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Resumen de la tesis

Titulo: Estudio y abordaje de los factores psicosociales asociados al dolor crénico

postoperatorio tras una artroplastia de rodilla

Introduccidn: La artroplastia de rodilla (AR) se considera una intervencién quirdrgica
altamente exitosa para la mejora del dolor y la funcién, en sujetos que se encuentran
en una fase avanzada de artrosis, una vez el tratamiento no quirurgico ha fracasado. A
pesar de ello, aproximadamente un 20% de los pacientes continlan experimentando
altos niveles de dolor, discapacidad y una reduccion significativa en su calidad de vida.
Al tratarse de una intervencién tan prevalente y debido a su creciente popularidad,
numerosos investigadores han dedicado sus recursos y esfuerzos en la identificacién de
factores de riesgo capaces de predecir los resultados obtenidos tras una AR. La
identificacidn de los factores de riesgo es un paso clave para el desarrollo de nuevas y
mejores intervenciones pre- y perioperatorias para mejorar los resultados obtenidos
tras la intervencién. Gracias a investigaciones previas, factores clinicos como la
intensidad del dolor preoperatorio y los factores psicosociales como: el catastrofismo
ante el dolor, la kinesiofobia, la ansiedad y la depresion, emergen como predictores
significativos de los resultados postoperatorios tras una AR. Al tratarse de factores
modificables, numerosos autores recomiendan la evaluacion y tratamiento de dichos
factores con el objetivo de mejorar los resultados tras una AR. A pesar de ello, la
influencia que ejercen estos factores todavia no estd del todo clara por lo que es

necesario continuar investigando la influencia de estos.

Hipdtesis: Los factores psicosociales son factores predictores de los resultados
obtenidos tras una AR. La fisioterapia es un tratamiento eficaz para la reduccion de los

factores de riesgo psicosociales antes de una AR.

Objetivos: Investigar la influencia de los factores psicosociales sobre los resultados
obtenidos tras una AR. Investigar la efectividad de la fisioterapia multimodal sobre la
reduccién del catastrofismo ante el dolor y la intensidad del dolor en sujetos con artrosis
sintomdtica de rodilla, pendientes de una AR y que presenten altos niveles de

catastrofismo.



Metodologia: Se realizaron cuatro estudios de investigacidon: una revision sistematica,

dos estudios observacionales prospectivos y un estudio piloto.

1. Para el primer estudio se realizd una revisidon sistematica de estudios
observacionales. Los sujetos incluidos debian tener mas de 45 afios y haber
recibido una artroplastia total o unicompartimental de rodilla. Los estudios
debian haber evaluado la influencia de diferentes factores psicosociales sobre
las puntuaciones de dolor y funcion a los 6 y/o 12 meses tras la cirugia,
independientemente de las herramientas de evaluacion utilizadas. Dos
investigadores revisaron de forma independiente las bases de datos MEDLINE,

PsycINFO y CINAHL de acuerdo con los procedimientos establecidos por PRISMA.

2. En el segundo trabajo original se realizdé un estudio observacional prospectivo
con 60 sujetos intervenidos mediante una artroplastia total o unicompartimental
de rodilla. Los sujetos fueron reclutados durante su tratamiento postoperatorio
domiciliario de fisioterapia. Estos fueron divididos en dos grupos a partir del
percentil 50 de su puntuacion en la Escala de Catastrofismo ante el Dolor (PCS),
lo cual resultd en los grupos de alto o bajo PCS. La variable principal fue la
discapacidad (WOMAC). Ademas, se evaluaron la calidad de vida (EQ-5D-5L), la
velocidad de la marcha (4MWT), el desempefio fisico (30s CST), el rango de
movimiento y el dolor. Las variables fueron medidas de forma inicial 1 semana

después de la cirugia, y 1, 3 y 6 meses tras la cirugia.

3. El tercer estudio consiste en un estudio observacional prospectivo con 89
participantes intervenidos mediante una artroplastia total o unicompartimental
de rodilla, que recibieron fisioterapia postoperatoria domiciliaria. Los sujetos
fueron evaluados 1 semanay 1, 3 y 6 meses después de la cirugia. Las variables
evaluadas fueron: la discapacidad (WOMAC) vy la calidad de vida (EQ-5D-5L)
como variables principales, y la ansiedad y depresién (HADS), las actitudes frente
al dolor (SOPA-B), el catastrofismo ante el dolor (PCS) y el miedo al movimiento
(TSK-11) como covariables. Se utilizé un modelo de efectos mixtos para estimar

el efecto del tiempo y de las covariables sobre las variables principales. Ademas,



se utilizé un analisis de componentes principales para identificar las dimensiones

comprendidas entre las mediciones psicosociales.

4. El cuarto y ultimo estudio es un estudio piloto para un ensayo clinico
aleatorizado con tres brazos y grupos paralelos. Se reclutaron 33 participantes
con artrosis sintomatica de rodilla, pendientes de una artroplastia total de rodilla
y con una puntuacién igual o superior a 20 en la PCS. El grupo control recibié el
tratamiento habitual, mientras que ambos grupos experimentales recibieron
educacion en neurociencias del dolor, entrenamiento en habilidades de
afrontamiento ante el dolor y ejercicio terapéutico. Ambos grupos
experimentales se diferenciaron en el nimero de sesiones, dosis de tratamiento,
abordaje manual y grado de supervisién. Todas las variables fueron medidas

antes y después de la intervencion de fisioterapia.

Principales resultados:

1. 22 estudios con un total de 7156 pacientes (5349 mujeres) fueron incluidos en la
revision. Existe evidencia de moderada a fuerte que indica que el catastrofismo,
la kinesiofobia, la ansiedad, la autoeficacia, y la salud mental son factores
predictores de los resultados funcionales a los 6 y 12 meses tras una AR. La
evidencia es contradictoria para determinar si el catastrofismo, la ansiedad y la
depresion son predictores del dolor postoperatorio a los 6 y 12 meses tras la
cirugia. Existe una evidencia de moderada a fuerte que indica que el
catastrofismo, la kinesiofobia, la ansiedad, la depresién y la autoeficacia se
encuentran asociadas con los resultados funcionales postoperatoriosalos 6y 12
meses después de la operacion. Y evidencia de moderada a fuerte que sugiere
que el catastrofismo, la kinesiofobia, la ansiedad y la depresion se encuentran

asociadas con el dolor postoperatorio persistente tras una AR.

2. Los sujetos con un mayor grado de catastrofismo ante el dolor mostraron
puntuaciones mayores en el WOMAC en todos los seguimientos, indicando una
mayor discapacidad. De forma similar, los sujetos con mayores niveles de
catastrofismo mostraron mayores puntuaciones en las subescalas de dolor,

rigidez y discapacidad fisica del cuestionario WOMAC, una mayor intensidad del



dolor en reposo y durante la marcha, peor calidad de vida y peor desempeiio
fisico en todos los seguimientos. Mediante el andlisis longitudinal se observé una
reduccién en la mejoria de los resultados postoperatorios en los sujetos con
mayores niveles de catastrofismo. Estos sujetos mostraron una falta de
significancia a partir de los 3 meses postoperatorios en el WOMAC, las
subescalas WOMAC dolor y WOMAC discapacidad, la calidad de vida, el

desempeiio fisico, la extension activa de rodilla y el dolor en reposo.

3. Para la prediccién de los resultados obtenidos en el cuestionario WOMAC, las
variables mas influyentes fueron la ansiedad, el catastrofismo ante el dolor, la
depresién y el dolor postoperatorio. En cuanto al modelo del EQ-5D-5L, las
variables predictoras fueron la ansiedad, el catastrofismo, la depresién y el dolor
postoperatorio. El dolor postoperatorio, el catastrofismo ante el dolor, la
kinesiofobia, la ansiedad, la depresidny las actitudes frente al dolor relacionadas
con la emocion, el dafio y la discapacidad, pueden ser agrupadas en una sola

dimension definida como “deterioro psicoldgico relacionado con el dolor”.

4. Llos resultados mostraron que la fisioterapia podria ser un tratamiento eficaz
para la reduccion del dolor y del catastrofismo en sujetos con artrosis
sintomatica de rodilla y con catastrofismo ante el dolor. Ademads, podria tener
un efecto beneficioso sobre la discapacidad, la kinesiofobia, la autoeficacia, y el
control motor. Los efectos fueron superiores para el grupo de intervencion que
recibi6 un mayor nivel de sesiones, supervision y atencidn por parte del

profesional sanitario.

Conclusiones:

Los factores de riesgo psicosocial ejercen una influencia sobre los resultados obtenidos
durante el proceso rehabilitador, en los sujetos intervenidos mediante una AR, por lo
que se recomienda su evaluacién antes y después de la cirugia. Durante la fase
postoperatoria aguda, los factores psicosociales se encuentran intimamente
correlacionados debido a la influencia que ejerce en ellos del dolor agudo
postoperatorio, por lo que pueden ser agrupados en una Unica dimensién. Esta

dimension se podria definir como “deterioro psicoldgico relacionado con el dolor” por



lo que no es necesaria la utilizacion de diferentes cuestionarios para evaluar los factores
de riesgo psicosocial postoperatorios. Finalmente, la fisioterapia multimodal compuesta
por educacion terapéutica, ejercicio terapéutico y terapia manual podrian ser Utiles para
reducir los niveles de catastrofismo, en sujetos con artrosis sintomatica de rodilla

pendientes de una AR y con catastrofismo ante el dolor.
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1. Artrosis

La artrosis es la enfermedad crénica articular mas prevalente y las zonas mads afectadas
son las rodillas, las manos y las caderas. La incidencia de esta afeccién aumenta afio
tras afio siendo el envejecimiento de la poblacién y la epidemia de la obesidad sus
principales causas'?. El dolor y la pérdida de funcién son los rasgos clinicos
caracteristicos de la artrosis, y son los que llevan al sistema sanitario a gastar una gran
cantidad de recursos para proporcionar tratamiento a estos pacientes®. El tratamiento

para estos pacientes puede ser no-farmacolégico, farmacolégico y quirdrgico?.

Es un hecho reconocido por los diferentes sanitarios que tratan a estos pacientes, que
la deteccion de la artrosis suele establecerse de forma tardia en el proceso de la
patologia, quizas demasiado tarde como para esperar una gran mejoria mediante los
tratamientos no quirurgicos. A pesar de los esfuerzos realizados durante los ultimos
anos para desarrollar marcadores de la patologia, todavia se cree necesaria una mejora
en los procedimientos existentes de imagen y de analisis de marcadores bioquimicos.
De hecho, se insiste en continuar con la busqueda de nuevos métodos, que sean lo
suficientemente sensibles y especificos, como para poder diagnosticar precozmente la
patologia de forma fiable. De esta forma, seria posible clasificar a los pacientes a partir
de su prognosis y hacer un seguimiento del curso de la patologia y de la efectividad del
tratamiento. Se espera que en los proximos afos se haga una mejor definicion de la
artrosis que establezca sus diferentes fenotipos. Por esto , se cree que se podrian
mejorar los resultados obtenidos de los tratamientos ofrecidos, si estos estuvieran

orientados a estos fenotipos®.
1.1 Epidemiologia

Como se expuso anteriormente, la rodilla, la cadera y la mano son las zonas mas
afectadas por la patologia. La artrosis se vuelve mas comun con la edad, y a partir de los
50 afios afecta mas a las mujeres que a los hombres'2. En una cohorte de 3906 personas,
en personas de mas de 55 afos se observd que el 67% de las mujeres y el 55% de los
hombres tenian artrosis a nivel radioldgico en la mano®. En sujetos mayores de 80 afios,

el 53% de las mujeres y el 33% de los hombres presentaban artrosis en las rodillas. La
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incidencia estandarizada (en sexo y edad) de artrosis en las manos es de 100 por 100
000 personas-aiios, en las caderas es de 88 por 100 000 personas-aiios, y en las rodillas
es de 240 por 100 000 personas-afios®. Debido a su alta prevalencia, esta patologia
comporta un gran impacto en los costes sanitarios: en Espaia, los costes derivados de
la artrosis de rodilla y de cadera superaron los 4.700 millones de euros en 2007, una

suma equivalente al 0,5 del producto interior bruto del pais?.

En Catalufia, en un estudio realizado en 2010y publicado en 2014, las tasas de incidencia
de la artrosis de rodilla fueron de 6,5 por 1000 personas-afios en mujeres, y de 4,6 por
1000 personas-afios en hombres?. En el caso de la artrosis de cadera fueron de 2,4 en
mujeres y 1,7 en hombres, y en artrosis de mano, fueron de 3,5 en mujeres y 1,3 en
hombres. Ademas, se ha podido observar que las tasas de artrosis de rodillay cadera se
incrementan con la edad, siendo mayor su incremento en las edades comprendidas
entre los 50 y 70 afios?. La curva de crecimiento frena a partir de los 70 afios y llega a su
pico a los 75-80 afios en el caso de la rodilla, y a los 80-85 afios cuando se trata de la
cadera. En contraste, las tasas de incidencia de la artrosis de la mano se incrementan
mas rapidamente en edades mas jovenes, a partir de los 40 afios, llegando a su pico
alrededor de los 60 afios. Esta tasa decrece ligeramente hasta los 80-85 y vuelve a
incrementarse a partir de los 85 anos. El comportamiento de las tasas se mantiene
también en hombres, aunque se ve mds pronunciado en estos cuando se llega a edades

mds avanzadas (mas de 85 afios)>.

De acuerdo con los datos estadisticos proporcionados por el sistema sanitario catalan,
la artrosis es muy comun en la poblacion catalana. El 46% de las mujeres, y el 21% de
los hombres de 45 afios o mds, reportan padecer artrosis?. Los estudios realizados en
Espafa muestran una alta prevalencia de artrosis en rodillas y manos, suponiendo el

10% y el 6% respectivamente?.

Como se ha podido comprobar, la artrosis generalmente se desarrolla de forma
progresiva a lo largo de varios afios pero los sintomas puedan mantenerse estables
durante largos periodos. El diagndstico de la patologia se realiza mediante los hallazgos
clinicos y radioldgicos, ya que la mitad de los sujetos con hallazgos radiolégicos

compatibles con una artrosis, no presentan sintomatologia alguna y viceversal’. Los
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criterios diagndsticos, descritos por el “American College of Rheumatology” se

encuentran detallados en la Tabla 1%.

Los factores de riesgo para la ocurrencia y progresién de la artrosis se encuentran

definidos en la Tabla 2, y estos varian en funcién de la articulacion afectada?.

13



Tabla 1. Criterios diagndsticos de la artrosis por el American College of Rheumatology. Fuente:
Adaptacion de Bijilsma, J. (2011).

Articulacion

Hallazgos clinicos y/o radiolégicos

Mano (clinicos)

Si1,2,3,40 1,2,3,5 se encuentran presentes:

1-

Dolor de manos o rigidez durante la mayor parte de los dias durante el
ultimo mes.

Engrosamiento de tejidos duros de dos o mds de diez articulaciones
seleccionadas*

Inflamacidn de dos o mas articulaciones metacarpo falangicas.
Engrosamiento de tejidos duros de dos o mas articulaciones
interfalangicas.

Deformidad de dos o mas de diez articulaciones seleccionadas*

Cadera (clinicos y
radiolégicos)

Si1,2,301,2,401,3,4 se encuentran presentes:

Dolor de cadera durante la mayor parte de los dias durante el Ultimo
mes

Tasa de sedimentacion globular de menos de 20 mm en la primera hora
Osteofitos femorales o acetabulares en radiografia

Estrechamiento del espacio interarticular en radiografia.

Rodilla (clinicos)

Si1,2,3,401,2,50 1,4,5 se encuentran presentes:

Dolor de rodilla durante la mayor parte de los dias durante el ultimo
mes

Crepitacién durante la movilidad activa de rodilla

Rigidez matinal de duracion inferior a 30 minutos

38 afios o mayor

Agrandamiento dseo de la rodilla durante el examen clinico

Rodilla (clinicos y
radioldgicos)

Sil,201,3,5601,45,6 se encuentran presentes:

Dolor de rodilla durante la mayor parte de los dias durante el Ultimo
mes

Osteofitos en los margenes articulares en radiografia

Fluido sinovial tipico de la artrosis (laboratorio)

40 afos o mayor

Crepitacién durante la movilidad activa de rodilla

Rigidez matinal de duracion inferior a 30 minutos

* Las diez articulaciones seleccionadas incluyen las segundas y terceras articulaciones interfalangicas de

ambas manos, las segundas y terceras articulaciones interfalangicas proximales, y la primera articulacion

metacarpo falangica.

14



Tabla 2. Factores de riesgo para la ocurrencia y progresion de la artrosis. Fuente: Adaptacion de
Bijilsma, J. (2011).

Rodilla

Cadera

Mano

Edad, sexo, actividad fisica, indice de
masa corporal (incluyendo
obesidad), actividades deportivas
intensas, fuerza del cuadriceps,

densidad 6sea, lesiones previas,

Edad, actividad fisica,
indice de masa corporal
(incluyendo obesidad),

lesiones previas,

Edad, fuerza de

agarre, ocupacion,

Ocurrencia actividades
terapia de substitucién hormonal actividades deportivas
deportivas
(protector), vitamina D, tabaquismo  intensas, genético
intensas, genético
(protector o perjudicial), (incluyendo deformidades
desalineacién (varo y valgo), congénitas)
genético
Edad, indice de masa corporal
(incluyendo obesidad), vitamina D,
terapia de substitucion hormonal Edad, actividad
(protector), desalineacion (varo y sintomatica, sexo,
Progresion Desconocidos

valgo), efusion articular cronica,
sinovitis, actividades deportivas
intensas, edema dseo subcondral en

resonancia magnética

actividad deportiva

intensa
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1.2 Etiopatogenia

Ademads de la afectacion articular, la artrosis se ha caracterizado durante mucho tiempo
por un fracaso en el proceso reparador del cartilago dafiado. Esto es debido a cambios
biomecanicos y bioquimicos en la articulacion®®. El cartilago es avascular, hecho que
restringe el aporte de nutrientes y de oxigeno a los condrocitos, las células responsables
del mantenimiento de gran parte de la matriz extracelular. En las etapas tempranas de
la patologia, en un intento de reparar el tejido, los condrocitos se agrupan en las zonas
danadas de forma que la concentracidon de factores de crecimiento aumenta en la
matriz®°. Este intento de reparacidn falla en su objetivo, provocando un desajuste que
acaba favoreciendo a la degradacion tisular. Por un lado, el incremento de la sintesis de
proteinasas tejido-destructivas incrementa la muerte apoptética de los condrocitos'®?,
Por otro lado, la sintesis inadecuada de los componentes de la matriz extracelular lleva
a la formacién de una matriz incapaz de aguantar el estrés mecanico normal.
Consecuentemente, el tejido entra en un circulo vicioso en el que la descomposicion
domina la sintesis de la matriz extracelular. Dado que el cartilago articular carece de
inervacién, estos cambios no producen signos clinicos hasta que los tejidos inervados no
se ven envueltos en el proceso (el hueso subcondral), siendo esta una de las razones por

las que esta patologia se diagnostica de forma tan tardia®.

A pesar de que durante mucho tiempo, la patofisiologia de la artrosis ha sido dirigida
por los cambios producidos en el cartilago, la evidencia reciente muestra un rol adicional
e integrado por parte del hueso y del tejido sinovial*?. La inflamacién sinovial
desencadena sintomas clinicos como la inflamacién articular y el dolor inflamatorio. Se
cree que es un suceso secundario a los restos de cartilago y a los mediadores catabdlicos
que entran en la cavidad sinovial'3. Los macréfagos sinoviales producen mediadores
catabdlicos y pro-inflamatorios, empezando un proceso inflamatorio que afecta al
equilibrio entre la degradacién y reparacion de la matriz del cartilago®3. Este proceso a
su vez amplifica la inflamacién sinovial, creando asi un circulo vicioso. La inflamacién
sinovial se produce tanto en etapas tempranas de la patologia como en etapas mas
tardias, y a pesar de que raramente llega a ser tan severa como en el caso de la artritis
reumatoide, es un suceso que se afiade al circulo vicioso de la degeneracién articular

progresiva! (ver Figura 1).
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Proteinasas (colagenasas)

Prostaglandinas E;

Principales mediadores catabdlicos:

Inflamacién sinovial Interleuguinas (IL-1y IL-6) Condrocitos

Factor de necrosis tumoral (TNF) sobre los

Sintesis de proteoglicanos
Sintesis de coldgeno tipo 1l

Proliferacién de los condrocitos

Desequilibrio entre la degradacién y la
reparacion de la matriz del cartilago Efecto de los dos

Muerte celular de los condrocitos (apoptosis)
sucesos

Degeneracidn de la matriz extracelular

Figura 1 - Desequilibrio entre la degradacion y la reparacion de la matriz del cartilago debido a
la inflamacidn sinovial. Fuente: elaboracidén propia.

La caracteristica principal de la artrosis son los cambios producidos en el hueso
subcondral. La formacién de osteofitos, la remodelacién dsea, la esclerosis subcondral
y la erosidn, son cruciales para su diagndstico radioldgico. Parte de estos cambios dseos
no solo se dan durante las fases finales de la patologia, sino que también se producen al
inicio de esta, posiblemente antes de |la degradacidn del cartilago***°. Este hecho hace
que los investigadores se pregunten si el propio hueso subcondral es capaz de iniciar el

dafio en el cartilago?.

1.3 Clinica de la artrosis de rodilla

La artrosis es una de las mayores causantes de dolor y discapacidad en todo el mundo,
siendo el dolor el principal motivo por el que un paciente acude a su médico’*®. El dolor
gue experimentan estos sujetos es intermitente y empeora durante las actividades en
carga. Ademas, durante el curso de la patologia se pueden experimentar brotes
inflamatorios. Los pacientes con artrosis también experimentan rigidez, que es mas
evidente por la mafiana, después de un periodo de inactividad o durante el atardecer.
Esta rigidez normalmente se resuelve al cabo de unos minutos a diferencia de la rigidez

prolongada (mas de 30 minutos) causada por la artritis reumatoide?.
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La limitacion de la movilidad y la pérdida de funcidn es otra de las razones por la que los
pacientes pueden acudir a su médico. Los pacientes relatan todo tipo de sintomas
capaces de mermar sus actividades de la vida diaria como por ejemplo: la capacidad de
subir y bajar escaleras, caminar o realizar las tareas domésticas. La artrosis sintomatica
se asocia también con sintomas depresivos y dificultades para conciliar el suefo,
contribuyendo al aumento de la discapacidad percibida. En definitiva, los sintomas

producidos por la artrosis son capaces de disminuir la calidad de vida de los pacientes?.

Para poder confirmar y determinar que existe una afectacién articular, es necesario
realizar un examen fisico para diferenciar que el dolor y la discapacidad no sean
provocadas por otras causas como por ejemplo una artritis inflamatorial’. La
inflamacién de la articulacion es consecuencia del derrame o efusidon articular, la
inflamacién dsea o de ambos®. La efusidn sinovial puede encontrarse durante las fases
cronicas de la patologia, como una caracteristica de esta, y no Unicamente durante los
brotes inflamatorios?. La restriccién del rango de movimiento articular pasivo puede ser
el primer y Unico sintoma fisico de la artrosis sintomatica. La bursitis, la tendinitis, el
espasmo muscular y la respuesta tisular a una lesidon meniscal es capaz de provocar un
sindrome doloroso muy parecido, por lo que es necesario descartarlos durante el
examen. Es comun también encontrar crepitaciones, reconocidas por una sensacion e
incluso audicién de crujidos o chasquidos durante la movilidad articular pasiva y/o activa
de una articulacion con artrosis®. Las deformidades articulares se relacionan con las
fases avanzadas de la patologia, en las que el dafio articular se extiende a el cartilago, el
hueso periarticular, el tejido sinovial, la capsula articular, los ligamentos y los musculos.
La articulacion puede llegar a bloquearse en el caso de que cuerpos sueltos o fragmentos
del cartilago (o meniscos) se alojen en el espacio intraarticularl. Es importante ir con
cuidado cuando se trata de atribuir un sintoma doloroso a una patologia u otra, un claro
ejemplo es el de la artrosis de cadera ya que este puede provocar dolor referido en la
rodilla. Por ello, muchas veces es necesario un examen neuroldgico y un examen de la

columna vertebral?.

Los estudios de imagen pocas veces son necesarios para confirmar el diagndstico.
Aunque, estos son Utiles para establecer la severidad del dafio articular y para

monitorizar su progresion. No obstante, algunas localizaciones y escenarios clinicos
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requieren evaluaciones mediante imagen para excluir otras patologias, como por
ejemplo una osteonecrosis avascular, la enfermedad de Paget, el sindrome doloroso
regional complejo, artropatias inflamatorias o fracturas por estrés mecanico. Tampoco
suelen ser necesarios los andlisis de sangre en aquellos sujetos con dolor crénico debido
a un caso claro de artrosis. Hay algunas pruebas de laboratorio que se pueden hacer
para descartar otras patologias como la prueba de anticuerpos antipéptido ciclico
citrulinado para la artritis reumatoide o la del acido Urico para la gota. El liquido sinovial
suele ser examinado en aquellos casos en los que se sospeche de la existencia de una
artritis séptica. En los pacientes con artrosis, el liquido sinovial es estéril, sin cristales, y

con un recuento leucocitario menor de 1500 células por pL?.

1.4 Marcadores de dano tisular

Es un hecho que existe muy poca relacion entre las caracteristicas clinicas y los cambios
estructurales del tejido en la artrosis, y el porqué de este hecho sigue siendo
desconocido'®®, Hay estudios que sugieren que la poca sensibilidad de los métodos
disponibles para monitorizar el dafno tisular articular, combinada con la lenta progresion
de este dafio podrian ser la base de esta discrepancia. La evaluacion de los cambios
estructurales sigue siendo un reto para el estudio de la enfermedad y para mejorar las

modalidades de tratamiento?.

Actualmente, la radiografia simple es considerada como el “gold standard” para
observar las articulaciones con artrosis debido a que una prueba relativamente barata,
rapida y facilmente accesible. La radiografia puede proporcionar imagenes de alta
resolucién de forma rapida, se puede realizar de forma rutinaria y se puede realizar en
carga. Como condicionante, tenemos que la exposicién a la radiacién hace que solo se
pueda visualizar el hueso calcificado, lo que proporciona una medida indirecta sobre el
grosor del cartilago sin proporcionar informacidn sobre el tejido sinovial. Las agencias
regulatorias recomiendan la utilizacion del estrechamiento articular en las radiografias,
junto con el dolor y la funcién, como criterios primarios para establecer la efectividad
de la medicacién durante el tratamiento de la artrosis?®. Ademas de la radiografia
simple, se han desarrollado otras técnicas de imagen, como la tomografia

computarizada (TC), el ultrasonido, y la resonancia magnética nuclear (RMN).
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Dejando a un lado las pruebas por imagen, existen otras pruebas diagndsticas capaces
de evaluar el dafio tisular in vivo. Aun asi, tanto la biopsia para realizar una evaluacién
histoquimica y bioquimica del cartilago, como la realizacién de una artroscopia para
observar su morfologia, se consideran opciones poco factibles ya que presentan cierta
aleatoriedad, y no se sabe a ciencia cierta si es posible detectar de forma fiable las

diferentes etapas de los procesos de degeneracion y regeneracion del cartilago?.

Finalmente, se han destinado muchos esfuerzos para desarrollar nuevos biomarcadores,
con la esperanza de que estos puedan mejorar el diagndstico temprano y mejorar las
opciones de tratamiento. Aun asi, y a pesar de que se obtienen resultados prometedores
durante los estudios de investigacién, no suelen ser viables para su uso diario durante

la practica clinica®.

1.5 Tipos de tratamientos para la artrosis de rodilla

1.5.1 Tratamiento no Quirdrgico

El tratamiento conservador es la primera opcion terapéutica para los sujetos con artrosis
de rodilla. A lo largo de los afios, se han publicado diversas guias de actuacién clinica
sobre el manejo no quirurgico de la artrosis de rodilla'®?223 Estas guias se encargan de
recopilar de forma sistematica la literatura existente, y desempefian un papel crucial en
la difusién de enfoques de tratamiento eficaces y en promover que los pacientes puedan

acceder a los tratamientos mds apropiados.

Las guias de actuacién clinica mds recientes son las elaboradas por la OARSI
(Ostheoarthitis Research Society International)?3, y por la ESCEO (European Society for
Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis, Osteoarthritis and Musculoskeletal
Disease)?*?. Ambas guias de actuacion son vélidas para ayudar a los sanitarios a realizar
un tratamiento adecuado a los pacientes con artrosis de rodillay ambas se han realizado
mediante el consenso de un panel de expertos y a partir de la evidencia cientifica mas
reciente. Por esto, y por la similitud en sus recomendaciones nos centraremos sobre

todo en la guia proporcionada por la OARSI?3,

Esta organizacion es considerada la principal organizacién internacional de cientificos y

profesionales de la salud para el estudio de la artrosis. Tienen por objetivo la prevencion
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y el tratamiento de la artrosis a través de la promocidn y presentacion de trabajos de

investigacion, educacién y diseminacién de nuevos conocimientos.
Recomendaciones para la artrosis de rodilla: Niveles de recomendacion

Los niveles de recomendacidn de esta guia de actuacion clinica se hicieron siguiendo la
metodologia GRADE?*. La clave para formular recomendaciones basadas en el sistema
GRADE es una evaluacién equilibrada entre los beneficios y perjuicios de una
intervencion en concreto. Para ello, se genera un panel de expertos que mediante
votaciones y debates establece las recomendaciones. Este panel de expertos tiene
acceso a todos los datos meta-analiticos y tablas de resultados necesarios para poder
votar. Cuando se hace una recomendacién firme sobre una intervencion, normalmente
indica que el panel de expertos cree con firmeza que los beneficios de dicha intervencion
superan los posibles perjuicios. Por otro lado, una intervencion puede recibir una
recomendacién condicionada si dicha intervencién puede llegar a conllevar un riesgo,
capaz de superar los beneficios de esta. Otros factores capaces de influir en la direccién
y fuerza de las recomendaciones son la calidad de la evidencia o la incertidumbre en los
valores y preferencias. Para que una intervencion reciba una recomendacién firme es
necesario que esté apoyada por evidencia de alta calidad. Por otro lado, si el estudio
genera incertidumbre en cuanto a los valores y preferencias del mismo, es mas facil que
reciba una recomendacion condicionada?*?*. Los niveles de recomendacidon se

encuentran detallados en la Tabla 3.
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Tabla 3. Niveles de recomendacion de tratamiento conservador segun la OARSI. Fuente:
Adaptacion de Bannuru, R. (2019)

Nivel % a favor % en contra % condicional/firme
Nivel 1A 75-100 0-25 >50 firme
Nivel 1B 75-100 0-25 >50 condicionada
Nivel 2 60-74 26-40 Condicionada por defecto
Nivel 3 41-59 41-59 Condicionada por defecto
Nivel 4B 26-40 60-74 Condicionada por defecto
Nivel 4A 0-25 75-100 >50 condicionada
Nivel 5 0-25 75-100 >50 firme

Uno de los hechos mas criticados en este tipo de guias de actuacion clinica ha sido la
capacidad de generalizar estas recomendaciones en el dmbito clinico®. Para mejorar
este aspecto, en su ultima revision la OARSI proporciona diferentes directrices en
funcién de cuatro subgrupos representativos de la poblacion, en funcién de los tipos de
comorbilidad mas frecuentemente encontrados. Estos subgrupos corresponden a los
sujetos con: comorbilidades gastrointestinales, comorbilidades cardiovasculares,

fragilidad y dolor generalizado y/o depresién®.
1.5.1.1 Tratamientos bdsicos o esenciales

En primer lugar, tenemos aquellos tratamientos considerados como “tratamientos
basicos o esenciales”. Estos tratamientos cuentan con un apoyo muy mayoritario por
parte de los expertos y han demostrado ser tratamientos eficaces para los pacientes con
artrosis de rodilla. Ademas, se consideran tratamientos beneficiosos para todos los
sujetos con artrosis de rodilla, independientemente de su grado, nivel o tipo de
comorbilidades. Dentro de los tratamientos basicos encontramos los programas

estructurados de ejercicios en el suelo, el control del peso mediante dieta y ejercicio y
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aquellos ejercicios conocidos por su componente cuerpo-mente, tales como el tai-chi o
el yoga. Se recomienda el uso de este tipo de tratamiento de forma aislada o en
combinacidn con cualquiera de los siguientes tratamientos recomendados, en funcion
de las necesidades de cada sujeto. A pesar de su falta de ensayos clinicos aleatorizados,
las intervenciones educativas sobre artrosis se suelen incluir dentro del tratamiento
habitual o estandar. En estas intervenciones, se recomienda que los profesionales
sanitarios proporcionen toda aquella informacién necesaria sobre la artrosis a los
pacientes, técnicas de automanejo y que promuevan el optimismo y las expectativas

positivas sobre el tratamiento?3.
1.5.1.2 Tratamientos con un nivel 1A de recomendacion (275% a favor y >50% firme)

Los medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES) tdpicos se encuentran
firmemente recomendados para aquellos sujetos con artrosis de rodilla y sin
comorbilidades. Existen estudios de alta calidad, en los que se observa que estos
medicamentos tienen efectos beneficiosos modestos a lo largo de 12 semanas. Los
eventos adversos mas comunes asociados a los AINES tdpicos son las reacciones de la
piel a nivel local, la cuales suelen ser leves y transitorias. Los AINES topicos también se
recomiendan en aquellos sujetos con artrosis de rodilla, que ademds sufran

comorbilidades gastrointestinales, cardiovasculares y en sujetos con fragilidad?3.

Ninguna de las intervenciones se encuentra firmemente recomendadas para aquellos
sujetos con artrosis de rodilla y con dolor generalizado concomitante (como por ejemplo

la fibromialgia) y/o con depresién?3.

1.5.1.3 Tratamientos con un nivel 1B (>275% a favor y >50% condicionada) y nivel 2 (60-

74% a favor) de recomendacion

En esta categoria, podemos encontrar el ejercicio acuatico, las ayudas fisicas para la
marcha, la terapia cognitivo conductual con un componente de ejercicio, y los
programas de automanejo. Estas fueron las opciones de tratamiento no farmacoldgicas
con un nivel 1B de recomendacién tanto para los individuos con artrosis de rodilla sin
comorbilidades, como para aquellos con comorbilidades gastrointestinales,

cardiovasculares y dolor generalizado y/o depresion. El ejercicio acuatico, a pesar de
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estar soportado por un nivel de evidencia mas bien modesto, presenta resultados
robustos sobre la intensidad del dolor y sobre medidas objetivas de la funcién. Este
recibe una recomendacién condicionada debido a los problemas derivados de la
accesibilidad y carga econdmica. El ejercicio acuatico no se recomienda en sujetos con

fragilidad debido al riesgo potencial de lesidn accidental?3.

El uso de AINES orales se recomienda de forma condicionada para aquellos sujetos con
artrosis de rodilla que no presentan comorbilidades. Los expertos de la OARSI
recomiendan el uso de AINES no selectivos, preferiblemente sumado a un inhibidor de
bomba de protones, o inhibidores selectivos de la COX-2. Para los individuos con
comorbilidades gastrointestinales, los inhibidores selectivos de la COX-2 y los AINES no
selectivos sumados a un inhibidor de bomba de protones se recomiendan de forma
condicionada debido a sus efectos beneficiosos sobre el dolor y los resultados
funcionales, pero sobre todo, porque son mas seguros que los AINES no selectivos en
sujetos con problemas gastrointestinales. Para los sujetos con comorbilidades
cardiovasculares, no se recomienda ningun tipo de AINES ya que pueden aumentar el
riesgo cardiovascular. Tampoco se recomienda su uso en sujetos con fragilidad. A pesar
de ello, podria considerarse su uso en personas fragiles, siempre y cuando estas
personas presenten un perfil de seguridad alto, la dosis sea reducida y el tratamiento

sea de corta duracion?®3.

El uso de corticoesteroides intra-articulares (CEIA) y de dacido hialurénico (AH) se
recomienda de forma condicionada para todos los subgrupos de sujetos con artrosis de
rodilla. Por ello, la OARSI afiade una declaracién de buenas practicas clinicas para los
tratamientos intra-articulares, valido para todos los grupos de comorbilidades. En esta
declaracion se especifica que los CEIA pueden proporcionar un alivio del dolor agudo a
corto plazo, mientras que el AH es capaz de aportar un alivio del dolor a partir de las 12

semanas, y siendo mas seguro que el uso repetido de CEIA%.

Para los sujetos con dolor generalizado y/o depresion, se recomienda de forma
condicionada el uso de AINES de cualquier tipo, duloxetina, CEIA, AH y AINES topicos. El

uso de la duloxetina se encuentra apoyada por evidencia de calidad moderada en un
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gran numero de participantes y se recomienda especialmente para este subgrupo de

pacientes debido a sus efectos especificos sobre los sintomas depresivos.

Cuando se trata de recomendar AINES tépicos en sujetos con dolor generalizado, es muy
importante tener en cuenta el nUmero de articulaciones que se estan tratando a la vez?3.
Los expertos de la OARSI remarcan este hecho ya que, de lo contrario, se podria exceder
la dosis maxima de AINES recomendada. Ademas, en sus recomendaciones de
tratamiento para los sujetos con dolor generalizado y/o depresidn, los expertos de la
OARSI afiadieron una declaracion de buenas practicas clinicas, en la que indican que: en
funcion de los resultados de la evaluacidn clinica con el paciente con artrosis de rodilla,
puede ser que la mejor opcidn para tratar los sintomas del paciente sea la derivacién

del mismo a un programa multidisciplinar de manejo del dolor?3.

25



Tabla 4. Tratamientos recomendados por nivel para artrosis de rodilla. Fuente: Adaptacion de Bannuru, R. (2019)

Nivel de .. Firmeza Tipo .de Sin comorbilidades Como.rbllld.ades Com.orbllldades Fragilidad Dolor generalizado/depresion
recomendacion tratamiento gastrointestinales cardiovasculares
- . . Educacidn sobre artrosis; programas estructurados de ejercicio en suelo (Tipo 1 — fortalecimiento y/o cardiovascular y/o entrenamiento del equilibrio/ejercicio
Basicos o esenciales Firme . L . L
neuromuscular O Tipo 2 — Ejercicios cuerpo-mente incluyendo el Tai Chi o el Yoga)

Nivel 1A Farmacoldgico AINES tdpicos AINES tdpicos AINES tdpicos Ver nivel 1B
Consenso Alto Firme No
>75% a favor L. Ver nivel 1B Ver nivel 1B Ver nivel 1B Ver nivel 1B

farmacoldgico

AINES no selectivos AINES no selectivos
Inhibidores de la COX-2
AINES no selectivos + IBP CEIA CEIA AINES no selectivos + IBP

Farmacoldgico CEIA
Nivel 1B Inhibidores de la COX-2 AH AH Inhibidores de la COX-2
Consenso Alto CEIA AH
>75% a favory >50%  Condicionada
recomendacion

condicionada

No
farmacoldgico

Ejercicio acudtico, ayudas

fisicas para la marcha,

programas de automanejo

Ejercicio acuatico, ayudas
fisicas para la marcha,
programas de automanejo

Ejercicio acuatico, ayudas
fisicas para la marcha,
programas de
automanejo

Ejercicio acuatico, terapia cognitivo-
conductual (con o si ejercicio), ayudas fisicas
para la marcha, programas de automanejo

Nivel 2
Consenso Bajo
60%-74% a favor

Farmacoldgico

AH

AINES no selectivos + IBP

Ver mas abajo

Ver mas abajo Duloxetina, CEIA, AH, AINES tdpicos.

Condicionada
No

farmacoldgico

Terapia cognitivo-
conductual con ejercicio

Terapia cognitivo-conductual

con ejercicio

Terapia cognitivo-

L Ninguna recomendacién
conductual con ejercicio

Declaraciones de
buenas practicas
clinicas

Condicionada Varios

Tratamiento intra-articular

Tratamiento intra-articular, mitigacion del riesgo por AINES

Programa de manejo del dolor, tratamiento
intra-articular

AINES: Antinflamatorios no esteroideos; IBP: Inhibidor de bomba de protones; COX: Cicloxigenasa; CEIA: Corticoesteroidesintra-articulares; AH: Acido hialurénico; Tratamiento intra-articular: Los CEIA se recomiendan de forma
condicionada para aliviar el dolor agudo (1-2 semanas) a corto plazo (4-6 semanas); el AH se recomienda de forma condicionada para un tratamiento con un efecto a mas largo plazo, ya que se asocia a una mejora de la sintomatologia
pasadas las 12 semanas de su uso y ha demostrado ser mas seguro que el uso repetido de CEIA; Mitigacion del riesgo por AINES: En las situaciones en las que tanto paciente como facultativo decidan usar AINES orales a pesar de sufrir un

riesgo asociado, se sugiere el uso de la dosis mas baja posible durante el menor tiempo posible, junto con proteccidn gastrica mediante un IBP%.
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1.5.2 Tratamiento Quirurgico

Los criterios utilizados para decidir qué sujetos deberian ser tratados mediante un
abordaje quirargico siguen siendo controvertidos. Muchos investigadores han intentado
estimar qué caracteristicas debe tener una persona candidata para recibir una cirugia
de rodilla, y para hacerlo se han utilizado herramientas como el indice de severidad de
Lesquene?®, el indice WOMAC?® o el criterio de prioridad de Nueva Zelanda?®. En general,
los investigadores concuerdan en que aquellas personas que presenten evidencias
clinicas y radiograficas de artrosis de rodilla avanzada y que ademas, tengan mas dolor
y limitacidn funcional, tienen una necesidad mayor para recibir la cirugia que otros

pacientes?’.

A pesar de que la estimacion de necesidad de cirugia se realice en base a la severidad
de los sintomas, esto no representa lo que se observa durante la préctica clinica. Muchos
pacientes reciben una artroplastia de rodilla presentando una sintomatologia dolorosa
leve y buenas capacidades funcionales. Esto hace que nos preguntemos si es necesario
realizar esta cirugia en pacientes con sintomatologia leve, y si los criterios para la
realizacion de esta se aplican de forma adecuada. Estos hechos concuerdan con los
hallazgos de la Osteoarthritis Research Society International and Outcome Measures in
Rheumatology (OARSI — OMERACT), los cuales indican que ni el dolor, ni la funcidn, ni la
severidad radiolégica de la artrosis de rodilla se asocian con la recomendacién del

cirujano para la realizacién de una artroplastia de rodilla?’.

Cuando hablamos del manejo quirurgico de la artrosis de rodilla este puede ser dividido
en dos tipos de procedimientos: los procedimientos en los que se preserva la

articulacién y aquellos en los que se reemplaza la articulacion?®. Véase Tabla 5.
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Tabla 5. Resumen de las opciones quirurgicas para el tratamiento de la artrosis de rodilla. Fuente:
Adaptacion de Hussain, SM. (2016).

Articulacion preservada Articulacion reemplazada
Tratamiento sintomdtico: Protesis unicompartimental de rodilla
Artroscopia Prétesis total de rodilla

Restauracion de la superficie articular:
Cartilago
Trasplante autélogo de condrocitos
Trasplante autélogo osteocondral
Alineacion articular:
Osteotomia:

- Osteotomia tibial proximal
- Osteotomia femoral distal

1.5.2.1 Artroscopia de rodilla

Cuando se trata del manejo quirldrgico de la artrosis de rodilla, el desbridamiento
artroscopico de esta se presenta como una opcidn controvertida. A pesar de ello se trata
de un procedimiento bastante comun. Diversos ensayos clinicos aleatorizados han
demostrado que el alivio sintomdatico de este procedimiento podria deberse al efecto
placebo. Aun asi, en determinados pacientes se presenta como una opcién capaz de
proporcionar efectos beneficiosos. Existen diversos factores capaces de predecir qué
grupo de pacientes se beneficiara de dichos efectos beneficiosos, estos factores son:
pacientes jovenes, sintomas mecanicos como bloqueo articular, hipersensibilidad o
dolor en la linea interarticular medial, evidencia radiolégica leve o moderada de artrosis

de rodilla y presencia de desgarro degenerativo del menisco?®.
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1.5.2.2 Osteotomia

El objetivo de la osteotomia es transferir el eje mecdnico de una zona patolégica al
compartimento normal. En una rodilla sana, el eje mecanico viaja desde el centro de la
cadera a través del centro de la rodilla hasta llegar al centro del tobillo. Cuando la
artrosis de rodilla se produce en el compartimento medial, la rodilla se deforma en el
sentido del varo, de forma que el eje mecanico se desplaza medialmente, aumentando
asi el estrés mecanico del compartimento medial. De la misma forma, cuando se
produce la artrosis en el compartimento lateral, la rodilla se deforma en valgo y el eje
mecanico se desplaza hacia lateral. La osteotomia tibial se popularizé en Coventry
(Reino Unido) en 1962. Hasta la fecha, se han descrito varios tipos de osteotomia; estas
incluyen calzas o cuiias de apertura o de cierre, osteotomias en un plano, bi-planares o
en cupula. Sin embargo, las osteotomias con cufias o calzas han sido mas popularmente
usadas debido a su simpleza a nivel técnico. Independientemente del tipo de
osteotomia, el objetivo es el mismo, tratar de desplazar el eje mecanico para descargar

el compartimento con mayor degeneracion?®,
1.5.2.2.1 Osteotomia en artrosis del compartimento medial

Las indicaciones tanto absolutas como relativas para una osteotomia tibial proximal para
deformidades en varo se encuentran descritas en la Tabla 6. Durante los Ultimos afios,
los estudios realizados han mostrado que la osteotomia tibial proximal proporciona
buenos resultados. En un estudio realizado por Coventry & Cols. en 1993 observaron
que aproximadamente el 61% de los pacientes tuvieron menos dolor y que el 65% de
ellos tuvieron mejor funcién incluso a los 10 afios después de la intervencién?. Y en un
estudio realizado por Omori & Cols. en 2008 vieron que, tras 17 afos, los sujetos
reportaron una funcidn de buena a excelente en el 71% de los casos3°. A pesar de ello,
la literatura demuestra que, para obtener unos resultados exitosos, es necesaria una
buena seleccidén de los pacientes. La obesidad y la edad avanzada han mostrado ser
factores importantes para el detrimento de los resultados a largo plazo. Una revisién
Cochrane realizada en 2007 sobre las osteotomias tibiales valguizantes para las
deformidades en varo concluyd que esta intervencidn es capaz de mejorar el dolory la

funcién?s.
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Tabla 6. Indicaciones absolutas y relativas para osteotomia tibial proximal para deformidad en

varo. Fuente: Adaptacion de Hussain, SM. (2016).

Indicaciones

Contraindicaciones

Sujetos mas jovenes de 60 afios

Dolor y discapacidad debido a artrosis de
rodilla

Artrosis de rodilla localizada en uno de los
compartimentos observado en una radiografia
en carga

Flexién de rodilla preoperatoria >902

Absolutas

Artritis inflamatoria

Cabalgamiento lateral de
rodilla durante la marcha

Contractura en flexién >10-
15¢

Meniscectomia lateral
previa

Inestabilidad ligamentosa

Artrosis patelofemoral
severa

Subluxacién tibio femoral
lateral >1cm

Relativa

Obesidad

1.5.2.2.2 Osteotomia en artrosis del compartimento lateral

La artrosis de rodilla localizada en el compartimento lateral es menos comun que la del

compartimento medial. Las deformidades leves en valgo pueden ser tratadas mediante

osteotomias tibiales proximales, pero en el caso de las deformidades severas en las que

se produce un rebasamiento de la linea articular supero lateral, el tipo de osteotomia

indicada es la femoral distal. En este caso, la osteotomia realizada para recuperar la

posicién del eje mecdanico altera la biomecanica patelofemoral reduciendo el angulo Q.

Las indicaciones son parecidas a las mencionadas para el tratamiento de la artrosis del

compartimento medial, y las contraindicaciones incluyen: artrosis inflamatoria, artrosis
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patelofemoral severa, artrosis generalizada, restriccion severa del movimiento articular

de la rodilla e inestabilidad ligamentosa?s.

Se han reportado resultados favorables para la osteotomia femoral distal en este tipo
de pacientes; Miniaci & Cols. en 1990 observaron que a los 5,5 afios un 86% de los
pacientes reportaron resultados entre buenos y excelentes!. Finkelstein & Cols. en
1996 mostraron ratios de supervivencia de 10 anos en el 64% de los casos después de
una osteotomia femoral distal supracondilar®?2. Dejour & Cols. 1991, en un estudio
comparativo entre la osteotomia femoral distal y la tibial proximal recomendaron la
primera opcion para los pacientes mas jévenes con deformidades en valgo superiores a
14933, Finalmente, existe evidencia que sugiere que la osteotomia puede retrasar la
necesidad de la artroplastia de rodilla desde 5 a 10 afios, y que la osteotomia femoral

distal puede hacer que la artroplastia total de rodilla sea mas sencilla de llevar a cabo?®.
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2. Artroplastia de rodilla

La artroplastia de rodilla (AR) es una intervencion considerada de gran éxito por sus
buenos resultados, es por esto, que se realiza de forma tan frecuente, y que su
prevalencia siga aumentando afio tras afio. Esta cirugia es capaz de reducir el dolor y
mejorar la funcién en aquellos pacientes que se encuentran en una fase avanzada de

artrosis, suponiendo el 94-97% de los casos en los que se realiza esta intervencién?’.
2.1 Historia y diseio de la prétesis de rodilla

La historia de la AR empezé en la década de los 1860, cuando Fergusson reporté la
primera reseccion por artrosis de rodilla. Durante varios afios, fueron muchos los
intentos para realizar una interposiciéon articular. Para ello se utilizaron diversos
materiales como capsulas articulares, musculos, fascias e injertos fasciales libres, pero
estos intentos no tuvieron éxito. Los primeros reportes de artroplastia total de rodilla
datan del 1880 a manos del cirujano Thermestocles Gluck. Este utilizd un disefio hecho
de marfil y una bisagra que iba fijada mediante el denominado cemento 6seo. Este
cemento es un polimero utilizado para mejorar la fijacién de los implantes al hueso. Los
disefios de rodilla condilar, en los cuales las superficies tibial y femoral son reemplazadas
mediante componentes artificiales no conectados, se empezaron a investigar en la
década de los 1960. La mayoria de las prétesis de rodilla que se utilizan en la actualidad
se basan en la evolucion de aquellos sistemas desarrollados en los 60. El objetivo de la
AR es doble: 1) conseguir una funcién y cinemdtica lo mas parecida posible a la de una
rodilla normal; 2) supervivencia a largo plazo del implante. Dado que la prétesis de
rodilla esta sujeta a fuerzas de compresidn y cizallamiento tanto en carga estatica como
durante la marcha, la comprension de la entidad y direccion de las fuerzas es de gran
importancia. La eleccién de las adecuadas superficies protésicas, un buen equilibrio
capsulo-ligamentoso, y una reseccién dsea con precisidon, tienen el objetivo de
reproducir la cinematica y cinética de la rodilla, para asi disminuir el desgaste de las
superficies de la protesis. El resultado final deberia ser una rodilla estable, funcional y

asintomatica y que esos resultados se mantengan a largo plazo 34.
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2.2 Tipos de protesis

Las prdtesis de rodilla las podemos dividir en dos tipos: las prétesis parciales y las totales.
Ambas opciones son tratamientos establecidos y apoyados por la evidencia cientifica
para el tratamiento de la artrosis de rodilla, cuando esta se encuentra en una fase

avanzada y cuando el tratamiento no quirudrgico ha fracasado?’.

2.2.1 Prétesis parciales de rodilla

2.2.1.1 Artroplastia de la articulacion fémoro-patelar

Las patologias fémoro-patelares aparecen de forma aislada en un 10% de los casos de
rodillas problematicas, este hecho es mas comun en mujeres jévenes. Existen diferentes
tratamientos quirurgicos disponibles, indicados cuando el tratamiento no quirdrgico no
consigue resultados satisfactorios. Estos tratamientos quirurgicos de preservacion
tienen el objetivo de retrasar la necesidad de una artroplastia. Cuando tanto la
superficie de la rétula como la del fémur se encuentran afectados, se empiezan a

barajarlos procedimientos de reemplazo articular3®.
2.2.1.2 Protesis unicompartimental

La protesis unicompartimental, también conocida como unicondilar es la opcidn
escogida cuando hay intencidn de preservar las estructuras estabilizadoras intrinsecas
de la articulacion, asi como los compartimentos articulares sanos. La indicacion general
para la consideracion de la colocacién de una prétesis unicompartimental se basa en
una implicacion aislada del compartimento tibio-femoral medial o lateral, identificado
mediante un examen clinico y radioldgico, sin signos de patologia fémoro-patelar o, en
todo caso, con signos moderados. Un prerrequisito importante es que el ligamento
cruzado anterior se encuentre intacto, de lo contrario, la cinematica alterada de la

rodilla y la distribucion anémala de las cargas podrian incrementar la tasa de fracaso3.

La artroplastia unicompartimental ha mostrado resultados que sugieren que esta puede
tener algunas ventajas sobre la artroplastia total. Algunas de estas ventajas podrian ser
una disminucién de las complicaciones médicas, reduccidn de las tasas de mortalidad,

una recuperacién mas rapida o una capacidad funcional superior. A pesar de ello, la
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razon principal por la que muchas personas son reacias al procedimiento, es que tiene

una tasa de re-intervencidon mas alta que la artroplastia total de rodilla3®.

Hay factores asociados a la técnica capaces de provocar un mayor desgaste de la
protesis, y por lo tanto una mayor tasa de reintervencidn. Lograr una buena alineacion
durante la cirugia, ha mostrado ser predictor de un menor desgaste, tanto de la propia
protesis, como del compartimento contralateral, debido a picos de carga no deseados.
Este tipo de protesis es capaz de proporcionar buenos resultados si esta correctamente
indicada e implantada3*. A pesar de ello, la colocacién de este tipo de implantes requiere
una técnica quirurgica cuidadosa y es muy exigente. Numerosos estudios demuestran
que los resultados obtenidos varian segun el nimero de implantes que se colocan al
ano. Por esta razén, los centros o cirujanos que realizan esta técnica de forma

esporadica obtienen peores resultados que los que la realizan de forma frecuente.

A pesar de que el debate sobre la implantacion de una protesis total o
unicompartimental sigue abierto, la decisién de implantar una u otra suele ser siempre
compartida entre paciente y el médico. Ya que hay muchas decisiones médicas que solo
pueden tomarse cuando las dos partes son capaces de entender las ventajas y riesgos

de los diferentes procedimientos®>.
2.2.2 Prétesis totales de rodilla

La primera proétesis disefiada para reemplazar los tres compartimentos de la rodilla, que
mostré buenos resultados clinicos y una larga supervivencia, fue introducida en 1972
por John Insall. Desde entonces, ha habido un gran incremento en el nimero de
artroplastias totales de rodilla realizadas anualmente, a pesar de que los resultados
comparativos entre diferentes disefios no hayan demostrado las mejorias esperadas en
los resultados. A continuacion, se detallan los tipos de protesis totales de rodilla mas

comunes.
2.2.2.1 Prétesis total de rodilla: retencidon de ligamentos cruzados versus substitucion

Desde su desarrollo por Gunston a mediados de los 60, la prdétesis con retencién

bicruzada fue disefiada para permitir un movimiento mas fisioldgico de la rodilla, y a lo
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largo de los afios ha evolucionado tanto en materiales como en concepto. Esta todavia
puede considerarse una solucién satisfactoria para los pacientes mas jévenes con
actividades mdas demandantes, ya que preserva la biomecdnica normal de la rodilla.
Preservar ambos ligamentos cruzados puede llevar a una mejor funcion, tal y como se
ha visto en los estudios de andlisis de la marcha y al subir escaleras. Sin embargo, su
dificultad en cuanto a la técnica quirdrgica hace que esta opcidén sea menos atractiva.
Por ello, el ligamento cruzado anterior se suele sacrificar de forma rutinaria durante la
artroplastia total de rodilla, mientras que el ligamento cruzado posterior puede ser
sacrificado o preservado. El disefio protésico correspondiente, con o sin prominencia
intercondilar tibial, se implanta acorde a ello. Aun asi, no existe evidencia a favor de la

preservacion del ligamento cruzado posterior respecto a su substitucién.

Hoy en dia, en Europa, casi dos tercios de las artroplastias totales de rodilla preservan
el ligamento cruzado posterior. En el caso de Cataluia, son casi la mitad (47,8%) las
intervenciones que se realizan de este modo3®. Aun asi, la literatura indica que la
tendencia estd cambiando hacia su substitucidn. Existen diferentes razones: por un lado,
la necesidad de un rodamiento posterior para incrementar el brazo de palanca del
cuddriceps, y por otro lado, la preservacion del ligamento cruzado posterior en
combinacion con superficies tibiales poco profundas favorecen el arco de flexion, se
consigue una mejor fijacion del componente tibial, y la técnica quirurgica se vuelve mas
sencilla®. A pesar de ello, hay expertos que opinan de forma diferente, dado que los
disefios del polietileno de aquellos modelos que preservan el ligamento cruzado
anterior son mas planos, lo que los hace menos congruentes con el fémur, provocando
una mayor rotacién durante los movimientos de flexo-extension de la rodilla, pero
aumentando la presidn ya que, para una misma carga, la superficie de contacto es
menor. Por ello, la técnica quirdrgica puede ser mas demandante que si no se preserva
el ligamento cruzado posterior; es necesario reproducir un espacio de extensiéon y de

flexion idéntico.
2.2.2.2 Prétesis total de rodilla fija versus movil

Originariamente de la filosofia del “calcetin flotante” de Fred Buechel, la prétesis total

de rodilla movil fue introducida tanto por Johns Goodfellow y O’Connor, el cual describié
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el principio tedrico para reducir el desgaste del polietileno, incrementando la
conformidad del implante de polietileno con el componente femoral y el area de
contacto o superficie en la cual se distribuyen las fuerzas, reduciendo asi las tensiones
unidireccionales y permitiendo el deslizamiento del polietileno sobre la superficie tibial.
El componente de polietileno es parecido al menisco. Y el propdsito de este tipo de
protesis es el de minimizar el desgaste y deformacion del polietileno, y permitir una
cinemadtica mas fisioldgica para las rotaciones interna, externa vy las traslaciones anterior
y posterior. Estos movimientos son favorecidos por la presencia de una leva tibio-
femoral, que actiia como estabilizador posterior y produce una traslaciéon posterior en

flexion.

Estas ventajas tedricas, sin embargo, no pudieron ser sustentadas por la evidencia, ya
gue un reciente meta-analisis mostré que no habia diferencias en la incidencia del

aflojamiento aséptico o tasas de recambio entre los disefios fijos y mdviles34.
2.2.2.3 Protesis total de rodilla constrefiida

En pacientes con grandes (>152) deformidades en valgo o varo establecidas, los
dispositivos constrefiidos, tales como la rodilla condilar constrefiida y los de tipo bisagra,
pueden conseguir una buena estabilidad de la rodilla. El nivel de constrefiimiento puede
ser adaptado en funcion del individuo, aplicando un mayor constrefiimiento en aquellos
casos mas graves de deformidad. La eleccién del grado adecuado de constrefiimiento
viene condicionada por la situacion de los ligamentos y los defectos dseos presentes.
Las protesis con bisagra deberian reservarse para aquellos casos con alteraciones
ligamentosas graves y/o con una importante pérdida dsea, en las que es dificil conseguir
una correcta estabilidad de la rodilla. Es importante tener en cuenta también algunas
técnicas de soporte como son el uso de cemento, injertos de hueso o bloques o
aumentos metdlicos para compensar la pérdida dsea, antes de decidir usar un mayor

grado de constrefiimiento 34,
2.2.2.4 Prétesis total de rodilla: disefios relacionados con el género
Ha existido un gran tema de debate sobre el efecto del género, debido a las variaciones

anatdmicas derivadas del mismo, en cuanto a los resultados obtenidos mediante una
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artroplastia total de rodilla. El tercio distal del fémur tiende a tener un menor didmetro
lateral para un mismo didmetro anteroposterior en mujeres que en hombres,-por ello
se desarrollé un sistema especifico para mujeres (Gender-Solutuons™, Zimmer Inc.,
Warsaw, IN, USA). Existen, sin embargo, mayores diferencias en las dimensiones del
fémur entre razas que entre géneros, apreciacidon que complica bastante el asunto. Los
estudios no han demostrado ningun beneficio con los disefios especificos en funcion del
genero 3* No obstante, hoy en dia se considera que estos disefios se adaptan a la
persona no al género y pueden disminuir el sobre dimensionamiento de los implantes y

ayudar a obtener un correcto equilibrado de los ligamentos.

2.3 Epidemiologia

La AR es una intervencion cada vez mas comun y popular. La literatura nos muestra que
en 2008, en Estados Unidos, se realizaban mas de 650.000 artroplastias totales de rodilla
al afio, en Alemania mas de 177 000, en Espaia alrededor de 42 400 cirugias. En el Reino
Unido, se realizaron mas de 77.500 en 2009, y en Korea del Sur se realizaron 103 601

entre el 2002 y el 20052737,

El nimero de cirugias ha ido incrementandose en los paises desarrollados. En la Tabla 7
podemos observar las tasas de crecimiento anual de distintos paises®’. En Espafia, la tasa
de crecimiento es del 11.5%, en Francia del 5,3%, en Portugal del 17% y en ltalia del
12,8%. En el Reino Unido, se ha visto un incremento de la tasa de intervencion sobretodo
en mujeres, pasando de 43 por 100 000 personas-afios en 1991, a 137 en 2006. Y en
Estados Unidos, las tasas han aumentado del 31,2 por 100 000 personas-afios en 1971-
76, a 220,9 en 2008. También se han observado crecimientos similares en Korea del Sur
y en los paises Escandinavos. Los expertos afirman que en Estados Unidos esta previsto

que el numero de artroplastias de rodilla llegue a los 3.5 millones anuales en 20303738,
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Tabla 7. Tasas de crecimiento anual de la artroplastia total de rodilla (ATR). Fuente: Adaptacion
de Kurtz, S. (2011).

Pais Afos con datos disponibles Crecimiento anual de Crecimiento anual de
sobre ATR ATR ATR/10°
Australia 2003-2008 6.7% 5.0%
Canadd 2002-2008 19.3% 9.1%
Finlandia 1997-2009 7.2% 6.9%
Francia 2002-2007 5.3% 3.6%
Alemania 2005-2008 6.9% 7.1%
Italia 1999-2008 12.8% 12.2%
Paises Bajos 1997-2007 9.4% 8.8%
Portugal 1997-2008 17.0% 16.6%
Espafa 1997-2008 11.5% 10.1%
Suiza 1998-2008 14.7% 14.0%
Estados
Unidos 1997-2008 7.9% 6.8%

La edad media de los pacientes intervenidos mediante una AR es de 70 afios, y no ha
cambiado significativamente a lo largo de los ultimos 30 afios. Sin embargo, la edad
media de intervencidn entre hombres y mujeres se ha equiparado, ya que era mucho
mayor en mujeres en la década de los 90. El nimero absoluto de artroplastias de rodilla
es mayor en mujeres que en hombres, con tasas de 1-4:1; esta tasa ha permanecido

estable durante los ultimos 20 afios?’.

A pesar de que las tasas de crecimiento indican que el niUmero total de intervenciones
ha ido aumentando, existe cierta discrepancia sobre cdmo sera su evolucion durante los

siguientes afios. Algunos investigadores afirman que la aparicion de nuevos

39



tratamientos bioldgicos para la artrosis de rodilla podrian hacer que este crecimiento

decaiga con el tiempo?’.

2.4 Indicadores y criterios de intervencion

El éxito de la intervencion depende de la seleccidn de los candidatos para un reemplazo
articular. De forma general, los especialistas estan de acuerdo en que los indicadores
clave para una AR son: encontrarse en una fase final de artrosis de rodilla, el fracaso del
tratamiento no quirurgico y la presencia de dolor grave y persistente de rodilla (Tabla
8)3°-41, Generalmente, los pacientes sometidos a un reemplazo de rodilla se encuentran
en una fase final de la patologia a nivel radiolégico, pero la decisién de ser operados

deberia estar guiada sobre todo por la sintomatologia del paciente?’.

Tabla 8. Indicaciones para una AR. Fuente: Adaptacion de Carr, AJ. (2012).

Patologia

e Diagndstico de artrosis (primaria o secundaria), o de artritis inflamatoria

e Cambios radiogréficos

e  Fase final de la patologia con hueso expuesto en al menos uno de los compartimentos de la
rodilla

Sintomas

e Dolor refractario grave de rodilla (habitualmente durante la noche)

e Discapacidad substancial (por ejemplo, reduccién de la distancia recorrida maxima durante
la marcha o incapacidad para trabajar)

e Ausencia de respuesta a intervenciones no-quirurgicas

Cirugia

e Otros procedimientos quirdrgicos (por ejemplo, osteotomia) no indicados
e Reemplazo articular técnicamente posible

Paciente

e Meédicamente apto
e Plenamente informado; el paciente ha formado parte en un proceso compartido de toma de
decisiones y consiente la cirugia

Los pacientes deberian tener dolor persistente, ya sea durante la noche o al cargar con

peso. Esta sintomatologia deberia permanecer durante unos 6 meses a pesar del
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tratamiento no quirdrgico descrito por la OARSI?®. Se deberian considerar otras
intervenciones antes de la AR, tales como la osteotomia, en aquellos casos en los que se
encuentren indicadas***3. A pesar de que movilidad de los pacientes se encuentra
generalmente afectada por la sintomatologia, el rasgo predominante que sirve como
indicativo para la cirugia es el dolor?’. Aun asi, no existe un consenso sobre cuél es la

gravedad necesaria exacta de los sintomas para indicar la cirugia®*.

Existen otros factores que también son importantes y que por lo tanto hay que tener en
cuenta. En particular hablamos de dos factores fundamentales, la edad y el peso. A pesar
de algunos resultados prometedores, los pacientes con menos de 55 afos o con
obesidad mérbida preoperatoria, presentan resultados mucho mas variables después
de una AR que aquellos con mds de 55 afios y con un indice de masa corporal méas bajo*>~
>0 A pesar de ello, ni la edad ni el peso se consideran contraindicaciones para la cirugia
en la préctica clinica, pero es importante que los pacientes entiendan los beneficios y

los riesgos que estos factores conllevan®?.

Cuando se decide proceder con un reemplazo articular, el paciente y el cirujano deberan
seleccionar qué tipo de protesis utilizar: una protesis total de rodilla o una
unicompartimental (para una artroplastia parcial de rodilla)®>. En los apartados
anteriores se ha descrito cuales son los criterios para escoger una u otra opcion. La
artroplastia total de rodilla es la mas utilizada y por ello se considera el “gold standard”,
pero el interés en las artroplastias parciales de rodilla va en aumento gracias a estudios

que muestran resultados prometedores®?™’,

Existe evidencia que sugiere que la
artroplastia parcial de rodilla obtiene mejores resultados funcionales que la total, pero
esta ventaja se ve afectada por un mayor indice de reintervencién®4-°, Es importante
discutir estos factores especificos de cada intervencidn con el paciente antes de tomar

una decisién u otra?’.

El proceso de toma de decisiones preoperatorio es complejo tanto como para el
facultativo como para el paciente?’. A pesar del gran niumero de artroplastias de rodilla
realizadas a lo largo de todos estos afios, no existe un consenso claro entre la comunidad
de cirujanos sobre las indicaciones exactas para esta intervencion. Particularmente

sobre los factores discutidos anteriormente: la gravedad de los sintomas
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preoperatorios3*41#4 |a obesidad® y la edad®>®3. Esta falta de consenso es una de las

razones por las que hay tantas diferencias en las tasas de intervencion?’.

Ha habido numerosos intentos para abordar esta falta de consenso con la introduccion
de sistemas disefiados para estandarizar las indicaciones y para priorizar aquellos
pacientes que se considera que necesitan la intervencion, uno de los sistemas mas
conocidos es el criterio de prioridad de Nueva Zelanda®%4. Otros han utilizado un
abordaje centrado en el paciente que cuantifica la carga sintomatica en cada paciente

como ayuda en el proceso de toma de decisiones®>%’

. Las ayudas formales para la toma
de decisiones, consisten en presentar a los pacientes pruebas a favor y en contra de la
cirugia de una manera centrada en el propio paciente, y se han utilizado de forma
exitosa en otro tipo de cirugias®®. Estas ayudas estdn siendo apoyadas por los cirujanos
del Reino Unido para las artroplastias de rodilla, y se esta trabajando en ellas para que
puedan ser utilizadas en todo el sistema sanitario nacional del pais®. Los facultativos
ofrecen la AR a los pacientes que ellos consideran indicados, pero la decision final la
realiza el paciente debidamente informado. Aun asi, este proceso continta en constante
mejora, y para ello, es necesario que cada vez haya mas informacidén basada en la

evidencia, sobre la influencia de todo tipo de predictores preoperatorios en los

resultados postoperatorios, y asi poder guiar mejor a los pacientes en su decision?’.
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3. Resultados postoperatorios

Tradicionalmente, los resultados postoperatorios tras una AR han sido evaluados des
del punto de vista de la supervivencia del implante, marcando la re-intervencién como
el punto final de la vida del implante. A pesar de que el andlisis de la supervivencia del
implante es importante, es evidente que basar los resultados postoperatorios en este
este tipo de andlisis lleva a subestimar claramente los problemas que pueden
experimentar los pacientes?’. Los mas comunes suelen ser el dolor persistente,
apareciendo en mas del 20% de los casos, la discapacidad, una pobre calidad de vida, o

una baja satisfacciéon’%72,

Comoresultado, la evaluacion contemporanea de los resultados postoperatorios incluye
pruebas e instrumentos capaces de proporcionar informacion complementaria a la
supervivencia del implante. Los mas populares son los cuestionarios auto-administrados
(de funcién, dolor, calidad de vida, actividad etc.)’>7%, seguidos de las pruebas
funcionales (como el 6 minute walking test’®, el timed up and go test’® o el 30 second
chair-stand test’’) e instrumentos mas especificos como son el American Knee Society
Score (AKSS)’®, el Oxford Knee Score (OKS)’”® o el Western Ontario and McMaster
Universities Index (WOMAC)?®. Estos instrumentos presentan numerosas limitaciones
para tomar decisiones clinicas en esta poblacion, especialmente en las etapas mas
tempranas, ya que no tienen en cuenta aspectos importantes como las
comorbilidades®, el sesgo por recuerdo o memoria8! o el sesgo por cambio de respuesta
(cuando los pacientes recuerdan su estado previo a la cirugia de forma diferente en

funcidn de los resultados obtenidos)®2.

Es complicado establecer cuando se ha obtenido una buena puntuacién en un resultado
postoperatorio, cuando este se obtiene mediante un cuestionario autoadministrado.
Actualmente, los sistemas de categorizacion se basan en las frecuencias y distribuciones
de diferentes bases de datos ya existentes®3, y en ocasiones incluyen pacientes a los que
se les has realizado cirugias en otras articulaciones que no son la rodilla. Un ejemplo, es
el caso de la Oxford Knee Score la cual se basa en pacientes que han sido operados
mediante una prétesis de cadera®*. Es necesario que se hagan futuras categorizaciones

mediante la metodologia apropiada y con poblaciones relevantes®.
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A pesar de que se recomiende el uso de nuevas formas de evaluar el éxito de la
intervencion, mas alla de simplemente tener en cuenta la vida del implante, este hecho
genera diversos problemas a la hora de interpretar los resultados obtenidos tras la
intervencion. Los instrumentos de evaluacion mas comunmente utilizados, no suelen
tener en cuenta resultados relevantes como por ejemplo la satisfaccion del paciente®687,
Ademads, la satisfaccion del paciente en si misma puede ser complicada de interpretary
de entender si no se tiene en cuenta el perfil psicolégico del paciente®8° o si no se
tienen en cuenta todos los factores que envuelven a los sujetos que no responden al
tratamiento®®. Se ha intentado abordar estos problemas mediante el uso de
evaluaciones autoadministradas mas avanzadas en las cuales se incorpora el nivel de
actividad deseado al que el sujeto querria llegar, de forma individualizada®°2. Si estas
pruebas llamadas “pruebas a medida” se vuelven cada vez mas populares en la

evaluacién de la AR podrian aportar datos interesantes?’.

La artroplastia total de rodilla supone una carga econdmica muy importante en la
mayoria de los sistemas sanitarios alrededor del mundo, sobretodo en los paises
desarrollados. Un ejemplo seria Estados Unidos, el cual gasté 10,4 millones de ddlares
en 2008. Aun asi, en sujetos con artrosis de rodilla incapacitante, esta intervencion esta
relacionada con una reduccion anual en los costes sanitarios de 278 ddlares por paciente
comparado con el aumento de gastos de 1978 ddlares por paciente, con el mismo
diagndstico y no operado®. El coste por afio de vida ajustado por calidad de vida (QALY)
ganado con la AR se encuentra alrededor de los 10 325 délares, el cudl es comparable a
otros procedimientos utilizados en artrosis y es menor al de los analgésicos®*®°. Este
valor es sustancialmente menor que el umbral establecido de 20 000- 30 000 libras por
QALY en el Reino Unido por el National Institute for Health and Clinical Excellence for

New Technology Appraisals®®.

En circunstancias econdmicas limitadas, es necesario utilizar medidas de resultados que
también aborden los costes derivados de la atencidn sanitaria. El instrumento EQ-5D
(Euro Quality of Life — 5 Dimension)®’ del cual hablaremos mas adelante, ha sido muy
utilizado en esta area de investigacidn. Aun asi existen otros instrumentos igualmente
validos, y es muy poco probable que se desarrolle un solo instrumento que sea valido

para evaluar todos los aspectos importantes a tener en cuenta tras una AR?.
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3.1 Supervivencia del implante

De todas las razones por las cuales una artroplastia total de rodilla deberia ser
reemplazada a largo plazo®®1%, el aflojamiento aséptico es la mds comun siendo
responsable de mas del 30% de todas las reintervenciones®>192, E| aflojamiento suele
ser causado por la denominada enfermedad de las particulas debida al desgaste del
polietileno del implante. La velocidad con la que se desgasta un implante es producto,
entre otros factores, del tiempo y de la actividad, por ello es un hecho preocupante
sobre todo en los pacientes jovenes y activos’#1%3, La siguiente causa mas frecuente es
la infeccién, la cual es responsable del 20% de las reintervenciones!01102104  Estaq
complicacion puede producirse en cualquier momento después de la cirugia. El dolor
después de la cirugia, particularmente el dolor patelofemoral, la inestabilidad y la
rigidez, son las otras causas principales, las cuales, junto con el aflojamiento y la
infeccién, explican el 80-90% de los casos de reintervencidon®®192, A pesar de que todas
estas razones por las cuales se realiza una reintervencién podrian estar relacionadas con
el disefio o manufacturacion del implante, hay otros factores que contribuyen a este
riesgo. Entre ellos encontramos el diagndstico preoperatorio, diversos factores
relacionados con el paciente, la técnica quirurgica, la experiencia y habilidad del

cirujano, las condiciones de la sala de operaciones y el tratamiento postoperatorio®.

La edad es el factor relacionado con el paciente mas importante, cuando se trata de
evaluar la supervivencia del implante. La mayoria de los sujetos sometidos a esta
operacién son personas mayores; siendo la media de edad cercana a los 70 afios 01102,
Este hecho es de esperar, ya que laincidencia de la artrosis de rodilla se ve incrementada
con la edad?®, Los registros muestran que el riesgo de intervencion es 2,5 veces mayor
en pacientes mas jovenes de 65 que en aquellos mayores de 65194102106 Cyando se
establecen las tasas de reintervencion en funcién de los diferentes grupos de edad, se
aprecia una relacién inversa entre el riesgo de reintervencién y la edad, los pacientes
mas jévenes tienen un mayor riesgo. A partir de los 3,5 afios después de la operacidn,
los pacientes con artrosis mas jovenes de 55 afios tienen casi 5 veces mayor riesgo de

reintervencion que aquellos con 75 afios 0 mas®.
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A pesar de ello, la AR en pacientes con grupos de edad mas jovenes aumenta tanto como
en las personas mayores. El porqué de este curioso hecho es desconocido. Algunas de
las posibles explicaciones incluyen la confianza que se tiene sobre los resultados
obtenidos tras una AR, las altas expectativas por parte del paciente, o la alta incidencia
y gravedad de la artrosis en los sujetos jévenes, posiblemente secundaria al aumento

general de la obesidad!07:108,

Otros factores relacionados con los pacientes, como el diagndstico preoperatorio y el
género, han mostrado tener un efecto pequefio pero definido en este resultado. El
riesgo de reintervencion a largo plazo es menor en pacientes con artritis reumatoide,
pero este subgrupo tiene la mayor tasa de reintervencidon a causa de infeccidn. Los
hombres tienen una tasa de reintervencién ligeramente mayor que la de las

101,102

mujeres , especialmente por infeccién!??, hecho que necesita més estudios para

poder ser comprendido.

Todos los registros reportan que hay una variacidon en las tasas de reintervencién
dependiendo del implante utilizado. Todos los tipos de artroplastia parcial
(unicompartimental, patelar, troclear y bicompartimental) tienen una mayor tasa de
reintervencion que la artroplastia total de rodillat01:102109.110 | 55 razones por las que se
siguen utilizando las artroplastias parciales incluyen: una mayor sensacion normal de la
rodilla!!, tiempo de cirugia mas corto, menor riesgo de infeccién!019210% y e| hecho de
que, en el caso que sea necesario, siempre se puede acabar realizando una artroplastia

total de rodilla.

Los defensores de las artroplastias parciales afirman que la mayor tasa de reintervencion
puede explicarse debido a una alta predisposicion de los cirujanos para realizar un
reemplazo protésico, hecho que se da porque muchos médicos esperan que los
resultados obtenidos mediante una artroplastia parcial sean parecidos a los de una
artroplastia total''2. A pesar de ello, los datos de los registros muestran que el riesgo de
re-reintervencion tras una artroplastia parcial de rodilla, que ya ha sido reemplazada
por una artroplastia total, es mucho mayor que después de haberse sometido,

inicialmente, a una artroplastia total'3115,

46



La mayoria de los registros han identificado algunos implantes que tienen un riesgo
substancialmente mayor que otros de la misma clase. Cuando se dan casos de este tipo,
suelen descubrirse problemas con el disefio o el material utilizado para la
manufacturacién del implante. Como es obvio, estos implantes suelen ser retirados del
mercado, normalmente de forma voluntaria por parte de la empresa que los fabrica o
distribuye. La fijacion del implante, la restauracién de la rétula, y otros rasgos genéricos
del implante (como por ejemplo la estabilidad intrinseca, la movilidad de la insercidn
tibial, y el rango de movimiento conseguido) son capaces de afectar la tasa de

reintervencién?’.

Las empresas ortopédicas estan continuamente introduciendo nuevos disefios, y los
médicos esperan que estos nuevos implantes puedan mejorar los resultados obtenidos.
Existe evidencia que sugiere que esta creencia pueda ser incorrecta, este hallazgo se
encuentra secundado tanto por los registros nacionales, como por los sistemas de
vigilancia de calidad, los cuales se encargan de monitorizar los resultados de los nuevos
implantes y de las nuevas tecnologias, las cuales suelen ser introducidas con poca o sin
ninguna evidencia clinica. La compleja interaccion entre factores se ha vuelto cada vez
mas evidente. La comprension de esta interaccion y el conocimiento para ponderar la
influencia de cada factor puede ayudar al cirujano a optimizar los resultados de los

pacientes?’.

3.2 Funcion percibida

Una de las variables mas estudiadas tras una AR es la funcion fisica. Para ello se suelen
utilizar dos tipos de herramientas de evaluacién: las pruebas basadas en el desempefio
fisico y los cuestionarios autoadministrados. A pesar de que ambas formas tienen sus
propias ventajas, la forma mas utilizada es mediante cuestionarios autoadministrados.
Estos son mas baratos, requieren menos tiempo y son capaces de reducir las pérdidas
de seguimiento de los pacientes, ya que no requieren realizar visitas clinicas. Por estas
razones, la OMERACT Ill (Outcome Measures in Rheumatology Conference) recomienda
su uso durante los ensayos clinicos en pacientes con artrosis de rodilla, dejando las

pruebas basadas en el desempefio fisico en un plano secundario*®,

47



Los pacientes con artrosis de rodilla reportan mejoras significativas en la funcién tras
una AR'7118 Se han observado mejoras que van des de un 50% a un 168% a los 6 meses

117"y mejoras de un 52% hasta un 194% un afio después''’. Aun

después de la operacién
asi, a pesar del evidente éxito de la AR en la mejora de la funcidn percibida, alrededor
de un 20-30% de los sujetos presentan limitaciones importantes de la funcién y altos

niveles de discapacidad después de la operacion?9120,

Los cuestionarios autoadministrados mas utilizados para evaluar la funcién percibida
son: el Western Ontario and Mc Master University Osteoarthritis Index (WOMAC)?S, el
Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS)*?!, el Oxford Knee Score (OKS)!¢,

)16, Estas herramientas de valoracidn

y el Knee Society Scoring System (KSS
autoadministradas, suelen estar altamente influenciadas por la intensidad del dolor, y si
se produce una disminucion importante del dolor, la evaluacion de la funcidon puede
verse sobreestimada o confundida con una mejor funcién, en vez de una disminucién
del dolor*'’, Un ejemplo que muestra este hecho es el estudio realizado por Nalli & Cols.
en 2017, en el que se puede observar que los resultados obtenidos en un cuestionario
autoadministrado no se correlacionan con una prueba objetiva de funcion fisica; de
forma que habia personas que reportaban tener mejores niveles de funcion, pero estas

mejoras no se veian reflejadas en la funcién fisica cuando esta era medida con una

prueba més objetival®.

Este hecho puede ser explicado por varias razones, una de ellas ya la hemos comentado,
y es que se pueda estar confundiendo una mejor funcidén con una disminucién del
dolor!??, Pero también podria ser debido a que los resultados auto-reportados estén
muy correlacionados con la satisfaccion del paciente, por lo que, si el paciente se siente
satisfecho con sus habilidades funcionales, es mds probable que responda de forma

positiva los cuestionarios!?2.

3.2 Funcion fisica

Las medidas auto reportadas de la funcidn fisica proporcionan informacién muy util
relacionada con la percepcion del paciente sobre su funcion fisica, pero cada vez hay

mas evidencia que indica que estas herramientas fallan cuando se trata de determinar
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el cambio real en el desempefio funcional de los sujetos sometidos a una ATR237126_ Eg
frecuente encontrar estudios en los que se reporta una mejora funcional significativa en

los cuestionarios, pero que esta no sea tan evidente en las pruebas funcionales?”/128,

Una de las variables mas utilizadas para evaluar la funcion fisica es el desempeiio fisico
(mas conocido como physical performance). Existen muchas pruebas para evaluar este
rasgo de la funcién fisica, algunas de las mas utilizadas son: el 2%2°, 4130 o 10-Meters
Walking Test (el tiempo necesario para recorrer esa distancia)'3°, el Six Minutes Walking
Test (la distancia recorrida durante 6 minutos)*3!, el 30-Second Chair Stand Test (el
numero maximo de veces que el sujeto puede levantarse y sentarse de una silla sin usar

)132

los brazos)**4, el Timed-Up and Go Test (el tiempo que tarda un sujeto en levantarse,

)129

recorrer una distancia de 3 metros y volver a sentarse en la silla)*#®, y el Knee-Extension

Test (fuerza maxima de extensidn de rodilla con un dinamémetro)*3?

. Estas pruebas, a
pesar de que normalmente se engloben dentro del desempeno fisico, nos dan
informacién de otros aspectos igualmente interesantes como por ejemplo la fuerza de
las extremidades inferiores, la velocidad de la marcha, la estabilidad, el equilibrio o la
coordinacion. De hecho, en algunos estudios podemos encontrar estos aspectos

claramente diferenciados, pero los encontraremos englobados en este término de

forma muy frecuente en la literatura.

Dado que las limitaciones funcionales son una de las principales razones por las cuales
los pacientes con una fase avanzada de artrosis de rodilla son sometidos a una AR, uno
de los objetivos de esta intervencidn es la recuperacion de las capacidades funcionales.
Existen numerosos estudios en los que se muestran mejoras significativas en este
aspecto tan importante de la funcidn fisica tras una AR'33134 Ademds, se ha observado
que estos resultados mejoran cuando se afiade un tratamiento preoperatorio y/o
postoperatorio de fisioterapia. La evidencia ha mostrado que la fisioterapia es capaz de
hacer que los sujetos se recuperen antes, mejorando los resultados del desempefio
fisico a corto y medio plazo'?”13>. No obstante, no hay suficiente evidencia como para

afirmar que la fisioterapia proporcione efectos beneficiosos a largo plazo!?’13>,

Otra de las variables mas investigadas para estudiar los resultados postoperatorios tras

una AR es el rango de movimiento articular. Esta variable, incluida dentro de la funcién
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fisica, es uno de los factores mas importantes a la hora de determinar la satisfaccion de
los pacientes®>3¢. Una limitacion de la flexion de rodilla es capaz de limitar las
actividades de la vida diaria de los pacientes, y puede provocar que los sujetos obtengan
una peor capacidad funcional de la que tenian antes de la operaciéon®®’. En general, los
estudios muestran que la AR es capaz de aumentar el rango de movimiento articular,
alcanzando su maximo a los 12 meses después de la operacion'32. Viéndose una mayor
mejoria para la extensién durante los primeros 6 meses, y para la flexién durante los
primeros 3 meses, y estabilizdndose a partir de la finalizacién de estos periodos. Existe
una correlacion entre el rango de movimiento articular preoperatorio y el
postoperatorio, por lo que generalmente se recomienda el tratamiento del rango del

movimiento articular durante las intervenciones preoperatorias de fisioterapia®3®.

Finalmente, la AR ha mostrado mejorar otros aspectos muy importantes relacionados
con la funcion fisica como el equilibrio y el riesgo de caidas. Se han visto mejoras de
hasta un 60% en el equilibrio y de hasta un 54% en el riesgo de caidas'*®, con un
incremento de los resultados mediante intervenciones de fisioterapia postoperatorias
especificas para ello!®®. Existen también otras variables como el control motor que

todavia requieren investigacion, y que podrian proporcionar nueva informacién

importante a la hora de guiar los procedimientos de fisioterapia tras una AR'38,

A pesar de que esta intervencion se considera un tratamiento exitoso para la mejora de
la funcidn fisica, sigue existiendo una porciéon importante de sujetos con problemas
funcionales persistentes, por lo que todavia existe un gran margen de mejora!!®120,
Ademas, es importante tener en cuenta que las capacidades funcionales del sujeto
sometido a esta cirugia, pueden verse reducidas en comparacién a su estado funcional
preoperatorio, durante un periodo de hasta 1 afio!3®. Durante este periodo, los sujetos
pueden experimentar: una disminucién en su velocidad de la marcha, mayor dificultad
para subir y bajar escaleras, una disminucién en la fuerza del cuddriceps, mayor
dificultad para agacharse, arrodillarse, moverse lateralmente, cambiar de direccién
durante la marcha, dificultades durante la realizacidn de ejercicios que impliquen las
extremidades inferiores, dificultades durante las actividades sociales y ludicas, y

dificultades durante la actividad sexual®¥13°.
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En el estudio realizado por Bade, M & Cols. en 2011, se puede observar que, a pesar de
recibir un tratamiento de fisioterapia postoperatorio, la funcidn fisica se ve gravemente
afectada durante el primer mes. Y que hasta los 6 meses después de la intervencién los
sujetos no recuperan las capacidades funcionales que tenian antes de la operacidn.
Ademads, el rango de movimiento articular, puede tardar incluso mas de 6 meses en
volver a los niveles preoperatorios!3*. Para mejorar estos resultados, es necesario
investigar nuevas formas y dosis de tratamiento durante la fisioterapia postoperatoria,
y hay que seguir trabajando para que cada vez se haga una mejor seleccion de los sujetos

susceptibles de ser intervenidos mediante una AR34,
3.2 Calidad de vida

La calidad de vida postoperatoria se ha convertido en uno de los principales objetivos
de mejora durante una cirugia ortopédica, tanto es asi que la inclusidén de esta variable
es un requisito indispensable para que un estudio pueda ser publicado en algunas
revistas cientificas?’-14°. Cuando hablamos de la calidad de vida, hay que tener en cuenta
gue es un resultado que refleja el estado fisico, emocional, psicoldgico y social del
individuo. Entonces, para poder hacer una buena evaluacién de esta, es necesario que
la herramienta o herramientas utilizadas tengan en cuenta todas estas dimensiones de
la salud**%'41, Se recomienda que la evaluacidn de la calidad de vida se haga de forma
general y especifica, utilizando herramientas mas generales como el cuestionario SF-
36142143 y otras especificas de la patologia como podria ser el cuestionario WOMAC?®,
Aun asi, sigue siendo necesaria la creacion de un método que sea fiable, valido, sensible
y que cubra todos los dominios de la salud, para evaluar correctamente la calidad de

Vidal40’141

Las herramientas mas utilizadas las dividiremos entonces en dos tipos. Por un lado
tenemos herramientas especificas de la patologia, en las que encontramos cuestionarios
ya mencionados anteriormente como son el Western Ontario and Mc Master University
Osteoarthritis Index (WOMAC)?, el Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score
(KOO0S)%, el Oxford Knee Score (OKS)!'®, y el Knee Society Scoring System (KSS)'16, y
otros todavia no mencionados como el American Knee Society Score (AKSS)***, el Knee

Society Clinical Rating (KSCR)** o el Index of Severity for Knee Osteoarthritis (ISK)**°.
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Por otro lado, encontramos instrumentos para evaluar la calidad de vida de forma mas
general, estos son especialmente interesantes ya que facilitan la comparacién entre
otros tipos de pacientes. En esta categoria encontramos el Medical Outcomes 36-Item
Short-Form Health Survey (SF-36)4243, el Medical Outcomes 12-Item Short-Form Health
Survey (SF-12)'4, el Nottingham Health Profile (NHP)**’, y el Euro Quality of Life— 5

dimensions, con sus dos versiones, una de 3 items por dimension y otra de 514&14°,

Finalmente, se han desarrollado otras escalas de calidad de vida todavia mas especificas
con el objetivo de aunar las ventajas de estos dos tipos de herramientas, para la rodilla
encontramos el Knee Quality of Life-26 (KQOL-26)*°. A pesar de que este Ultimo estd
mejor adaptado para evaluar los resultados obtenidos tras una AR, todavia no existen
muchos estudios lo utilicen y siempre debe ir acompafiado de otras evaluaciones

funcionales!*!.

En el meta analisis realizado por Shan, L & Cols. en 2015, podemos ver que la calidad de
vida mejora de forma significativa tras una AR, mostrando mejorias en un amplio rango
de dominios de la salud, tanto a nivel fisico como mental'*°. Aun asi, no se observa una
mejora significativa en los dominios que evaluan la salud general, probablemente
porgue este dominio suele estar mas afectado por el nimero de comorbilidades y es
poco probable que una AR, por si sola, sea capaz de afectar de forma muy significativa
este dominio de la salud. También se puede observar un patrén comun en los diferentes
estudios, mostrando una disminuciéon de la calidad de vida un aifo después de la
operacion. Este empeoramiento posiblemente refleje el declive natural debido al
envejecimiento de los sujetos, al incremento de las comorbilidades y al aumento de la
artrosis en otras articulaciones. Aun asi, es importante remarcar que la calidad de vida
de los sujetos se mantiene con niveles superiores a los que tenian antes de la

operacion!4,

La calidad de vida, al ser un constructo compuesto de diferentes dominios de la salud,
se ve influenciada por numerosos factores, sobretodo factores relacionados con el
propio paciente. En el siguiente apartado, hablaremos sobre los factores que influyen

en los resultados tras una AR, y veremos que la edad, el género, el indice de masa

52



corporal, la etnia y los factores psicosociales, son capaces de mermar los resultados

obtenidos en cuanto a la calidad de vida'#!.

Todos los estudios apuntan hacia una mejora de la calidad de vida tras una AR,
independientemente del tipo de fisioterapia recibida tras la operacidn. La verdad es que
es muy complicado evaluar de forma objetiva la contribucién de la fisioterapia en la
mejora de la calidad de vida, basandonos en los estudios publicados. Lo que lo hace
particularmente dificil, es que se observan diferencias muy significativas en los
procedimientos, en funcién del pais en los que se realizan, e incluso en las distintas
regiones de un mismo pais. Aun asi, el papel de la fisioterapia temprana (utilizada
sobretodo en los extendidos protocolos Fast-Track”) crece dia a dia, y algunos de estos
protocolos incluso afiaden fisioterapia preoperatoria’4l. Un estudio sobre calidad de
vida, tras un protocolo de recuperacion rapida tipo Fast-Track con rehabilitacidon
preoperatoria, mostré que 12 meses después de la operacién, los sujetos tenian los
mismos niveles de calidad de vida que la poblacién general. A pesar de ello, observaron
gue los sujetos que tenian una baja calidad de vida antes de la operacidon no eran
capaces de conseguir los niveles de la poblacién general a los 12 meses post-operacion,
mientras que los sujetos con una calidad de vida alta antes de la operacién lo conseguian
en apenas 4 meses. Con esto los autores concluyeron que la fisioterapia preoperatoria

puede ser Gtil en sujetos con bajos niveles de calidad de vida preoperatoria®®?,

Con fisioterapia o no, todavia existe margen de mejora en este aspecto de la salud, y
algunas de las recomendaciones para ello son: identificar los sujetos que se encuentren
en riesgo antes de la operacion (desde un punto de vista tanto fisico como psicoldgico)
para proporcionarles informacidon personalizada y tratamiento; tener una técnica
quirdrgica meticulosa y escoger de forma muy cautelosa el implante apropiado; y una
toma de medicamentos postoperatoria apropiada junto con fisioterapia, acompafiadas

de revisiones regulares por parte del cirujano4?,

* Los protocolos quirtrgicos tipo Fast-Track consisten en proporcionar un abordaje multidisciplinar al
paciente, utilizando una combinacién de varias intervenciones perioperatorias basadas en la evidencia
con el objetivo de acelerar la recuperacion tras la cirugia3°
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3.3 Dolor post-quirurgico

El dolor, tanto en su forma aguda como crénica, es la principal razéon por la que los
pacientes buscan ayuda médica, y es el principal sintoma clinico al que se tienen que
enfrentar tanto los cirujanos ortopédicos como los fisioterapeutas cuando se trata de

sujetos con artrosis?.

La AR se considera una intervencién exitosa para reducir el dolor en sujetos con artrosis
sintomdtica cuando los otros tratamientos han fracasado. A pesar de que cada vez se
consiguen mejores resultados en cuanto a la reduccién del dolor, y de que cada vez
entendemos mejor los mecanismos del dolor y como abordarlos; tanto el dolor agudo
postoperatorio grave, como el dolor persistente postoperatorio, siguen afectando a un

porcentaje de pacientes muy significativo'>2.
3.3.1 Dolor agudo post-quirdgico

La AR conlleva un gran riesgo para que el paciente desarrolle dolor agudo
postoperatorio grave, con implicaciones inmediatas durante la recuperacién de las
habilidades del paciente, asi como con su participacion en programas de recuperacion
temprana tipo Fast-Track'®2. En un estudio en el que se compararon 179 procedimientos
quirurgicos en 50.523 pacientes observaron que, junto con otros 22 procedimientos

ortopédicos, la AR es uno de los que mas dolor agudo postoperatorio provoca'>3.

Ademas del sufrimiento y la incomodidad que éste supone, el dolor agudo grave,
ralentiza la recuperacién, aumenta la estancia hospitalaria, y se considera el factor de
riesgo clinico més significativo para el desarrollo de dolor postquirurgico persistente>*,
El porcentaje con dolor agudo grave tras una AR, es mayor que el porcentaje reportado
por la poblacién general cuando se engloban todas las cirugias, y es mayor que el
porcentaje reportado por los pacientes que se someten a una artroplastia de

caderal>>1%

Dado que el objetivo de la AR suele ser mejorar la movilidad y la funcién de los pacientes,
es importante evaluar el dolor postoperatorio asociado con la rehabilitacion y, por

consiguiente, hacer una distincion entre el dolor en reposo (o dolor independiente de

54



estimulo) y el dolor evocado por movimiento (o dolor dependiente de estimulo). A pesar
de que el dolor evocado por movimiento solo se reporta en <40% de los ensayos clinicos
publicados, estos articulos sugieren que este tipo de dolor es entre un 95%-226% mas
intenso que el dolor en reposo en los primeros 3 dias postoperatorios®®’. Estos hallazgos
suscitan algunas preocupaciones importantes. La primera, es la existencia de
mecanismos diferentes entre el dolor evocado por movimiento y el dolor en reposo, los
cuales responden de forma diferenciada a los tratamientos analgésicos. Los opioides,
por ejemplo, son relativamente poco efectivos cuando se trata de aliviar el dolor
evocado por movimiento en el periodo postquirdrgico temprano, pero suelen ser el
medicamento de rescate estandar para el dolor postoperatorio en reposo de intensidad
moderada-grave. Y la segunda, a pesar del efecto perjudicial sobre la recuperacion
funcional del paciente, el dolor evocado por movimiento, al tratarse de un dolor
insuficientemente paliado, podria incrementar el proceso de sensibilizacion central y
por lo tanto podria incrementar el riesgo de desarrollar dolor persistente

postquirdrgico®>?.

Finalmente, un 44%-57% de los sujetos se despiertan por las noches debido al dolor en
los primeros 3 dias tras una AR*®. La privacién del suefio reduce los umbrales del dolor
llevando entonces al paciente a verse envuelto en un circulo vicioso. La privacion del
suefio y el dolor postoperatorio son predictores independientes de limitaciones

funcionales al mes y a los 3 meses tras una AR,
3.3.2 Dolor crénico postquirargico

El dolor crénico postquirdrgico, también conocido como dolor postquirdrgico
persistente, ha sido definido por la International Association for the Study of Pain (1ASP)
como aquel dolor que se desarrolla tras una intervencion y que perdura mas de dos
meses, cuando otras causas para este dolor ya han sido descartadas (p.ej. infeccidn,
recurrencia o malignidad), asi como el dolor provocado por la condicién que precede a

la cirugia®®.

La persistencia del dolor tras los procedimientos quirdrgicos se ha convertido en un gran
foco de interés tanto para los clinicos como para los investigadores, y su prevencion

representa un desafio por parte de los proveedores de salud ya que se considera una
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variable fundamental para determinar la calidad de la atencidn sanitariat®®6!, A pesar
de que los estudios muestran resultados muy positivos en cuanto a la mejoria del dolor,
funcién y calidad de vida; mas del 20% de los sujetos intervenidos mediante una AR no
estan satisfechos con sus resultados, siendo el dolor persistente la principal causa de
insatisfaccién. Por ello, numerosos estudios concluyen en la necesidad de destinar
esfuerzo y recursos, en investigar nuevos y mejores programas peri-operatorios para la
prevencion y el manejo del dolor postoperatorio persistente. Y la Unica forma de
desarrollar estrategias efectivas para mejorar el dolor agudo y para prevenir la aparicion
del dolor crénico postquirurgico, es entendiendo cada vez mejor los mecanismos

implicados en el dolor tras una AR*2,

Mientras que la mayoria de los pacientes suelen recuperarse, experimentando un alivio
sintomatico del dolor 3 meses después de la cirugia, alrededor de un 20% (10-34%) de

162 L3 gran variabilidad

los sujetos padecen un dolor persistente y muy dificil de paliar
en cuanto a las incidencias reportadas de dolor persistente tras una AR, puede ser
explicada por las diferentes definiciones utilizadas para determinar el dolor persistente
postquirurgico. El dolor es reportado de forma frecuente como un elemento de las
escalas funcionales mas utilizadas (p.ej. WOMAC?®, KOOS?®) en vez de ser reportado

utilizando escalas especificas para el dolor crénico como pueden ser el McGill Pain

Questionnaire o el Breif Pain Inventory'3,

La naturaleza del dolor persistente postquirdrgico sigue siendo complicada de entender,
pero algunos investigadores creen que la lesidon nerviosa podria ser una causa de dolor
persistente postquirdrgico, ademds de estar asociada con mayor intensidad de
dolor>>1%* Parece ser que la incidencia del dolor postquirurgico persistente de origen
neuropatico es del 6%, 12 meses después de la cirugial®~1%’. Las razones por las cuales
se puede producir una lesiéon neural tras la cirugia, no solo involucran los procedimientos
de la propia intervencién, por los cuales se pueda lesionar la rama infrapatelar del nervio

safeno (84%), e incluso de forma mas excepcional el nervio peroneo!®®

, Sino que
también podrian ser debido al torniquete realizado durante la intervencién o debido al

bloqueo de los nervios periféricos durante la analgesia perioperatoria®®®.
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Todavia no esta del todo clara la existencia de un periodo de transicién bien definido,
por el cual el dolor agudo postquirdrgico se vuelve crénico. Esto en parte es porque el
dolor subagudo, el cual puede durar durante varias semanas tras la cirugia, es un area
de investigacién clinica poco estudiada. Un mal control del dolor subagudo, no solo tiene
un impacto psicosocial negativo, sino que puede contribuir al mantenimiento de un
estado de sensibilizacidn central, lo que a su vez podria facilitar la persistencia del
dolor'®®. El 52% de los sujetos reportan dolor en reposo moderado y el 16% dolor en
reposo grave, 30 dias después de la AR. Mientras que el dolor al movimiento afecta hasta
el 78% de los pacientes. El tiempo total necesario para reducir el dolor puede llegar a
ser de 6 semanas en el 52% de los pacientes, pero podrian ser necesarias hasta 12

semanas para el 32% de los pacientes’°,

Las artroplastias de rodilla dolorosas, cuando no hay ninguna causa aparente, siguen

171, Las exploraciones quirdrgicas de las mismas

siendo todo un reto para los cirujanos
raramente se recomiendan, y solo el 45% de los pacientes tienen problemas
relacionados con el implante'’?. De hecho, hay estudios que demuestran que la
reintervencién podria incluso empeorar la sintomatologia. Entre los 4 y los 22 meses
posteriores a la cirugia, el 30% de los sujetos sufren de un dolor capaz de afectar su vida
diaria tras un recambio protésico y el 40% de esos sujetos toman analgésicos'’3. Y a los
2 y 5 afios, la frecuencia con la que los sujetos reintervenidos sufren dolor es hasta 3

veces mayor que los sujetos no reintervenidos’3,

A pesar de ello, es alentador ver que la incidencia de dolor postoperatorio persistente
tras una AR ha disminuido desde los afios noventa, ya que en ese entonces un 22% de

los sujetos experimentaban dolor a los 7 afos después de la cirugia, y un 51% al

aﬁ0174’175.

3.3.3 Mecanismos fisioldgicos del dolor postoperatorio tras una AR

El dolor incisional es una forma comun de dolor agudo resultante de mecanismos
nociceptivos, isquémicos e inflamatorios, asi como por la lesidon del tejido nervioso. Los
diferentes tejidos como, por ejemplo, el hueso, las visceras o los musculos, muestran
respuestas diferentes y Unicas tras una incision’®. El dolor nociceptivo es el resultado

de la activacion de un nociceptor (receptor periférico de la nocividad, del peligro) por la
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incision durante la cirugia. El dolor inflamatorio, aparece como respuesta al dafio tisular
y a la liberacién de mediadores inflamatorios, lo que finalmente resulta en una
reduccién de los umbrales de activaciéon de los nociceptores. Y la lesién nerviosa
provocara dolor neuropatico, caracterizado por la presencia de anomalias sensoriales

ademas del dolor!’®,

La lesidn tisular y la inflamacién local inducen la hiperalgesia® a los estimulos nocivos y
la alodinia* a los estimulos inocuos. Esta respuesta exagerada viene causada
parcialmente por la sensibilizaciéon de los nociceptores periféricos (sensibilizacion
periférica), y parcialmente por el inicio de un estado facilitador del procesamiento del
dolor en la médula espinal y en centros superiores del sistema nervioso central
(sensibilizacién central)!’®. La hiperalgesia participa en el dolor postoperatorio haciendo
gue la sensacién dolorosa percibida sea mayor, no solo en la zona de la intervencién
(hiperalgesia primaria), sino que también se observara este fendmeno en zonas mas

alejadas (hiperalgesia secundaria)’®.

177 como

El desarrollo de modelos experimentales de dolor incisional tanto en animales
en humanos, ha mejorado mucho nuestros conocimientos sobre el dolor
postoperatoriol’®17°, Las lesiones tisulares mds profundas contribuyen de forma
particular en el incremento de la actividad de los nociceptores y, por consiguiente, a los
procesos de sensibilizacién que se dan en la médula espinal. Por ello, es mds util reducir
la cantidad de tejido profundo dafiado para disminuir el dolor postoperatorio y el
consumo de opiaceos, que reducir el tamafio de la incisidn en la piel*°. De hecho, el uso
de abordajes quirdrgicos minimos y adaptados han mostrado una recuperacién mas
rapida tras una AR!8.182  Ademds, los inputs nociceptivos de la herida se ven
amplificados debido a mecanismos centrales, por un fendémeno Ilamado sensibilizacién
central o memoria del dolor'’®. A pesar de que la sensibilizacion central contribuye a la
experiencia dolorosa postoperatoria, esta juega un papel todavia mas importante en la

persistencia del dolor tras la cirugia. Tal y como se demostré con humanos voluntarios,

cuando se desarrolla por completo, la sensibilizacién central puede volverse algo

" Definida como una sensacién dolorosa aumentada provocada por un estimulo normalmente

doloroso (IASP Terminology).
* Definida como dolor provocado por estimulo normalmente no doloroso (IASP Terminology).
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independiente de los inputs periféricos'’®. Estos hechos abogan por el uso de estrategias
perioperatorias protectoras para la prevencidon del desarrollo de la sensibilizacion

central y, por consiguiente, el riesgo a desarrollar dolor postoperatorio persistente!>?,

La lesién tisular induce respuestas inflamatorias locales y sistémicas que son
proporcionales a la severidad de la lesidon y que pueden ser consideradas esenciales para
la recuperacion?®. Ademas de los mediadores inflamatorios liberados por las células
danadas (histamina, bradicinina, etc.), las células inmunitarias se ven atraidas al lugar
de la lesién (PMNs, macréfagos, etc.) liberando citoquinas pro-inflamatorias (TNF- a, IL-
1B, IL-6) que a su vez aumentan de 10 a 80 veces la expresién intracelular de la ciclo-
oxigenasa inducible (COX)-2 en monocitos, macréfagos, fibroblastos, condrocitos vy
células endoteliales. Ahora, sabemos que la COX-1 constitutiva es la responsable de la
produccion inicial de prostaglandinas (PGs) y la COX-2 inducible se activa con la
progresion de la reaccion inflamatorial®. Tras 6 horas, parece que el rol de la COX-2
finaliza y la liberacién subsiguiente de PGs locales la lleva a cabo la COX-1'84. De todas
las prostaglandinas liberadas, la prostaglandina E2 (PGE2) juega un papel clave actuando
en la sensibilizacién de los sistemas nerviosos central y periférico. Los altos niveles de
PGE2 en la herida se correlacionan no solo con el dolor postoperatorio, sino que también
se correlacionan con una peor recuperacion tras una intervencion ortopédica mayor'8>,
Estos altos niveles de PGE2 se pueden ver en pacientes que vayan a ser sometidos a una
intervencion articular mayor, tal y como se observa con otros mediadores inflamatorios
(IL 1, TNF-a, IL 6), encontrados de forma rutinaria en el fluido sinovial de los pacientes

que sufren patologias inflamatorias articulares!8®187,

Ademas de los mediadores inflamatorios, los modelos de incision en animales también
muestran un incremento local de las concentraciones de lactato, en aquellos sujetos con
una mayor sensibilizacién de los nociceptores. Lo que sugiere que una sefial de tipo

isquémico podria contribuir al dolor incisional’®.

Durante el periodo perioperatorio, la inflamacién local viene acompafada por una
respuesta sistémica marcada como, por ejemplo, una respuesta de estrés tras la cirugia,
con la presencia de componentes neuroendocrinos e inflamatorios. Tanto los niveles de

cortisol, como las concentraciones de proteina C-reactiva (CRP), aumentan 24 horas tras
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la cirugia con picos a las 48-72 horas®®. Las interleuquinas (IL-6) son el marcador més
fiable de la respuesta de estrés por la cirugia, ya que las concentraciones de IL-6 se
correlacionan con el grado de lesién tisular. En un estudio con sujetos sometidos a
artroplastias de rodilla unilaterales o bilaterales, vieron que los niveles de IL-6 fueron

mayores en los sujetos sometidos a una artroplastia bilateral de rodilla*®>188,

En unas 3-6 horas tras la lesidn tisular, los inputs nociceptivos periféricos procedentes
del drea quirdrgica impulsaran el aumento de expresidon de COX-1y COX2 en la médula
espinal. La reaccion inflamatoria espinal aumenta la produccién de neurotransmisores
excitatorios como el glutamato o la sustancia P en la médula espinal, y reduce la
efectividad de los neurotransmisores inhibitorios como la glicina®®. La activacién de los
receptores N-Metil-D-Aspartato (NMDA) por el glutamato, juegan un rol fundamental
en la induccién y mantenimiento de la sensibilizacion central y en el desarrollo de dolor
persistente. Ademas de la produccion de transmisores excitatorios por las neuronas
espinales, la literatura reciente muestra que las células gliales también juegan un rol
importante en la génesis de la sensibilizacidn central. La produccion glial de citoquinas
inflamatorias como el TNF-a y la IL-1B, impulsa la sensibilizacién central incrementando
el proceso excitatorio y disminuyendo los procesos inhibitorios en las neuronas que se
encuentran en la asta posterior de la médula'®. Tras una AR, se produce una reaccidn
inflamatoria central en el sistema nervioso central, junto con una inflamacién periférica
en la zona de la intervencidn, y los procedimientos que esto conlleva explican la
severidad del dolor postoperatorio. Muchos pacientes sometidos a procedimientos
ortopédicos mayores, experimentan dolor de moderado a grave durante meses e
incluso afnos antes de la operacidn. En estos sujetos, es comun encontrar hiperalgesia 'y
la presencia de estados de sensibilizacion tanto periférica como central*®19t, Un hecho
interesante, es que estos procesos patolégicos se pueden normalizar tras un
tratamiento quirdrgico exitoso, tal y como se ha encontrado en sujetos sin dolor de

rodilla tras una artroplastia®®2193,
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4. Predictores de malos resultados postoperatorios

4.2.1 Factores clinicos

Hay diversos articulos que han tratado de encontrar factores de riesgo que sirvan como
predictores para el dolor agudo postoperatorio grave tras varios procedimientos
quirurgicos. Cuando se trata de la AR, en un estudio realizado por Thomas & Cols. en
1998 observaron que el género femenino, las edades mds jovenes y el dolor
preoperatorio estaban firmemente involucrados no solo en la severidad del dolor

postoperatorio agudo, sino que también en la satisfaccidn tras la cirugia®>.

Aun asi, los datos actuales sobre la influencia del género en el dolor tanto agudo como
persistente son contradictorios!®. Segun la literatura, las mujeres reportan mayor
severidad del dolor en umbrales mas bajos y tienen una menor tolerancia a los estimulos
nocivos que los hombres, con las mayores diferencias observadas en las pruebas con
estimulos dolorosos mecanicos!®>. A pesar de ello, |a diferencia en percepcion del dolor
entre hombres y mujeres disminuye a medida que avanza la edad, llegando a ser no
significativa en sujetos sanos de 40 afios, siendo nuestra poblacidn de interés al tratarse

de artrosis de rodilla’®®.

Un gran numero de pacientes derivados para recibir una cirugia ortopédica sufren de
dolor (63% de los pacientes, con duraciéon mayor de 1 afio en el 36% de los casos)'®’, y
este dolor ha mostrado ser un predictor importante para el dolor grave postoperatorio
en varios estudios de gran tamafio!®®1%°, Los pacientes pendientes de una AR son sujetos
especialmente preocupantes debido a que, el 40% de estos, justifican su decision a ser
intervenidos por el deseo de reducir su dolor, y el 95% de los sujetos que se someten a
la cirugia padecen de artrosis sintomatica?°. El dolor preoperatorio grave y duradero,
como es el caso del dolor por artrosis, provoca anomalias en la percepcién
somatosensorial y modifica el equilibrio entre el procesamiento endégeno excitatorio e
inhibitorio de la modulacién del dolor'®%291, | os sujetos que padecen otras condiciones
que cursan con dolor crénico como fibromialgia o sindrome del intestino irritable,

muestran una hiperactividad del procesamiento endégeno del dolor®°,
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La predisposicion para el dolor créonico es multifactorial e incluye la severidad del dolor
postoperatorio, el cual se considera el factor de riesgo clinico mas importante, seguido
de la pre-existencia de dolor y los factores psicosociales, de los cuales destacan el
catastrofismo ante el dolor y la hipervigilancia'®*. Los factores predictores para el dolor
persistente postquirdrgico no difieren de aquellos involucrados en el dolor
postoperatorio agudo. Pero el dolor postoperatorio agudo grave es un predictor muy
importante para el desarrollo de dolor persistente postquirdrgico tras una
artroplastial’3. Si la intensidad del dolor durante la primera semana post-intervencion
permanece entre moderada y grave, el riesgo de desarrollar dolor persistente es entre
3y 10 veces mayor, comparado con los pacientes que experimentan dolor leve durante
el mismo periodo, debido a su contribucion en la sensibilizacidon del sistema nervioso

centrall’3.

El dolor preoperatorio, ya sea en el lugar de intervencién o en cualquier otro sitio, es un
factor de riesgo conocido tanto para el dolor agudo grave como para el dolor
persistente’®6167.173 Actualmente, se estan desarrollando estudios para evaluary tratar
el sistema modulador enddgeno del dolor en este tipo de sujetos, utilizando

tratamientos a medida para ellos®2.

Otros factores de riesgo comunes para el desarrollo de dolor persistente son las edades
mas jovenes y el género femenino®*. Estos factores se han investigado en varios
estudios retrospectivos con una muestra muy amplia, y con periodos de 1 y 5 afios
postoperatorios®®2%, Una de las explicaciones mds comunes es que las personas
jévenes tienen unas expectativas mayores para sus resultados postoperatorios, sobre
todo en cuanto a funcionalidad y desempeiio fisico, siendo asi un grupo de pacientes
mds exigentes que no se suelen conformar con resultados subdptimos®*. Este hecho
puede hacer que los sujetos reporten una baja satisfaccién y una discapacidad percibida
mas alta que los grupos de edad mas avanzada®®. En cuanto al porqué las mujeres
tienen una mayor probabilidad de padecer dolor persistente postquirudrgico, una de las
explicaciones mas utilizadas es que las mujeres suelen esperan mucho mas que los
hombres para someterse a la cirugia, a pesar de reportar altos niveles de
discapacidad?®?. Este hecho supone un mayor riesgo para el desarrollo de dolor

persistente postquirdrgico®®®73,
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4.2.2 Factores genéticos

La genética es un campo emergente en lo que respecta al estudio del dolor. A pesar de
gue cada vez se conocen mejor las vias biolégicas que participan en la transicién del
dolor agudo a dolor crdénico tras una AR, la identificacién de las huellas gendmicas que
predicen la aparicién del dolor crénico postquirdrgico supone un reto para los
investigadores. Teniendo en cuenta que los estudios que examinan los factores
gendmicos en este ambito son muy limitados, se han examinado las diferencias en la
secuenciacion del ADN mediante el analisis de los polimorfismos de un solo nucledtido
en afecciones dolorosas similares, en cuanto a la patogénesis de la artrosis. En un
estudio de polimorfismos de un solo nucledtido en pacientes sometidos a una AR,
realizado por Thomazeau & Cols. en 2016, encontraron una asociacién leve entre el alelo
A del gen de la catecol-0210 metiltransferasa y la intensidad del dolor, 6 meses después
de la operacién?3, Otro estudio, determiné que la variacion del gen KCNJ6 que afecta a
la proteina G acoplada a los canales de potasio rectificadores internos (GIRK) y la funcién
de los receptores potencialmente opiaceos, se asociaba con un aumento de la ingesta

de analgésicos opidceos tras una AR?%4,

Las diferencias en los loci genéticos asociados con la artrosis sintomatica, se han
asociado con el tejido conectivo y diversos canales idnicos, expresados en los nervios
periféricos que codifican la informacién nociceptiva. Aunque la mayoria de los genes
identificados que se encuentran asociados con los cambios artrdsicos, no participan en
la regulacién del dolor, se sabe que dos genes, el TRPV4 y el ILIRN, que estan asociados
con la pérdida de cartilago y el empeoramiento de la artrosis, también tienen un papel
importante en la nocicepcidn. La asociacion de la IL1 y las citoquinas con el dolor
articular esta bien descrita. Por ejemplo, los niveles sinoviales preoperatorios de la
proteina TNF-alfa, se han relacionado con dolor subagudo o crénico a las seis semanas

de seguimiento de la AR?%4,

La elaboracion de perfiles de expresion de ARN en pacientes con artrosis ha identificado
multiples genes asociados con el dolor, que se regulan al alza o a la baja en los pacientes
con artrosis. Se descubrié que las vias bioldgicas de los genes que codifican las proteinas

implicadas en la angiogénesis, apoptosis, la adhesion celular, el citoesqueleto, Ila
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osificacién, la protedlisis, la diferenciacidn celular, la produccién de matriz extracelular,
las quimiocinas, las citoquinas y las enzimas, tienen una mayor expresion en los
pacientes con artrosis. Mientras que los genes que codifican las proteinas del ciclo
celular, las proteinas que participan en las modificaciones de las proteinas, la
transduccion de sefales y los factores de transcripcidn se regulan de manera similar,

tanto en los cartilagos enfermos como en los no enfermos?%4.

Es probable que los factores epigenéticos también jueguen un papel en el desarrollo del
dolor crénico. Los procesos epigenéticos, como las modificaciones de las histonas y la
metilaciéon del ADN, se han asociado con muchas funciones neuronales, incluida la
plasticidad sindptica, que se considera importante en el desarrollo del dolor crénico. El
microARN también puede regular la funcién celular sin modificar la secuenciacién del
ADN. Se ha demostrado que el microARN regula la expresién de los genes inflamatorios
en las células neurales, astrogliaticas y microgliaticas, asi como la actividad de la COX-2
en los condrocitos humanos. Los futuros avances en el andlisis del genoma, el
transcriptomay el proteoma pueden fomentar estrategias individualizadas en el periodo

perioperatorio para prevenir el dolor crénico postquirurgico?°>.

4.2.3 Factores neurofisiolégicos

La etiologia del dolor postoperatorio incluye mecanismos tanto periféricos como
centrales. Principalmente se debe a la sensibilizacion de los nociceptores debido a la
inflamaciéon provocada por la operacion, pero incluye mecanismos centrales
secundarios, incluyendo la hiperexcitabilidad de las neuronas nociceptivas (p.ej.
sensibilizacién central). Estos mecanismos juegan un papel fundamental en el dolor
postoperatorio, incluyendo tanto la aparicion de dolor de forma espontanea, como la
presencia de la alodinia y/o la hiperalgesia. En particular, la sensibilizacién periférica
explicaria la hiperalgesia observada en el lugar de incisién (hiperalgesia primaria),
mientras que la sensibilizacion central explicaria la hiperalgesia secundaria observada

en lugares distanciados de la zona de inflamacién2%®.

Como resultado de numerosos estudios experimentales tanto en animales como en

humanos, se han disefiado diferentes herramientas de evaluacién capaces de evaluar el
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estado del sistema modulador descendiente del dolor, asi como la hiperalgesia primaria
y secundaria. Estas herramientas se conocen como test cuantitativos sensoriales (TCS),
y los mas utilizados para investigar a los sujetos intervenidos mediante una AR han sido
aquellos que evalian la sumacion temporal, los umbrales de dolor a la presién, los
umbrales térmicos y la modulaciéon condicionada del dolor. Varios estudios han
mostrado que los sujetos con artrosis sintomatica de rodilla, presentan alteraciones
cuantificables del sistema modulador del dolor, ya sea por una amplificacion de las dreas
de localizacién del dolor, una disminucion de los umbrales del dolor a la presion y/o
térmicos, o una puntuacidon mds elevada en cuestionarios auto reportados especificos

para evaluar el estado del sistema nociceptivo2°7-208,

Estos factores, medidos antes de la intervencion, han mostrado en algunos casos ser
factores potencialmente influyentes para el desarrollo de dolor crénico postquirargico,
y por lo tanto para la obtencion de malos resultados postoperatorios??>2%7, Un ejemplo
es el estudio realizado por Rice & Cols. en 2018, en el que se observd que la sumacién
temporal preoperatoria predijo de forma independiente la intensidad del dolor de los
sujetos sometidos a una ATR, 6 meses después de |la operacion?%>. Ademas, al igual que
lo que se ha podido observar a nivel peroperatorio, estudios como los de Wilder-Smith
& Cols. en 2006, Eisenach & Cols. en 2006 o Martinez & Cols en 2007, sugieren que la
presencia de hiperalgesia secundaria postoperatoria podria ser también un predictor

para el desarrollo de dolor crénico postquirirgico?06:209210,

Los diferentes autores que se han dedicado a investigar la influencia de estos factores,
coinciden al remarcar la importancia de la deteccion preoperatoria de aquellos sujetos
que presenten alteraciones del sistema nociceptivo, para asi proporcionar un

tratamiento preoperatorio adecuado, capaz de reducir estos factores?®>,

4.2.4 Factores psicosociales

El dolor no solo esta limitado a inputs nociceptivos llegando al sistema nervioso central,
sino que también incluye una experiencia psicosocial realmente compleja. Los estados
psicolégicos son capaces de exacerbar o inhibir nuestra percepcidn nociceptiva. Existen

sujetos que son mas vulnerables, presentando una capacidad reducida de lidiar con el
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dolor, para anticiparse a él, y para controlarlo cuando llega el momento de confrontarlo.
La hipervigilancia del dolor es un fuerte sesgo atencional hacia el dolor que se define
como una priorizacidon automatica del mismo, consciente o no, con el objetivo de evitar
una amenaza fisica. Este factor, es un predictor importante del dolor agudo
postoperatorio?!!. La ansiedad preoperatoria y las afecciones psicolégicas también se
suelen reportar en la literatura como factores predictores de la intensidad del dolor
postoperatorio??213, Y el catastrofismo ante el dolor es un factor cognitivo y emocional
esencial durante la experiencia del dolor. Este ultimo se define como una orientacién
negativa hacia un estimulo aversivo que involucra la excesiva rumiacion sobre las
sensaciones dolorosas, la magnificacién de la amenaza que supone el dolor y la
incapacidad percibida de controlar el dolor. Los altos niveles de catastrofismo ante el
dolor preoperatorios, han mostrado ser predictores del dolor postoperatorio temprano
tras una ARY* Este factor en concreto, se ve a su vez influenciado por el género,
encontrando mayores niveles de catastrofismo en mujeres que en hombres, lo cual
podria influir también en las diferencias entre géneros encontradas en cuanto a la

experiencia dolorosa postoperatoria®!4.

El desarrollo del dolor crénico musculo esquelético a partir de una lesién tisular
aparentemente “curada” siempre ha desconcertado tanto a investigadores como a los
profesionales asistenciales. El modelo de miedo-evitacién de Vlaeyen y Linton de 2012
proporciond una explicacién coherente sobre cémo se puede desarrollar el dolor
cronico musculo esquelético, de forma que los problemas que cursan con dolor crénico
se empezaron a ver desde una perspectiva mas compleja y multidimensional, donde los

factores psicosociales tienen un rol de suma importancia?!>216,

Este modelo habla de dos respuestas conductuales opuestas respecto a un estimulo
nocivo: la confrontacidn y la evitacién, y presenta distintos caminos posibles a seguir en
los cuales las personas lesionadas, pueden verse atrapadas en un circulo vicioso capaz
de incrementar la evitacién, la discapacidad y el dolor (Figura 2). El modelo, predice que
existen diferentes formas mediante las cuales el miedo relacionado con el dolor puede
conducir a la discapacidad. Las apreciaciones negativas sobre el dolor y sus
consecuencias, tales como los pensamientos catastrofistas, son considerados

precursores potenciales para el miedo relacionado con el dolor. El miedo se caracteriza

66



por conductas de evitacion, las cuales repercuten de forma inmediata en las actividades
de la vida diaria. Finalmente, la evitacién de las actividades de la vida diaria resulta en

una discapacidad funcional?>21®,

Debido a que las conductas de evitacion se producen antes de que se produzca el dolor,
en vez de como respuesta al mismo, estas conductas tienden a persistir dado que hay
pocas oportunidades para corregir estas expectativas i creencias sobre “el dolor como
una sefal de amenaza a la integridad fisica”. La evitacién de larga duracién y la
inactividad fisica tienen un impacto perjudicial en los sistemas musculo esquelético y
cardiaco, conduciendo al llamado “sindrome del desuso”, el cual es capaz de
incrementar el dolor. Ademads, la evitacién significa también la privacién refuerzos
cognitivos esenciales, incrementando las alteraciones del estado de animo como la
irritabilidad, la frustracion y la depresion. Ambos, el desuso y la depresion, se
encuentran relacionados con la tolerancia al dolor, y por lo tanto pueden fomentar la

experiencia dolorosa?!>21,

Lesidn
Desuso
Depresion
Discapacidad
Recuperacion
Evitacion
Hipervigilancia T
T Experiencia
Dolor Crénico dolorosa
Miedo
relacionadocon el s
Confrontacion
dolor

Catastrofismo

Sin miedo
ante el dolor

Afectividad negativa
Informacion sobre condicionesamenazantes

Figura 2. Adaptacion del modelo de miedo-evitacion de Vlaeyen, J. y Linton, S. (2012).
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Desde un punto de visto cognitivo-conductual se pueden sacar otras predicciones
usando éste mismo modelo. Al igual que en otras formas de miedo y de ansiedad, el
miedo relacionado con el dolor es capaz de interferir en el funcionamiento cognitivo.
Los pacientes con mas miedo tienden a prestar mas atencién a todas aquellas posibles
sefiales de amenaza, derivando en un estado de hipervigilancia y por lo tanto son menos
capaces de centrarse en otra informacion que no esté relacionada con su dolor. Esto
puede producirse en detrimento de otras tareas incluyendo el afrontamiento activo del
dolor y de los problemas del dia a dia. Finalmente, el miedo relacionado con el dolor se
asociara también con un aumento de la reactividad psicosocial, en aquellas ocasiones

en las que el sujeto se enfrente a situaciones que sean apreciadas como “peligrosas”

215,216

4.2.4.1 Catastrofismo ante el dolor

De entre todos los factores cognitivos, el catastrofismo del dolor ha demostrado tener

una clara influencia sobre los resultados obtenidos mediante una AR, sobre todo en las

261

puntuaciones de funcion y dolor Esta variable, se define como un constructo

multidimensional comprendido por los siguientes elementos. La rumiacidn,
caracterizada por una excesiva atencion a las sensaciones dolorosas; la magnificacion o

percepcidn realzada de los sintomas dolorosos y el desamparo, compuesto por las

creencias de que el control del dolor va mas alla de las capacidades del sujeto. 217:218

El catastrofismo ante el dolor ha demostrado estar asociado con la intensidad y la
severidad del dolor percibido en multitud de patologias caracterizadas por el dolor

crénico tanto en adultos, como en nifios y adolescentes.?!® Algunos ejemplos son la

220 222 223

fibromialgia, la artrosis,??! el dolor lumbar?®??, la cefalea y el dolor

postoperatorio.??* Ademas, el catastrofismo ante el dolor no sélo estd asociado de
forma prospectiva con el dolor crénico, sino que también lo esta con las consecuencias

del mismo, como es el caso de la discapacidad en patologias como la migrafia o en

226

enfermedades reumaticas??%2%>, el absentismo laboral en el dolor lumbar??® y el

consumo de analgésicos en el dolor musculo esquelético??’.

Finalmente, gracias a diversos estudios de neurociencias del dolor con imagenes

cerebrales se ha podido ver que el catastrofismo ante el dolor parece estar relacionado
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con el procesamiento del dolor, con los procesos atencionales descendientes y con la
capacidad de detectar un estimulo nocivo por encima de los demas estimulos, algo

conocido como saliencia del estimulo?®°.

El catastrofismo ante el dolor ha emergido como uno de los factores de riesgo mas
importantes tanto para la intensidad del dolor agudo postoperatorio, como para el
desarrollo del dolor crénico postoperatorio tras una AR?*'7??4 Prediciendo de forma
independiente su severidad y duracién, y ejerciendo un efecto sobre el mismo mesesy
afios después de la operacién??*. Este hecho ha convertido el catastrofismo ante el dolor
en una variable de gran importancia para la fisioterapia ya que se considera un factor

de riesgo modificable??*.

De todas las subescalas que comprende el constructo del catastrofismo del dolor, Ia
magnificacion muestra ser la que tiene una correlacién mas clara con el dolor y la
funcidn postoperatoria®l’228, Los altos niveles de magnificacion predicen la intensidad
del dolor crénico postquirurgico, independientemente de la presencia o ausencia de
dolor preoperatorio, reforzando la hipdtesis de que las variables psicoldgicas estan
asociadas con un mayor riesgo de tener dolor crénico postquirirgico??®?2°, La rumiacion
también ha mostrado ser un predictor de dolor créonico postoperatorio tras una
artroplastia total de rodilla hasta 24 meses después de la intervencion?2°-23, Se cree que
es un buen predictor por el hecho de estar relacionado con el aumento de la atencion
sobre el estimulo doloroso, con el consecuente incremento de la sefial nociceptiva?3°. A
diferencia de la magnificaciéon, la rumiaciéon y el desamparo han mostrado ser
predictores del dolor postquirdrgico solo en pacientes intervenidos mediante una
artroplastia total de rodilla al compararlo con otras intervenciones quirurgicas, lo que
sugiere que estas dimensiones del catastrofismo pueden ser mds especificas para

algunos modelos quirurgicos??.

Todos los estudios realizados para evaluar el valor predictivo del catastrofismo ante el
dolor sobre el desarrollo de dolor créonico postoperatorio se han hecho basados en una
evaluacidén preoperatoria del mismo, pero hay indicios de que estos factores deberian
ser evaluados y abordados de igual forma después de la operacidn. Los pacientes con

un menor grado de satisfaccién después de la colocacién de la prétesis, tienen una
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mayor tendencia a rumiar y a sentir que no son capaces de controlar los sintomas

dolorosos.?3?

Cuando se trata de una artroplastia total de rodilla, el catastrofismo no solo esta
asociado al dolor postquirirgico agudo y/o crénico®*, sino que ha mostrado estar
fuertemente relacionado con un gran nimero de resultados: una alteracion del sistema
modulador del dolor (p.ej. disminucidn de la modulacién condicionada del dolor), el uso

excesivo del sistema sanitario??#233, |a duracién de la estancia hospitalaria?3*, un mayor

233 194,217,224,235-237

uso de analgésicos**?, los niveles de discapacidad y funcién , el rango de

movimiento articular®®*, la adherencia a los programas de ejercicio terapéutico?3®

, vy las
expectativas de los pacientes sobre los futuros resultados?3°. Ademas, el catastrofismo
ante el dolor parece estar asociado tanto con el estatus socio-econémico, como con el
grado educativo del sujeto, mostrando que las personas con un estatus mas elevado,
gue viven en zonas mas ricas y que tienen un nivel académico mas elevado, presentan

puntuaciones mas bajas comparando con las personas con un estatus y nivel académico

mds bajo %7,

Debido a la gran influencia que parece ejercer sobre los resultados postoperatorios,
reducir el catastrofismo ante el dolor se ha vuelto un factor clave para determinar el

éxito en la rehabilitacion de las condiciones que cursan con dolor?%.

Las variables psicosociales asociadas al dolor se mantienen estables en ausencia de
intervencion, en cambio cuando se aplica un tratamiento especifico para ellas, estas
pueden verse reducidas de forma significativa®'’2%. En algunos estudios, se ha sugerido
que las variables psicosociales asociadas al dolor pueden estar muy fuertemente ligadas
a la experiencia dolorosa, de modo que deberian ser consideradas como estados
dindmicos que fluctian con la intensidad del dolor, en vez de rasgos propios de la
personalidad del sujeto?33. En cambio hay otros estudios en los que se observa que a
medida que el dolor disminuye, los niveles de catastrofismo se mantienen estables,
sugiriendo que esta variable podria tratarse de una caracteristica mas ligada a la persona

en vez de a la experiencia dolorosa?33,

La consecuencia de estos factores de riesgo suele ser una reduccién en la actividad y

participacién del paciente. Por lo tanto, se considera de gran importancia proporcionar
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confianza al paciente respecto a la amenaza real que supone su lesidén, para mejorar su
grado de actividad?*!. Por otro lado, educar al paciente y proporcionar estrategias e
informacidn sobre la cirugia y su recuperacion, podria ser util para modular el dolor, la
hipervigilancia, la influencia que ejercen las variables psicosociales sobre la experiencia
dolorosa y permitir al paciente reevaluar la sensacion de amenaza asociada a su

condicién dolorosa?33:242,

Reducir el catastrofismo ante el dolor se ha vuelto un factor clave para determinar el
éxito en la rehabilitacién de las condiciones que cursan con dolor, ya que la reduccién
del mismo se ha asociado con una mejoria clinica del dolor?*®243, Existen algunos
ensayos clinicos en los que se ha examinado la posibilidad de modificar el catastrofismo.
Gracias a ellos sabemos que las intervenciones psicolégicas y psicosociales, la educacién
en neurociencias del dolor, la instruccién en habilidades de afrontamiento del dolor, o
el ejercicio y la fisioterapia, son medidas efectivas para reducir los niveles de

catastrofismo?4247,

Dado que hay evidencia suficiente como para asumir que el catastrofismo del dolor es
un factor de riesgo importante después de una artroplastia total de rodilla, y que se trata
de una respuesta modificable en otros colectivos con dolor crénico, se cree que las
intervenciones destinadas a reducirlo podrian ser adaptadas y trasladadas a estos
pacientes con el objetivo de mejorar sus resultados después de la
cirugial®4217,229,230,234,248,243 | 5 evidencia sugiere que la modificacién del pensamiento
catastrofista puede ser el mecanismo que falta para conseguir los cambios positivos en

el dolor, tan deseados después de una artroplastia total de rodilla®®*.

A pesar de que todavia no ha sido investigado, se cree que la educacién terapéutica
sobre el procedimiento quirurgico, los futuros resultados y su evolucién, asi como
mantener al paciente informado e implicado en cuanto a la participacién y la toma de
decisiones, pueden ser factores clave para reducir su pensamiento catastrofista. Este
tipo de intervenciones podrian ser mas Utiles que la rehabilitacion clasica en los

pacientes catastrofistas??.

Existen intervenciones psicosociales basadas en programas educativos para pacientes

con artrosis de rodilla, sin embargo el hecho de no estar dirigidos a los pacientes con
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altos niveles de catastrofismo ante el dolor, hace que solo se haya conseguido un
impacto mas bien modesto?!’. Por ello, se hipotetiza que, para ver la efectividad de este
tipo de intervenciones, es necesario determinar en qué pacientes se deben realizar.
Ademads, las distintas intervenciones utilizadas en estos tipos de estudios suelen
realizarse a través entrevistas o sesiones telefénicas, y el tratamiento mediante
orientacién psicosocial o técnicas cognitivo-conductuales se tendrian que realizar de
forma individual®>°. En el caso de que fuese necesario, el paciente deberia ser derivado

rapidamente a una unidad del dolor con tal de recibir un abordaje multidisciplinar?*°.

Al igual que otros investigadores, se cree necesario realizar estudios prospectivos
aleatorizados que demuestren el impacto de un abordaje multidisciplinar incluyendo la
identificacién y reduccion del grado de catastrofismo del dolor, sobre el dolor percibido,
la discapacidad y la duracién de la estancia hospitalaria postoperatoria después de una

AR234.

4.2.4.2 Kinesiofobia

Este concepto fue acunado en 1990 por Kori & Cols., quienes describieron la kinesiofobia
como un miedo excesivo, irracional y debilitante al movimiento fisico y a la actividad,
resultante del sentimiento de vulnerabilidad a una lesién dolorosa o a una re-lesion. Tal
y como se ha descrito anteriormente, las personas que tienen miedo al movimiento
pueden desarrollar un patrén de conducta descrito como “modelo de miedo-evitacién”,
en el cual las personas acaban evitando ciertos movimientos y actividades?>. Cuando
esta conducta persiste en el tiempo, lleva a la persona a una pérdida de la funcién, un
incremento de la discapacidad, un desacondicionamiento fisico y el consecuente
sindrome de inmovilidad. Incrementando el riesgo de otras complicaciones médicas

como la obesidad y la diabetes?!72°1:252,

El miedo al movimiento es un rasgo caracteristico de las personas con artrosis de rodilla,
relacionado con un incremento del dolor y de la discapacidad funcional. Este se
encuentra aproximadamente en el 20% de los sujetos intervenidos mediante una AR, y
puede ser un factor de riesgo para los malos resultados tras la operacion?%2>2, Se

considera un factor a tener en cuenta en pacientes con artrosis, no solo por su potencial
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valor predictivo, sino porque ademads es un factor de riesgo modificable mediante

intervencion?l7:2°3,

A pesar de la escasez de investigaciones, la kinesiofobia pre y postoperatoria ha
mostrado ser un predictor significativo del dolor postquirurgico tras una AR, y parece
que podria estar relacionada con su severidad?>%2>3, Aun asi, se trata de un factor que
en los modelos tedricos, siempre se ha relacionado con la discapacidad y a la funciéon

del sujeto, y la evidencia parece apoyar dicha relacidn en este tipo de pacientes.?>12°3

Los sujetos con altos niveles de kinesiofobia tanto preoperatoria como postoperatoria,
muestran unas puntuaciones mas bajas en los cuestionarios WOMAC y OKS de
discapacidad hasta 6 meses después de la operacion?'7:2°%253 También se trata de un
buen predictor de los resultados obtenidos mediante la prueba funcional “6-minute
Walking Test” para aquellos pacientes intervenidos mediante una AR, particularmente
cuando se mide la subescala de “evitacion” dentro de la escala de kinesiofobia. Los
sujetos con altos niveles de kinesiofobia, caminan menos metros que aquellos que no
presentan tanto miedo al movimiento, y se ha encontrado una correlacién negativa
significativa entre las subescalas de “focalizacién somatica” y de “evitacion de la
actividad”, y la distancia caminada en dicha prueba funcional®*2. Este efecto en los
resultados funcionales es independiente del sexo, edad, indice de masa corporal e

intensidad del dolor?>2.

Ademas, se ha observado que las personas con mas kinesiofobia tienen un menor grado
de flexo-extension de rodilla pasivo, mayor grado de flexo, y son menos capaces de
flexionar la rodilla de forma activa. La media de flexion de rodilla obtenida en diversos
estudios se encuentra alrededor de los 100 grados, mientras que en los pacientes con
altos niveles de kinesiofobia se encuentra en 83 grados?'?>2, Finalmente, se ha
observado una correlacién significativa entre la subescala de “focalizacién somatica”

con la duracién de la hospitalizaciéon.?>?

La kinesiofobia se encuentra intimamente relacionada con el catastrofismo ante el
dolor, ya que las personas catastrofistas son mds propensas a tener miedo al dolor, lo
que resulta en miedo al movimiento y evitacion de la actividad fisica?**. Aunque ambos

constructos estén muy relacionados, la evidencia sugiere que éstos se relacionan con el
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dolory la funcidn post-quirdrgica de forma distinta. Por lo tanto, no solo se trata de dos
conceptos totalmente diferentes, sino que se tienen que tener en cuenta de forma
distinta con respecto al tratamiento aplicado a las personas intervenidas mediante una

AR217.

La evidencia sugiere que el control terapéutico de la kinesiofobia se podria incluir en los
programas de rehabilitacion tras una AR, y que este podria ayudar a su recuperacién
funcional.?’ Para ello, se deberia animar a los sujetos a cambiar su forma de pensar

respecto al modo de afrontar el dolor, modificando asi su conducta.

Se cree que estos programas terapéuticos podrian resultar en una reduccion de la
percepciéon del dolor y la discapacidad. Parece ser que los niveles de kinesiofobia
persisten en ausencia de terapia, pero mejoran con una intervencion apropiada?'’2>2,
En un estudio realizado por Monticone & Cols. en 2013, se investigo el efecto de una
intervencion a partir de ejercicio terapéutico en el domicilio de los sujetos, con el
objetivo de reducir la kinesiofobia en pacientes intervenidos mediante una AR?>*. En
dicho estudio se observd una disminucion de 14 puntos en la Escala Tampa de

Kinesiofobia para el grupo experimental, y una disminucién de solo 2 puntos para el

grupo control?°2,

A pesar de que las intervenciones disefiadas especificamente para tratar los factores de
riesgo psicosociales, con el objetivo de mejorar los resultados tras una AR, todavia se
encuentran en proceso de desarrollo, estos factores de riesgo han mostrado ser
modificables tanto en sujetos con artrosis, como en otras patologias, y estan justificadas
por la evidencia cientifica?®3. Se cree que el tipo de tratamiento empleado deberia de
ser especifico para el factor de riesgo psicosocial en cuestién, ya que mientras las
técnicas cognitivas parecen ser mas efectivas cuando se trata de reducir el catastrofismo
del dolor, las técnicas conductuales como la exposicién graduada a la actividad y el

ejercicio terapéutico, podrian ser mas eficaces para reducir la kinesiofobia?’.
4.2.4.3 Ansiedad y Depresién
Aproximadamente el 30% de los sujetos intervenidos mediante una AR sufren

alteraciones psicoldgicas®>. Parece ser que aquellos pacientes que padecen ansiedad o
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depresidn tienen peores resultados al compararlo con aquellos con una mejor puntacién
en el componente psicosocial?®®. A pesar de ello, el grado en que la ansiedad es capaz
de influir en los resultados en comparacidon con otros factores de riesgo no estd claro.
Hay estudios en los que se debate la direccion de la causalidad en la relacién entre estos
factores psicoldgicos y los resultados postoperatorios. Por un lado, los sujetos con
mayor ansiedad y/o depresion tienden a reportar mayores niveles de dolor y
discapacidad, mientras que los sujetos que sufren dolor durante largos periodos de

tiempo tienden a desarrollar sintomas depresivos®®’.

Un buen numero de estudios, identifican a la ansiedad y la depresion como predictores
potenciales de peores resultados tras una AR. Los niveles preoperatorios de ansiedad
han mostrado estar asociados con mayores niveles de discapacidad, peor calidad de
vida, limitaciones significativas de la funcidn y mayores niveles de dolor hasta un ano
después de la operacion?®®. La depresidon, a pesar de ser menos frecuente que la
ansiedad, ha mostrado estar fuertemente asociada con mayores niveles de dolor y
discapacidad hasta un afio después de la intervencién®>’. A partir de estos resultados,
numerosos autores han sugerido tener en cuenta estos factores para decidir si un sujeto
es candidato para recibir una AR o no. A pesar de ello, la literatura es contradictoria ya
gue existen estudios que muestran que la ansiedad y la depresion no son
suficientemente influyentes como para considerarse predictores independientes.
Ademas, la propia intervencién ha mostrado reducir los niveles de ansiedad y depresion,
por lo que se hipotetiza que estos sintomas puedan estar mas ligados a la experiencia
dolorosa, y no tanto al estado mental de la persona. Se ha observado que cuando mejora
el dolor de los sujetos, los niveles de ansiedad y depresién también se reducen. A causa
de estos resultados contradictorios, los autores suelen concluir en la importancia de
evaluar y abordar los sintomas depresivos y de ansiedad, mediante intervenciones pre
y perioperatorias, pero estos no deberian considerarse como una contraindicacion para

que los pacientes sean intervenidos mediante una AR?*’,

La ansiedad y la depresién son variables cominmente evaluada en los ensayos clinicos
de fisioterapia en sujetos intervenidos mediante una AR. A pesar de ello, la efectividad
de la rehabilitacidn sobre estas variables no esta del todo clara. Aislar los efectos reales

de la rehabilitacién sobre la conducta de las personas, o sobre su estado psicoldgico es
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complicado, especialmente porque estos efectos pueden verse facilmente
enmascarados por las expectativas de los pacientes sobre la propia efectividad del
ejercicio, entorpeciendo los posibles beneficios que el ejercicio pueda tener para el
paciente. Por ello, en una revisidn sistematica con metaanalisis realizada por Moyer R.
& Cols en 2017, se insta a los investigadores a tener en cuenta variables como las
expectativas de los pacientes. Ademads, se recomienda mejorar la forma de evaluar estas
variables en los futuros ensayos clinicos, y controlar los resultados por otras variables
potencialmente influyentes como el apoyo familiar, la disponibilidad de recursos y el
plan de alta hospitalaria de cada paciente, dejando patente la dificultad para aislar los

efectos de la rehabilitacién sobre la ansiedad y depresion?°8.

4.2.4.4 Otros factores psicosociales

Ademas de las variables psicosociales mas conocidas y estudiadas para esta poblacién,
existen otros factores que pueden ser potencialmente relevantes y modificables, como
es el caso de la autoeficacia. La autoeficacia fue inicialmente descrita por Albert Bandura
en 1977 como “la conviccién de que uno puede ejecutar con éxito el comportamiento
necesario para conseguir un resultado”. Por lo tanto, la autoeficacia determina el
esfuerzo y la persistencia que las personas ejerceran al intentar realizar una tarea o
actividad frente a un obstaculo o a una experiencia adversa. En el caso de los sujetos
sometidos a un reemplazo articular debido a un dolor crénico, ésta haria referencia a la
persistencia de los sujetos en realizar una tarea concreta, a pesar del dolor. La literatura
ha mostrado que la autoeficacia se encuentra asociada con el dolor y la discapacidad en
los sujetos con artrosis de rodilla, y se cree que esta podria ser una variable importante
en los sujetos intervenidos mediante una AR ya que podria contribuir a una mayor
adherencia a las recomendaciones de ejercicio preoperatorias, asi como a los programas

de rehabilitacion postoperatoria®>®.

Muy pocos estudios han evaluado la influencia de la autoeficacia en los resultados
obtenidos después de una intervencidn quirurgica. A pesar de ello, esta ha mostrado
que podria ser un predictor potencial de la velocidad de la marcha seis meses después
de una AR, la independencia funcional tras el alta hospitalaria, y los niveles de actividad

fisica en otras operaciones como es el caso de la reconstruccién ligamentosa del
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ligamento cruzado anterior. Aun asi, la literatura parece ser contradictoria ya que
también existen estudios en los que se ha observado no tener una influencia clara en los

resultados postoperatorios tras una AR?>°,

El apoyo social y/o familiar es otra de las variables que va cogiendo importancia por su
relacion con la duracion de la estancia hospitalaria, con la funcion postoperatoria, y con
la adherencia al tratamiento. A pesar de que esta variable ha sido muy poco estudiada
en pacientes con una AR, se considera una variable importante para la recuperacion
funcional postoperatoria. Los pocos estudios realizados han podido observar que un
mayor apoyo social se asocia con una mayor adquisiciéon de habilidades funcionales

durante la rehabilitacién y con una mayor independencia funcional?®°,

Finalmente, es importante mencionar las expectativas, el optimismo y el pesimismo ya
gue se consideran factores esenciales que, para los sujetos intervenidos mediante una
AR, consigan unos niveles de satisfaccion postoperatoria dptimos. Un buen resultado
postoperatorio no necesariamente implica conseguir una rodilla asintomatica o sin
dolor, si no que en muchas ocasiones se limita en conseguir un resultado que concuerde
con las expectativas preoperatorias del sujeto. Por ello, se recomienda evaluar las
expectativas de los pacientes, asi como sus factores de riesgo, para poder comunicarles
qgué pueden esperar de su operacion y asi generar expectativas mas realistas en cuanto
a disminucién del dolor, mejora del rango articular, deambulacién y vuelta a las

actividades fisicas, mejorando asi su satisfaccion postoperatoria2®?.

Un manejo apropiado de las expectativas de los pacientes es capaz de influir
positivamente en la satisfaccidon postoperatoria de estos. Existen estudios en los que se
observa que el cumplimiento de las expectativas de los pacientes es capaz de predecir
su grado de satisfaccién, aunque el alivio del dolor no se haya producido de forma
completa. Estos resultados sugieren que es necesario aconsejar a los pacientes, para
que sean capaces de detectar como normales todos aquellos sintomas residuales y
habituales como el dolor leve, la hinchazoén vy la rigidez. De esta forma, su aparicion no
supondrd una duda sobre la efectividad de la intervencién para reducir el dolor y
mejorar la funcién de las personas con artrosis de rodilla, mermando asi su

satisfaccion?6l.
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5. Justificacion de la investigacion

La AR se considera una intervencion altamente efectiva para reducir el dolor y mejorar
la funcién de aquellas personas que padecen artrosis sintomatica de rodilla. A pesar de
ello, aproximadamente el 20% de los sujetos continian experimentando dolor
persistente y alteraciones importantes de la funcién, capaces de mermar su calidad de
vida y su grado de satisfaccién con la operacién. Debido a estos resultados, y al creciente
numero de pacientes intervenido, se considera fundamental desarrollar nuevos vy

mejores abordajes perioperatorios, con el objetivo de optimizar estos resultados.

Para poder disefiar mejores intervenciones perioperatorias, es necesario comprender
cudles son los factores capaces de afectar negativamente a los resultados de aquellos
sujetos que contintan experimentando dolor y altos niveles de discapacidad, después
de la intervencién. Por ello, numerosos investigadores han dedicado sus esfuerzos y
recursos en investigar los factores de riesgo pre- y postoperatorios, relacionados con la
obtencion de malos resultados postoperatorios. Como resultado, los factores de riesgo
psicosociales han emergido como factores de riesgo potencialmente modificables, y
capaces de influir de forma significativa en los resultados postoperatorios tras una AR.
Los sintomas depresivos y de ansiedad, las cogniciones, las creencias y las actitudes,
tales como el catastrofismo ante el dolor, la kinesiofobia o la autoeficacia, han sido el
foco de atencién de numerosos investigadores. Y parece ser que podrian ser relevantes

para mejorar los resultados postoperatorios tras una AR.

La identificacion de factores de riesgo modificables se considera un paso importante
para el disefio de intervenciones perioperatorias eficaces. Y la aparicion de los factores
de riesgo psicosociales abrié una ventana hacia nuevas lineas de investigacién. Algunos
estudios recientes han evaluado el efecto de intervenciones perioperatorias en sujetos
que presentaban factores de riesgo psicosociales, pero de momento no han mostrado
diferencias en cuanto a los resultados postoperatorios. Estos resultados, refuerzan la
hipotesis de que los factores psicosociales podrian influenciar los resultados
postoperatorios de una forma mas compleja. Por lo que algunos autores, recomiendan
continuar investigando la influencia de estos, y evaluarlos en distintos momentos del

periodo perioperatorio. Estos factores de riesgo han sido comunmente investigados de
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forma preoperatoria, pero se ha visto que, para predecir el dolor crénico postquirurgico
es recomendable evaluar también los factores postoperatorios durante la etapa aguda.
Ademads, se ha observado que algunos factores psicosociales han mostrado ser mas

influyentes cuando se miden después de la operacion.

Las intervenciones quirurgicas como la AR, suelen realizarse en pacientes que se
encuentran en fases tardias de artrosis sintomatica, cuando el tratamiento
fisioterapéutico ha fracasado. Por ello, los factores preoperatorios son dificilmente
abordables por los fisioterapeutas, ya que durante el periodo de espera los pacientes
raramente realizan rehabilitaciéon. Una vez han sido intervenidos, se reanuda la
fisioterapia, pero las intervenciones se centran en mejorar los resultados funcionales y
la literatura reporta solamente beneficios a corto o medio plazo. Ese hecho puede
deberse a que las limitaciones funcionales no suponen un factor de riesgo para el
desarrollo de malos resultados postoperatorios, o quizds se deba a que estas
intervenciones deben ser evaluadas en pacientes que se encuentren en riesgo de
obtener resultados subdptimos. En todo caso, para dar respuesta a estas dudas, se cree
necesario continuar investigando los factores de riesgo psicosociales, y la efectividad de

la fisioterapia en sujetos en riesgo de obtener malos resultados postoperatorios.

Los factores psicosociales son variables evaluadas de forma frecuente durante la
practica clinica del fisioterapeuta, tal y como se establece en la Clasificacion
Internacional de Funcionamiento, Discapacidad y Salud (CIF). La CIF introdujo un nuevo
modelo de atencidn clinica basada en el modelo bio-psicosocial, en el cual se sugiere
que los factores psicosociales pueden actuar como mediadores de las limitaciones de la
actividad y de las restricciones de la participacién. Ademas, la mayoria de los
fisioterapeutas que trabajan con sujetos con dolor son conocedores del modelo de
miedo-evitacién del dolor. Este modelo explica como cogniciones y creencias, tales
como el catastrofismo ante el dolor o el miedo al movimiento, pueden conducir al sujeto
a las conductas de evitacion y a la hipervigilancia de las sensaciones corporales, seguido
de la discapacidad, el desuso y la depresidn. Por ello, las intervenciones tales como la
educaciéon terapéutica, el entrenamiento en habilidades de afrontamiento y las
estrategias bioconductuales, son cada vez mas frecuentes en los procesos de

rehabilitacién. Estas intervenciones tienen por objetivo reducir los sintomas
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psicosociales, modificar las cogniciones desadaptativas como el catastrofismo, y
fomentar las conductas adaptativas como la autoeficacia y el automanejo. Por lo tanto,
se presentan como una opcidn interesante a investigar, en aquellos sujetos que

presenten factores de riesgo psicosocial, en el periodo perioperatorio de una AR.

A partir de esta informacion, se plantean las siguientes preguntas de investigacion:

1. ¢Qué relacién existe entre los factores psicosociales y los resultados
postoperatorios tras una AR?

2. ¢Cual es el valor predictivo de los factores psicosociales postoperatorios en los
resultados obtenidos durante el proceso rehabilitador, tras una AR?

3. ¢Cual es la efectividad de la fisioterapia en la reduccién de los factores de riesgo

psicosociales, en sujetos pendientes de una AR?
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6. Hipdtesis

A partir de la informacién obtenida de la literatura, y de la experiencia clinica en el

ambito de estudio, se plantearon las siguientes hipotesis:

1. Los factores psicosociales se encuentran fuertemente correlacionados con los

resultados obtenidos tras una artroplastia de rodilla.

2. Los sujetos con altos niveles de catastrofismo ante el dolor postoperatorio
tienen un mayor riesgo de padecer dolor persistente postquirdrgico, mayores

niveles de discapacidad y peor calidad de vida.

3. Losfactores psicosociales postoperatorios son predictores independientes de los
malos resultados tras una artroplastia de rodilla en cuanto a reduccion del dolor,

discapacidad y calidad de vida.

4. La fisioterapia es una intervencion efectiva para el manejo de los factores
psicosociales antes de una artroplastia de rodilla, en sujetos que presentan

factores de riesgo psicosocial.
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7. Objetivos

En base a las diferentes hipoétesis planteadas, se establecieron los siguientes objetivos:

Objetivo general 1: Investigar la influencia de los factores psicosociales sobre los

resultados obtenidos tras una artroplastia de rodilla.
Objetivos especificos:

1. Sintetizary evaluar la calidad metodolégica de la evidencia cientifica referente a
la influencia de los factores psicosociales sobre los resultados obtenidos tras una

artroplastia de rodilla.

2. Investigar la asociacién entre el catastrofismo ante el dolor postoperatorio con
los resultados postoperatorios de los sujetos intervenidos mediante una

artroplastia de rodilla.

3. |Investigar el valor predictivo de los factores psicosociales postoperatorias sobre
los resultados postoperatorios de los sujetos intervenidos mediante una

artroplastia de rodilla.

Objetivo general 2: Investigar la efectividad de la fisioterapia multimodal sobre la
reduccion del catastrofismo ante el dolor y la intensidad del dolor en sujetos con artrosis
sintomatica de rodilla, pendientes de una artroplastia de rodilla y que presenten altos

niveles de catastrofismo.
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8. Resultados

8.1 Resultados del objetivo general 1

Investigar la influencia de los factores psicosociales sobre los resultados obtenidos tras

una AR.
8.1.1 Objetivo especifico 1

Sintetizar y evaluar la calidad metodoldgica de la evidencia cientifica sobre la influencia

de los factores psicosociales sobre los resultados obtenidos tras una AR.
Este objetivo se abordé mediante el estudio original I

I.  Terradas-Monllor M. Beltran-Alacreu H. Vargas Tabuenca J. Lorenzo
Viveros A, Elizagaray-Garcia N. Rodriguez-Sanz D. Ochandorena-Acha M.
2021. Are Psychosocial factors predictors of pain and functional
outcomes after Knee arthroplasty at six and twelve months after surgery?
A Systematic Review. Topics in Geriatric Rehabilitation (articulo

aceptado)
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ABSTRACT
Background

Knee arthroplasty (KA) is an effective surgical intervention to relieve pain and improve
function in subjects at end-stage osteoarthritis when conservative management has failed.
Even though most subjects experience a significant improvement in their symptoms, many
studies show that between 13 and 19% of patients maintain pain and between 13% and 30%

maintain some degree of disability 6 to 12 months after surgery.
AIM

To perform a systematic review of the literature to investigate the influence of psychosocial

factors on pain and functional outcomes after KA from six months after surgery
Method

Studies were included if they were prospective cohort observational studies. The subjects had
to be middle aged or aged (mean age > 45 years old) and have undergone total or unilateral
knee arthroplasty. Studies should have recorded the influence of different psychosocial
factors and the surgery outcomes had to be evaluated according to pain and/or function
variables regardless of the tools used to measure them. In addition, outcome measures had to
be recorded in the medium term (6 months) or long term (> 12 months). Two reviewers
assessed independently the MEDLINE, PsycINFO and CINAHL databases to select

observational studies.
Results

22 studies with a total of 7156 patients (5349 females) were included in this review, the mean
age was 67.92. 22 studies included in this review showed a good average methodological
quality (mean+ SD; 7.22 + (0.92) on the Newcastle — Ottawa Scale for cohort studies.

Conclusion

The evidence suggests that catastrophizing, kinesiophobia, anxiety, self-efficacy, and mental
health are predictors of postoperative functional outcomes at six and twelve months after
surgery. There is conflicting evidence on whether or not catastrophizing, anxiety and

depression are predictors of postoperative pain at six and twelve months after surgery.
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INTRODUCTION

Osteoarthritis of the knee is one of the main health problems worldwide in the older adults.'
In most cases, it is a persisting pain that could generate difficulty to walk or to do daily
activities.! Leading to function impairment and seeking treatment.'-

Knee arthroplasty (KA) is an effective surgical intervention to relieve pain and improve
function in subjects at end-stage osteoarthritis when conservative management has failed.’
Even though most subjects experience a significant improvement in their symptoms, many
studies are evidencing that as many as 18.4% of subjects continue experiencing significant
pain at 6 months, and 13.1% at one year after surgery.* In addition, approximately 20% of
the subjects report dissatisfaction with their functional outcomes a year or more after
surgery,” and between 13% and 30% of the subjects continue experiencing a significant

degree of disability.®

In order to design better perioperative treatments during KA subjects’ rehabilitation, it is
necessary to fully comprehend which factors are affecting the outcomes in those subjects
who continue experiencing pain and disability many months after surgery.” Therefore,
several studies have investigated pre- and post-operative risk factors for achieving poor
outcomes after surgery. As a result, psychosocial risk factors have emerged as potentially
modifiable significant risk factors for poor outcomes after KA.*® Symptoms such as
depression and anxiety have shown to influence postoperative KA outcomes, in terms of pain

intensity and functional outcomes.* '* Furthermore, cognition, beliefs, and attitudes such as

pain catastrophizing, kinesiophobia and self-efficacy, have also been shown in several

3,13-17

studies to play a significant role in postoperative outcomes.
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Psychosocial factors are commeonly assessed during the physiotherapist’s clinical practice, as
stated in the International Classification of Function Disability and Health (ICF)."* The ICF
introduced a new framework premised on the bio-psychosocial model, in which psychosocial
factors such as mental health may act as a mediator of activity limitations and on participation
restrictions.'? In addition, most of the physiotherapists who work with subjects in pain are
aware of the fear-avoidance model.” This model explains how cognitions and beliefs such
as catastrophizing and kinesiophobia can lead to avoidance behaviors and hypervigilance to
bodily sensations, followed by disability, disuse and depression.”® Therefore, interventions
such as therapeutic education, coping skills training, and biobehavioral strategies have been
used in rehabilitation, reducing psychological symptoms, modifying maladaptive cognitions

such as catastrophic thinking, and improving patient behaviors such as self-efficacy.”’ **

This systematic review aimed to investigate the influence of psychosocial factors on pain and
functional outcomes after KA at six and twelve months after surgery. The hypothesis was
that psychosocial factors such as pain catastrophizing, anxiety, depression, self-efficacy,

social support, and mental health play a significant role during rehabilitation after a KA.

METHOD

This Systematic Review was performed according to the Preferred Reporting ltems for

Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) standards protocol.™
Inclusion criteria of the studies
Design of the studies

Studies were included if they were prospective cohort observational studies.
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Population

The subjects had to be middle aged or aged (mean age > 45 years old) and have undergone

total knee arthroplasty (TKA) or unilateral knee arthroplasty (UKA).

Qutcome measures

Studies had to have recorded the influence of different psychosocial factors and the surgery
outcomes had to be evaluated according to pain and/or function variables regardless of the
tools used to measure them. In addition, outcome measures had to be recorded in the medium
term (6 months) or long term (> 12 months), according to the Cochrane Back Review

Group.?¢

Quality Appraisal

Only those studies that received six or more stars of methodological quality according to the

Newcastle — Ottawa Scale (NOS) for cohort studies were included in this systematic review.

Search strategy

Studies were included if they were written in English or Spanish and without temporal filters,

with the search ending on October 31, 2020.

The MEDLINE, PsycINFO and CINAHL databases were assessed. Two reviewers (MTM
and MOA) conducted the search independently to avoid bias, following the same
methodology after an agreement on the realization of search equations. Thus, the searching
equations performed were elaborated from the combination of the following MeSH terms

and key words: "Risk Factors", “Predictor”, “Predictors”, “Psychological Tests",
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"Psychometrics”, "Behavior Rating Scale”., "Catastrophization", "Self-Efficacy",
"Depression”, "Depressive Disorder”, "Mental Health”, “Stress, Physiological”, "Optimism",
"Attitude”, “Anxiety”, "Anxiety Disorders”, "Mental Health", "Stress, Psychological”,
"Mood Disorders", "Social Support", "Adaptation, Psychological”, "Pessimism",
"Motivation”,  “Self-Management”, “Catastrophizing®, “Pain  Catastrophizing”,
“Catastrophizing Pain”, *Catastrophizing Scale”, “Pain Catastrophizing Scale”, *Attitudes”,
“Stress”, “Fear of Movement”, “Kinesiophobia”, “Fear Avoidance”, “Coping Skills”,
“Coping Strategies”, “Expectations”, *Beliefs"”, “Arthroplasty, Replacement, Knee", “Knee
Replacement”, “Knee Arthroplasty™, “Pain", “Physical Functional Performance”, “*Physical

Function”, “Physical Performance”, “Postsurgical”, *“Postoperative”, *Ongoing” .

“Chronic”, “Persistent”, “Long Term".

During the search process, the bibliography of several relevant studies of the field were also

reviewed. These additional records were considered identified through other sources.

Study selection and data extraction

Two authors conducted the entire selection process independently. As a first step, a duplicate
study screening throughout the databases was carried out using the Mendeley reference
management software. Subsequently, each reviewer performed the first screening filter,
excluding studies according to the study title and abstract information. When the title and the
abstract did not contain enough information to warrant a study’s exclusion, it would progress
to the second screening phase, in which the studies that overcame the previous phase were

read 1n full text, and those that fulfilled all the inclusion criteria were selected. Differences
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between reviewers were resolved by a discussion/consensus process moderated by a third

reviewer after each phase.™

The data described in the results were extracted using a structured protocol which ensured

that the most relevant information was obtained from each study.”’

Methodological quality assessment

For the methodological quality assessment, the NOS was used (Table 1). The NOS for cross-
sectional studies is appropriate for reviews that include a large volume of studies because it
is short and has moderate reliability. This instrument was developed in order to assess three
main domains: a) the selection of the sample, including the exposed and the non-exposed
cohorts; b) the comparability between cohorts; and ¢) the outcome presentation assigning 4,
2 or 3 stars, respectively to each of the three domains. In this regard, we were able to qualify

the methodological quality of the studies as follows:*®

- Good quality: 3 or 4 stars in selection domain AND 1 or 2 stars in comparability
domain AND 2 or 3 stars in outcome/exposure domain.

- Fair quality: 2 stars in selection domain AND 1 or 2 stars in comparability domain
AND 2 or 3 stars in outcome/exposure domain.

- Poor quality: 0 or | star in selection domain OR () stars in comparability domain OR

0 or | stars in outcome/exposure domain.

During the assessment process, two different reviewers performed the quality analysis
independently to avoid biases. In cases of disagreement, the whole research group intervened

in a consensual way to solve it. Inter-rater concordance was analyzed using Cohen's Kappa
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coefficient (x> (.7 means a high level of agreement between the two evaluators, 0.5-0.7

means a moderate level, and < 0.5, a low level).”

Qualitative analysis

For the qualitative analysis of the selected studies, the categorization proposed by Furlan AD

et al was used.” The levels of evidence were categorized into five levels as follows:

- Strong evidence: consistent findings among multiple good quality studies (at least
three of these studies).

- Moderate evidence: consistent findings from multiple fair or poor cohort studies or
one good quality cohort study.

- Limited evidence: one poor quality cohort study.

- Contradictory evidence: inconsistent findings among multiple cohort studies

- No evidence: no cohort studies.

RESULTS

The electronic database search was conducted by two reviewers independently, and it is

shown in detail in Figure 1.

Characteristics of the study population

A total of 7156 patients (5349 females) were included in this review. The mean age was
67.92, and the range was from 46 to 91 years old. Only one study failed to provide the mean

age of the sample.'’
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Eighteen studies limited the inclusion to subjects with a primary diagnosis of KOA *6-!!-13.15-

17.30-39 94041

whereas two studies did not provide the primary diagnosis, and another study

also included patients with other conditions, such as rheumatoid arthritis.'® One study also

included subjects with UKA and TKA and compared both groups.?®

Methodological quality assessment

Inter-rater concordance was &=(0.71, indicating a high level of agreement between the two
evaluators. All disagreements were resolved by a whole research group consensus. Thus, the
22 studies included in this review showed a good average methodological quality (7.22 +

0.92) with a minimum of 6 and a maximum of 9 points (see Table 1).
Psychosocial risk factors

The characteristics of the sample, objectives, psychosocial risk factor scales, outcomes

measured, and results of each study are shown in detail in Table 2.
Qualitative analysis

The qualitative analysis of the results was carried out according to the level of evidence. The
studies that presented a clinical and methodological homogeneity have been grouped together

to present the results:
Catastrophizing

There is contradictory evidence regarding catastrophizing as a predictor of postoperative
pain, since five studies found it to be significant (n=616),%'3*'*3%" and five not significant

(n=884).""-17333941 However, there is strong evidence that catastrophizing is associated with

10
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SALISI03LI35363840 With regards to catastrophizing as a

postoperative pain  (n=1565).
predictor of functional outcomes, there is moderate evidence that supports it (n=282),"*** but
limited evidence that concludes that catastrophizing is not a predictor of functionality

(n=260)."" However, there is strong evidence that catastrophizing is associated with

postoperative functional outcomes (n=735), 131733363
Kinesiophobia

There is moderate evidence that kinesiophobia is associated with postoperative outcomes
related to pain and function (n=198)."*"* There is also moderate evidence that kinesiophobia

is not a predictor of such postoperative outcomes (n=120)."
Anxiety.

There is strong evidence that concludes that anxiety is a predictor of pain, as eight studies
found it to be significant (n=5582).*%'"1617303 However, there is moderate evidence
regarding anxiety as a non-predictor of postoperative pain (n=860).'*'"*'** Nevertheless,
there is strong evidence that confirms that there is an association between anxiety and
postoperative pain (n=6065).*7% 1116303338 With regards to postoperative functionality, the

]O,ID,IE.]-I':
»

evidence that supports anxiety as a predictor is moderate (n=4657 and limited when

it is stated as a non-predictor (n=417)."* There is strong evidence that anxiety is associated

with postoperative functional outcomes, as seven studies found it to be significant

(n=5159).%10-1216.173238
Depression

The results found that there is strong evidence that concludes that depression is a non-

predictor of postoperative pain, as there were eight studies that did not find it significant

11
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(n=1710)."1- 131617303335 1y ¢ontrast, there is moderate evidence that confirms that depression
is a predictor of postoperative pain (n= 4394).**!%%" The evidence regarding postoperative
functionality is contradictory, with moderate evidence supporting both depression as a
predictor (n=4437)"*'%! and as a nonpredictor of functionality (n=637).'%!7% However, there
is moderate evidence that supports that depression is associated with postoperative functional

outcomes (n=4801),%1%-1%1732
Self-efficacy, Mental health & Social support

There is moderate evidence that concludes that self-efficacy as a non-predictor of
postoperative pain (n=260),'” and limited evidence that considers self-efficacy as a predictor

1633 Moderate evidence concludes that self-efficacy is a predictor

of pain outcomes (n=377).
of functionality outcomes (n=323),"*'® and limited evidence that supports that it is a non-
predictor (n=157).** The results found that there is moderate evidence that concludes mental
health is a predictor of postoperative outcomes related to pain and function (n=146).*” When

it comes to social support, there is limited evidence that confirms it is not a predictor of

postoperative functional outcomes (n=260)."

DISCUSSION

The present study aimed to perform a systematic review of the literature to investigate the
influence of psychosocial factors on pain and functional outcomes after KA at six months
after surgery. The results showed that psychosocial factors are highly correlated with

postoperative outcomes.

According to our results, pain catastrophizing has shown to be highly correlated with pain

and function after KA. Such results are in line with a previous review performed by Lewis et

12
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al, in which pain catastrophizing emerged as the most significant psychosocial risk factor for
pain intensity after a KA Despite that, the role of catastrophizing as a predictor of
postoperative outcomes seems unclear and requires further research. Previous investigations
have shown that subjects with high levels of pain catastrophizing tend to focus excessively
on pain sensations.’** Such behavior has been discussed as a mechanism that contributes to
altered central thresholds of excitability or even to the amplification of pain signals.
Therefore, catastrophizing might influence pain perception directly, through its influence on

4243 C

affective and attentional responses to pain. onsequently, several studies suggest that

targeted pre- and post-operative interventions for subjects who catastrophize about their

condition may have either a direct or indirect benefit on KA subjects.®!331:4

The fear-avoidance model is one of the most widely recognized theoretical constructs used
to explain how psychological processes mediate the transition from episodic acute pain to
chronic pain with associated disability.™ The underpinnings of the fear-avoidance model of
pain are key psychological processes, which include emotions, cognitions, attention, and
behaviors. These combine to form fear-avoidance beliefs and behaviors, which, in turn,
become the key drivers of pain-related disability.** Although it is natural and adaptive for
pain to induce some fear in individuals, sometimes intense fear might not be adaptive,
especially in chronic pain situations. Fear may lead individuals to avoid participating in daily
activities, impairing their mental health and leading to a negative affect (e.g. anxiety and
symptoms of depression).*” The evidence has shown that anxiety and depression are highly
prevalent in chronic pain conditions encountered in daily clinical practice, such as knee
osteoarthritis.**4¢ Along these lines, the present study shows that preoperative anxiety may

have a significant effect on postoperative KA outcomes, as well as mental health. In contrast,
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symptoms of depression may play a different role since there is compelling evidence
suggesting the -:nqmpu:nsite.]"'3'”"']'7'3':"”"35 Despite the theoretical framework described above,
our results suggest that kinesiophobia may not be an influential factor in postoperative KA
outcomes. However, this psychesocial factor has not been widely investigated in KA

subjects: therefore, further research is needed.

Self-efficacy is a significant determinant in the context of total joint replacements. It is
defined as “the conviction that one can successfully execute the behavior required to produce
the desired outcome™.*” This psychosocial factor reduces anticipatory fears and inhibitions,
consequently determining whether people try to cope with difficult situations.'” In the context
of KA subjects, the results suggest that it might be more associated with functional outcomes
rather than pain intensity. Despite that, these results should be interpreted with caution due

to the limited number of studies.

The literature has noted that there is a concomitant presence of psychosocial factors and pain-
related disability outcomes; therefore, a possible bidirectional relationship should be
considered.™ In fact, subjects with higher levels of pain intensity and functional disability
may experience higher levels of pain catastrophizing, anxiety, or depression. In this line,
functional imaging studies suggest that shared neural mechanisms contribute to the
bidirectional relationship between chronic pain and mental health disorders.** Such a feature
might be considered as a limitation when it comes to interpreting psychosocial factors as

predictors of pain-related outcomes.

Clinical implications
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The present review has noted the complexity of identifying the psychosocial factors affecting
pain and functional outcomes after KA. Despite that, most of the studies recommend the
utilization of screening tools to identify subjects with psychosocial risk factors scheduled for
a KA, such as pain catastrophizing and anxiety. The identification of subjects at risk for post-
surgical poor outcomes could lead to a better perioperative treatment during KA
rehabilitation. Multimodal interventions including therapeutic education, coping skills
training, and biobehavioral strategies could be beneficial for these subjects, since they have

. * = 21-2
shown a significant effect on psychosocial factors. >

Limitations

The present study has limitations. First, even though the results showed that psychosocial
factors are highly correlated with postoperative outcomes, there is significant heterogeneity
between studies in terms of outcome measurements and statistical analyses. Therefore, the
results should be interpreted with caution. Second, studies were included if they were written
in English or Spanish. Languages in which there is also scientific literature on this area, such
as Chinese, were not included and there may be studies that could enter in this review,
affecting the results. Our proposal for future studies is a more homogeneous usage of the
measurement tools and data analysis that facilitates subsequent interpretation. Similarly,
future systematic reviews should cover the entire spectrum of studies regardless of the

language.

CONCLUSIONS

The evidence suggests that catastrophizing, kinesiophobia, anxiety, self-efficacy, and mental

health are predictors of postoperative functional outcomes at six and twelve months after
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surgery. There is conflicting evidence on whether or not catastrophizing, anxiety and
depression are predictors of postoperative pain at six and twelve months after surgery. This
review found that there is strong to moderate evidence that catastrophizing, kinesiophobia,
anxiety, depression, and self-efficacy are associated with postoperative functional outcomes
at six and twelve months after surgery. And strong to moderate evidence that catastrophizing,

kinesiophobia, anxiety, and depression are associated with KA postoperative pain.
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Table 1. Quality appraisal of included studies (Newcastle - Ottawa Quality Assessment Scale for cohort studies).

S2: S4: 03-
Selecti Outc ) 02: ’

Cohort SI: otL‘ I;Lcwn 53: n-::l‘]l “me c2: : Follow- Adequacy Total

o Representativeness Ascertainment ) Main Additional o of follow ; %
studies N non- N ] presented Assessment  up (-19)

of the cohort exposed of exposure at factor  factor length u
cohort baseline ) (<20%)

Bierke, 2017 * * * * * * * 7 78
E{;’I‘);ma““’ * * * * * * * 7 78
?Sf'}gd“' * * * * * * 6 67
?(;‘:g“c”dm“' * * * * * * * * 8 89
?{?: g ctal * * * * * * * * 8 89
';[‘:(;;a rds, * * * * * * * 7 78
Forsythe,

2 UUS' * * * * * * * * 8 H9
tﬁ;’?hﬂmm * * * * * * * 7 78
Hovik, 2016 * * * * * * * 7 78
Judge, 2012 * * * * * * * 7 78
]f{;)l'“sl“ ctal * * * * * * * 7 78
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S = selection; C = comparability; O = outcome.
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Table 2. Summary of included studies — study objective, studied outcomes and risk factors, follow-up, main results and conclusions.

Article Sample Age Study objective Studied Follow-up Outcome Main results and conclusion
size psychosocial risk (min. 6 months  variables
factors after TKA)
Bierke Setal. 138 69+7.7 This study aimed to 1. Anxiety (STAI) 6 and 12 1. Pain (NRS) Subjects with pain catastrophizing
2017 analyze the effectof 2. pain months 2. Knee (PCS>30/52) had higher pain levels
anxiety and pain Catastrophizing ~ Postoperatively function both at rest and with activity 6
catastrophizing on (PCS) (KOOS) months after surgery. Pain
postoperative pain. catastrophizing also had a
Preoperatively significant effect on KOOS at 6
assessed. months after surgery. Subjects with
anxiety had higher levels both at
rest and with activity, and worse
KOOS outcomes, 6 and 12 months
after surgery.
Patients should be preoperatively
screened for anxiety and
catastrophizing and additionally
treated by a psychologist.
Bossmann T 47 68.8 This study explored 1. Pain 6 months 1. Pain The results did not support pain
etal. 2017 9.3 whether nociceptive Catastrophizing  postoperatively (WOMAC) catastrophizing as a significant

and autonomic
nervous system

(PCS)

predictor of pain intensity 6 months
after surgery.

dysregulation and Preoperatively
psychological distress  assessed. Further studies should investigate,
were predictive of if this predictor becomes just
pain 6 months after meaningful if the level of pain
primary TKA. catastrophizing is clearly
maladaptive.
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Brander VA 116 66 + This study aimed to 1. Depression 6and 12 1. Pain(VAS  Preoperative depressive and anxiety
etal. 2003 10.5 investigate normal (BDI) months and McGill  symptoms predicted more pain at 1
pain recovery 2. Anxiety (STAI) postoperatively PQ-SF) year after surgery.
patterns, identifying 2. Health
factors predicting Preoperatively Functioning  Surgeons should be aware of
high pain records assessed. (WOMAC)  patients at risk, including patients
after TKA. with high psychologic distress
scores. Simple screening tests such
as BDI and STAI should be used
routinely before TKA.
Buvanendran 245 64.5+7?  This study aimed to 1. Pain 6 months 1. Pain(NRS  Pain catastrophizing and anxiety are
Aetal 2019 prospective evaluate Catastrophizing  postoperatively and McGill  associated with CPSP, although the
the incidence of (PCS) PQ-SF. effect of catastrophizing appears to
CPSP following a 2. Depression primarily influence APSP. Anxiety
primary TKA in (BDI) was a significant predictor for
patients that received 3. Anxiety (STAI) persistent postoperative pain at 6
a standardized months follow up.
surgical anesthesia Preoperatively
and and postoperative  assessed. Given the significance of the
analgesia using a associations between preoperative
multimodal analgesic pain, catastrophizing and anxiety
regimen. Risk factors with APSP were observed
were also evaluated suggesting that interventions to
to control for reduce these factors may have
confounding factors. either direct or indirect benefit in
reducing CPSP.
Dave Al etal. 241 66+£9 This study aimed to 1. Pain 6and 12 1. Pain The pain diagram score and pain
2017 evaluate the Catastrophizing  months (WOMAC) catastrophizing score each
association between (PCS) postoperatively contributed independently to

pre-surgical pain

2. Anxiety and

suboptimal outcome. Pain

diagram scores and Depression catastrophizing and MHI-5 were
follow-up WOMAC (MHI-5) associated with WOMAC pain.
pain scores up to 12
months Preoperatively Pre-operative whole body diagram,
postoperatively. Risk  assessed. as well as catastrophizing, might be
factors were also used to identify subjects at risk for
evaluated to assess suboptimal outcome following
for baseline TKA.
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associations with
outcomes.

Edwards Ret 43 71.7+7  The study aimed to 1. Pain 6 and 12 1. Pain (NRS) Pain catastrophizing was a
al. 2009 assess prospective Catastrophizing months significant prospective predictor of
relationships over a (CSQ) postoperatively global pain ratings, but when
one-year post-TKA 2. Depression (CES- depression was included in the
period between pain D) model, only depression emerged as
catastrophizing, significant predictor.
depressive symptoms  Preoperatively Catastrophizing was a significant
and knee pain. assessed. predictor of nighttime pain, but
depression was not significant.
Ongoing catastrophizing and
depression may act to inhibit the
long-term pain-reducing effect of
TKA, with catastrophizing and
depression promoting enhanced
levels of nighttime pain and daily
pain, respectively.
Forsythe ME 55 70+£7.2  This study aimed to 1. Pain 12 and 24 1. Pain Preoperative pain catastrophizing
etal. 2008 investigate whether Catastrophizing  months (McGill total score, and rumination subscale
preoperative pain, (PCS) postoperatively PQ-SF) predicted individuals who still had
preoperative pain at 24 months. Subjects with
catastrophizing Preoperatively persistent pain at 24 months had
scores and assessed. significantly higher rumination
comorbidities scores, and pain catastrophizing
predicted the SCores.

presence of long-term

pain symptoms
following surgery.

The PCS helped identifying a group
of high-risk subjects for persistent
pain after TKA. Preoperative
interventions to reduce catastrophic
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thinking in these patients may
reduce their pain following surgery.

Hirschmann 104 70+ 11  This study aimed to 1. Depression 12 months 1. Pain(VAS) Self-efficacy (locus of control) did
MT et al. investigate if (BDI) postoperatively 2. Knee not influence clinical scores on
2013 preoperative 2. Anxiety (STAI) Function their amelioration. More depressed
psychological factors 3. Control Beliefs (KSS). subjects showed higher
such as anxiety, - Self-efficacy 3. Health postoperative WOMAC scores
depression, control (German functioning  (pain, stiffness and function), but
beliefs (self-efficacy) questionnaire of (WOMAC) no difference in KSS scores. Higher
or other self-efficacy) anxiety scores were slightly
psychological factors 4. Psychological correlated with worse WOMAC
do have a major Distress (SCL- and KSS outcomes. Psychological
influence on the 90R) distress was correlated with
subjective as well as WOMAC stiffness and function.
objective outcomes 6 Preoperatively
weeks, 4 months and  assessed. Depression, anxiety, a tendency to
1 year after TKA. somatize and psychological distress
were identified as significant
predictors for poorer outcomes after
TKA. Preoperative screening
should be performed before TKA.
Hovik LHet 71 64.8 = The aim of this study 1. Pain 12 months 1. Pain(BPI)  Pain catastrophizing had no
al. 2016 10.3 is to explore the Catastrophizing  postoperatively statistically significant effect on the

association between
preoperative pain

(PCS)

postoperative pain score.

catastrophizing and Preoperatively This may question the use of PCS
postoperative painup  assessed. as a preoperative tool to identify
to one year after patients at risk for persistent pain
surgery in subjects after TKA.
undergoing TKA.
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Judge Aetal. 1991 713+ The aim of this study 1. Anxiety/Depres 6 months 1. Painand Anxiety/Depression was one of the
2012 9.4 was to identify sion (EQSD) postoperatively Function strongest predictors of OKS (pain
whether patients’ pre- (OKS) and function) outcomes, with other
operative Preoperatively predictors having smaller but
characteristics can assessed. significant effect.
predict patient
reported outcomes 6 Other factors must be identified to
months after surgery. improve detection of patients
getting poor TKA outcomes.
Kocic Metal. 78 68.51 =  The study aimed to 1. Pain-related 6 months 1. Pain(NRS) Subjects with a higher degree of
2015 7.54 investigate the fear of postoperatively 2. Function fear of movement showed
occurrence of fear of movement (OKS) significantly poorer results (pain
movement in TKA (TSK) and function) compared to those
patients for OA and with a low degree.
to determine the Postoperatively
association of assessed. Fear of movement needs to be
postoperative fear of considered in TKA patients because
movement with it may represent a risk for poor
established outcome outcome. Future larger cohort
measures. studies are needed.
Noiseux NO 215 61.68 =  The aim of this study 1. Anxiety (STAI) 6 months 1. Pain (NRS) Patients with high anxiety scores
etal. 2014 9,82 was to patient 2. Depression postoperatively were 40% more likely to have
characteristics (GDS) severe pain with range-of-motion.
including pain and 3. Pain Anxiety was a predictor in the
function Catastrophizing multivariate logistic regression
preoperatively with a (PCS) analysis. In the univariate analysis,
combination of depression and pain catastrophizing
validated sensory Assessed were significantly correlated with
tests, psychological preoperatively. high levels of ongoing pain at 6
questionnaires and months post-TKA.
pain rating
assessments to Strategies to reduce preoperative
determine whether psychological distress may improve
these evaluations outcomes in TKA.
could predict pain
relief and return to
function after TKA.
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Rice DA etal. 291 69+10  The aim of this study 1. Pain 6 and 12 1. Pain Trait anxiety was the only
2018 was to identity key Catastrophizing  months (WOMAC  psychosocial predictor of PPP at 6
predictors of (PCS) postoperatively Pain) and 12 months after TKA, that
moderate to severe 2. Depression remained in the final model.
PPP 6 and 12 months (BDI)
after a TKA. 3. Anxiety (STAI) Strategies to address preoperative
anxiety may lead to improved
Assessed outcomes after TKA and should be
preoperatively. explored in future studies.
Riddle DL et 157 63.7+?  This study aimed to 1. Depression 6 months 1. Pain With regard to WOMAC pain
al. 2010 investigate whether (PHQ-8) postoperatively (WOMAC  outcomes, pain catastrophizing
either psychologic 2. Anxiety Pain) highly predicted poor outcome after
disorders or pain- (PRIME-MD) 2. Function adjusting for confounding. For
related beliefs could 3. Pain-related (WOMAC WOMAC function, also pain
predict either pain or fear of Function) catastrophizing was the only
physical function movement predictor that stayed in the final
outcome after a TKA. (TSK) model, after adjusting for
4.  Self-efficacy confounders. PCS was the only
(Arthritis Self- predominant predictor.
cfficacy Scale)
5. Pain These data argue for development
Catastrophizing of a perioperative behavioral pain-
(PCS) coping intervention for patients
with high pain catastrophizing
Assessed before TKA.
preoperatively.
Sanchez- 2244 <60 — 80 This study aimed to 1.  Anxiety/Depres 12 months 1. Painand Patients with self-reported
Santos MT et ormore  develop a prediction sion (EQ35D) postoperatively. Function anxiety/depression were most likely
al. 2018 model for (OKS) to have worse post-operative OKS.
(mean improvement in pain ~ Assessed
not and function 12 preoperatively
provided months after TKA.
)
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SullivanMet 120 67+8.1  This study aimed to 1. Pain 12 months Pain After controlling for behavioral
al. 2011 assess the role of Catastrophizing  postoperatively. (WOMAC  outcome expectancies, the
presurgical (PCS) Pain) contribution of pain catastrophizing
expectances as 2. Pain-related Function to the prediction of follow-up pain
mediators of the Fear of (WOMAC  severity and function decreased but
relations between Movement Function) remained significant. In addition to
pain-related (TSK) pain catastrophizing and
psychological 3. Depressive expectancies, pain related fear of
variables and Symptoms movement and depression also
postsurgical pain (PHQ-9) emerged as significant predictors of
severity and physical 4. Expectancies follow up pain and function, but not
function. (Questions) in a multivariate analysis.
Assessed Presurgical assessment of
preoperatively psychological factors might help
identify individuals at risk for
problematic outcomes after TKA.
Psychological interventions might
be required to foster more positive
recovery in individuals who present
with a psychosocial risk profile.
Terradas- 60 70.24+  The aim of the 1. Pain 6 months Health Participants with higher degree of
Monllor M et 7.3 present study was to Catastrophizing  postoperatively. functioning  pain catastrophizing showed
al. 2020 investigate the (PCS) (WOMAC)  significantly worse health
postoperative Pain functioning (WOMAC) and higher
outcomes at 1,3 and  Assessed (WOMAC  pain (WOMAC pain, VAS at rest,
6 months following postoperatively and VAS) walking and during knee flexion).

KA in relation to

postoperative pain
catastrophizing.

Participants with high postoperative
pain catastrophizing might have
poorer postoperative health
outcomes during the rehabilitation
process after a KA. Future work
should seek to clarify if this
relationship is causal.
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Tilbury C et 146 66.9 + The aim of this study 1. Mental health 12 months 1. Painand Mental health and general
al. 2018 9.2 is to examine whether (SF-36MCS) postoperatively Function expectations of outcome were
expectations have a 2. Expectations (KOOS) identified as significant predictors
predictive value when (Knee of a better function and pain 12
assessed as one of the Replacement months after a TKA.
candidate predictive Expectations
variables alongside Survey) In planning surgical treatment
other clinical, orthopedic surgeons should take
demographic and Preoperatively expectations into account, in
psychosocial assessed. addition to a broader range of
predictors that are variables.
commonly measured
in clinical practice
and have been shown
to predict post-
operative outcomes.
Utrillas- 202 73+ This study aimed to 1. Psychologic 12 months 2. Pain (KSS) Greater psychologic distress
Compaired A 6.35 investigate whether distress postoperatively. 3. Function resulted in worse function and
etal. 2014 preoperative (HADS) (KSS) health functioning scores (KSS and
psychologic distress 4. Health WOMAC). Pain (KSS) was not
levels can predict Preoperatively functioning  influenced by psychological
poot outcomes in assessed. (WOMAC)  distress.
pain, function, and
quality of life 12 Interventions designed to reduce
months after a TKA. psychological distress may be
indicated for subjects scheduled to
undergo surgery.
Van der 103 63.8+ This study aimed to 1. Self-efficacy 6 months 1. Health Preoperative self-efficacy was a
Akker-Sheek 10.9 evaluate the (SER) postoperatively. functioning  significant predictor only for
I etal. 2007 contributions of (WOMAC) walking speed at 6 months after a
preoperatively Preoperatively and 2. Physical TKA. Self-efficacy assessed 6
determined and short-  postoperatively Functioning weeks after surgery was a
term postoperatively  assessed. (SF-36) significant predictor of the 6-month
determined self- 3. Walking score of physical functioning and
efficacy in predicting speed walking speed. Preoperative nor
long term outcome (ambulatory  postoperative self-efficacy were not
after a TKA. measuring  predictors of health functioning
device) (WOMAC).
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Postoperative self-efficacy seems to
be a better predictor of TKA
outcomes.

Wylde V et 220 70+9 This study aimed to 1. Self-efficacy 12 months Pain At one year after surgery, self-
al. 2012 determine if self- (Pain Self- postoperatively (WOMAC  efficacy was not a significant
efficacy was a Efficacy Scale) Pain) predictor of pain intensity, after
significant 2. Anxiety and Function controlling for age, gender,
preoperative Depression (WOMAC  depression, preoperative pain,
predictor of patient- (HADS) Function) comorbidities and number of pain
reported pain and locations. Therefore, anxiety
function at one year ~ Assessed emerged a significant predictor of
after TKA. preoperatively. pain intensity at one-year follow-
up. Self-efficacy was a significant
predictor of function, predicting
greater physical limitations.
Anxiety was a significant predictor
as well.
Enhancing self-efficacy could
improve functional outcomes after
TKA.
Wylde V et 260 T0+7? This study aimed to 1. Depressionand 1 and 5 years Pain At 1 year postoperative, all
al. 2017 identify preoperative anxiety postoperatively. (WOMAC  psychosocial variables associated
psychosocial risk (HADS) Pain) with WOMAC Function except for
factors of poor 2. Pain Function social support. The only
patient-reported and Catastrophizing (WOMAC  psychosocial that emerged as a
clinician-assessed (CSQ) Function) predictor was anxiety predicting
outcomes at 1 and 5 3. Self-efficacy Knee WOMAC Pain at 1 year follow-up.
years after a TKA. (Pain Self- Function No psychological variables
Efficacy Scale) (AKSS) correlated with AKS at | year

4. Social Support
(MOS Social

postoperative. At 5 years
postoperative, no psychosocial
variables correlated with WOMAC
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Support
Survey)

Assessed
preoperatively.

Pain, WOMAC Function or AKSS
with the exception of social support
which correlated with WOMAC
Function. After adjusting for
preoperative scores, higher
preoperative anxiety was associated
with worse pain at 1 year
postoperative. No psychosocial
variables were associated with 5-
year outcomes. In mixed models
analysis, higher pain self-efficacy
was associated with less
improvement in pain up to 1 year
postoperative.

In conclusion, preoperative anxiety
influences pain at 1 year after TKA.
Some patients may benefit from
targeted psychological
interventions.

AKSS, American Knee Society Score; APSP, Acute Post — Surgical Pain: BDI, Beck Depression Inventory: BPL, Brief Pain Inventory: CPSP; Chronic Post-Surgical Pain; CES-D,
The Center for Epidemiological Studies Depression Scale; CSQ, The Coping Strategies Questionnaire; EQSD, Euro Quality of Life-5 Dimensions; GDS, Geriatric Depression
Scale; KOOS, Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score; KSS, Knee Society Clinical Rating System; McGill PQ-SF, The McGill Pain Questionnaire — Short Form; MHI-5,
Mental Health Inventory — 5; MOS, Medical Outcomes Study; NRS, Numeric Rating Scale; OA, Osteoarthritis; OKS, Oxford Knee Score; PCS, Pain Catastrophizing Scale; PHQ-
8, PHQ-9, Patient Health Questionnaire Depression Scale; PPP, Persistent Postoperative Pain; SCL-90R, Symptom Checklist-90-R; SER, Self-Efficacy for Rehabilitation Outcome
Scale; SF-36MCS, Short Form 36 Mental Component Score; STAI, State-Trait Anxiety Index; TKA, Total Knee Arthroplasty, TSK, Tampa Scale of Kinesiophobia; VAS, Visual

Analog Scale, WOMAC, Western Ontario and McMaster University Osteoarthritis Index.
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8.1.1 Objetivo especifico 2

Investigar la asociacidon entre el catastrofismo ante el dolor postoperatorio con los

resultados postoperatorios de los sujetos intervenidos mediante una AR.

Este objetivo se abordé mediante el estudio original Il

Il.  Terradas-Monllor M, Ochandorena-Acha M, Salinas-Chesa J, Ramirez S,
Beltran-Alacreu H. 2020. Assessment of postoperative health functioning
after knee arthroplasty in relation to pain catastrophizing: a 6-month

follow-up cohort study. PeerJ 8:€9903.
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ABSTRACT

Background. Knee arthroplasty (KA) is a typically successful surgical procedure
commonly performed to alleviate painin participants with end-stage knee osteoarthritis.
Despite its beneficial effects, a significant proportion of individuals with KA continue
experiencing persistent pain and functional limitations. The purpose of this study
was o assess the postoperative outcomes after KA in relation to postoperative pain
catastrophizing,

Methads. Participants were recruited at a domiciliary physiotherapy service, using
a prospective, observational, hypothesis-generating cohort design. Participants were
divided into two groups based on their Pain Catastrophizing Scale (PCS) total score
i 50th percentile), which resulted in high and low PCS groups. The primary outcome
measure was the Western Ontario and MeMaster Universities Osteoarthritis Index
(WOMAC). In addition, quality of life, walking speed, physical performance, range
of motion, and pain were measured. Outeome measures were collected at baseline (1
week postoperatively) and at follow-up (1, 3, and 6 months postoperatively).

Results. A total of 60 participants (21 total KA and 39 unicompartmental KA) were
recruited. Individuals with a higher degree of pain catastrophizing showed significantly
higher WOMAC total seores at every follow-up, indicating poorer health functioning
ip < 0.01). Similarly, the high PCS group showed higher WOMAC pain, stiffness
and disability subscale seores (p < 0.05), poorer quality of life (p = 0.01), and poorer
physical performance (p < 0.05) at every follow-up. In addition, the high PCS group
achieved a slower walking speed at baseline and at 3 months follow-up (p = 0.05),
and a higher degree of pain at rest, on walking and on knee flexion at every follow-
up (p = 0.01, p = 0.05 and p = 0.05, respectively) except for walking pain at 3 months
follow-up. No significant differences were observed between groups in range of motion,

How to cite this article Tersdis-Moallor M, Ochandorens-Acha M, Salinee-Chea |, Ramieer 5, Beloran-Abicees H. 2000, Assesement of
pustoperative healih functioning afier knee arthroplasty in relation e pain catastrophizing: a 6-month Sollow-up cobon study. Peer] o903

hirpeidal cegl 1 0LT7 171 peer| 7903

124



Peer.

excepl for active knee extension at the 6-month follow-up (p < 0.05). Effect size was
large at 1| month follow-up in WOMAC total score (r = 0.578) and pain intensity
during knee flexion (r = 0.529). Longitudinal analyses revealed different improvement
trends during the rehabilitation process between groups, with a lack of significant
improvements in the high PCS group between the 3- and 6-month follow-up in
WOMAC total seore, WOMAC pain, WOMAC disability, quality of life, physical
performance, active knee extension and resting pain (p = 0.05).

Conclusion. The results of the present study suggest that participants with high post-
operative pain catastrophizing might have poorer outcomes during the rehabilitation
process after KA. Future work should seek to clarify if this relationship is causal.

Subjects Anesthesiology and Pain Management, Kinesiology, Orthopedics, Rheumatology,
Translational Medicine
Keywords Knee arhtroplasty, Pain catastrophizing, Rehabilitation

INTRODUCTION

Background

Knee arthroplasty (KA) is a commonly performed surgical procedure designed to alleviate
knee pain and improve function in individuals with severe, end-stage knee ostecarthritis
(OA) when nonsurgical management is no longer effective [ Lewis ef al, 2015). Due to its
success in relieving pain, reducing deformity, and improving function, KA has become one
of the most widespread orthopedic surgeries (Witvrouww et al, 2009). Despite its evident
beneficial effects, only one-third of participants report no functional problems following
surgery [ Wright of al, 2004). Approximately 20% report dissatisfaction with their funetional
ability a year or more after surgery { fones et al, 2000), and between 13% and 30% of the
patients continue to experience high levels of pain, disability, and a significant reduction
in quality of life { Fersythe et al, 2008).

The study of risk factors for poor outcomes after KA is a fundamental step in designing
perioperative interventions to improve outcomes (Wylde et al,, 2017). Among all studied
risk factors, some are considered nonmodifiable, such as sex and age. However, other risk
factors might respond to specific interventions, such as pain catastrophizing, preoperative
pain intensity, and mental health {Lewis ef al,, 2015).

The term “pain catastrophizing” has been used to describe a type of response to painful
experiences that is likely to be associated with adverse pain outcomes ( Sullivan, Bishop &
Pivik, 1995). This response has emerged as one of the strongest independent predictors
of poor outcomes after KA (Lewis et al, 2015). Pain catastrophizing is characterized by a
tendency to focus excessively on pain sensations (e.g., rumination), to exaggerate the threat
of pain sensations (e.g., magnification) and to pereeive onezell as being unable to control
pain symploms (eg., helplessness) (Sullivan ef al,, 2001). Furthermore, it is important to
note that the effect of pain catastrophizing appears not to be influenced by the follow-up
petiod, indicating that this factor continues to exert an effect months to years after surgery
[ Lewis et al., 2015).
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Consequently, it appears that the identification of preoperative at-risk patients and
specific interventions for them could improve their postoperative outcomes (Boanka ef al,
2015; Bierke & Petersen, 2017). In addition, given the strength of the association between
psychosocial variables and postoperative outcomes after knee arthroplasty, the development
and evaluation of interventions specifically designed to target psychosocial factors in those
scheduled for a KA are justified (Sullivan et al,, 2011). To this end, interventions explicitly
targeting participants with high levels of preoperative pain catastrophizing have been
evaluated, with no significant postoperative improvements (Riddle et all, 201% Birch et al,
2020). Therefore, in addition to preoperative risk factors, early postsurgical factors might
also limit rehabilitation and recovery and could be associated with poor outcomes { Wylde ef
al., 201 7). There is evidence that some factors, such as self-efficacy, might be more strongly
associated with outcomes when they are assessed in the postoperative period, rather than
in the preoperative period (Van den Akker-Scheek et al, 2007). Furthermore, the evidence
suggests that the prediction of persistent postsurgical pain is more accurate when both
preoperative and postoperative risk factors have been assessed (Althaus ef al, 2012).

Along these lines, early postoperative physical therapy interventions for participants with
KA usually aim to improve outeomes such as range of motion (ROM), pain intensity and
physical function, and they have shown little or no effect on long-term outeomes (Artz o
al., 2015). This result could be because acute postoperative pain and functional limitations
are not risk factors for poor outeomes after KA, or perhaps these interventions require
evaluation in trials that are focused on high-risk participants. To evaluate the effect of early
postoperative physiotherapy interventions on long-term outeomes afier knee arthroplasty,
more research is needed to identify postoperative patient-related risk factors {Widde et al,,
2017).

Objectives

The primary aim of this study was to investigate the postoperative health functioning at 1,
3, and & months following KA in relation to postoperative pain catastrophizing. A second
objective was to assess the health-related quality of life, pain, walking speed, physical
performance, and range of motion in relation to postoperative pain catastrophizing.
The hypothesis of the present study is that subjects with higher postoperative pain
catastrophizing achieve worse postoperative outeomes during the rehabilitation period.

METHODS

Study design

The study used a prospective, observational hypothesis-generating cohort design according
to the Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology (STROBE)
(Ve Elmi et al., 2007). This study was conducted following the declaration of Helsinki. The
study protocol received approval from The Besearch Ethics Committee of University
of Vie—Central University of Catalonia (59/2018). The protocol was registered at
clinicaltrials gov (NCT03378440).
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Deviations from protocol

The purpose was altered after the planning of the study (clinicaltrials.gov: NCT03378440),
which initially sought to identify preoperative risk factors for persistent postoperative pain
after total knee arthroplasty. All protocol changes are listed below:

o November 2017—A prospective cohort study in collaboration with a university hospital
is registered. This study aimed to investigate the relationship between preoperative
psychosocial factors and postoperative pain and function after knee arthroplasty.

s December 2019—Collaboration between the researchers and the hospital ceases, and all
gathered data is deleted. A new study in collaboration with a domiciliary rehabilitation
provider company is registered using the same registration entry. The latest study aims
Lo investigate the relationship between postoperative psychosocial factors and pain and
function outcomes after knee arthroplasty.

e February 2020—Registration error adjustments. Variables such as pain catastrophizing,
physical performance, or walking speed were being evaluated, but they were not listed
in the registration. Therefore, these variables were added to the registry.

As a consequence of the protocol deviations deseribed above, the number of possible
participants was reduced. The authors decided 1o develop a first hypothesis-generating
study with fewer participants than estimated. The present study also helped the authors
deciding if this research line was worth it to be continued.

Initially, the original statistical analysis plan was to perform a multivariate regression
analysis, which would include psychosocial varables such as pain-related fear of movement,
anxiety, depression, or pain attitudes. However, due to the small sample size of the present
study, the authors decided to omit several of the assessed variables, and use an alternative
method to investigate whether, within this cohort, certain groups existed in the risk of
delayed recovery.

Preaperative pain catastrophizing has been widely investigated. Nevertheless, its
postoperative association with oulcomes remains unclear. Besides, pain catastrophizing
is considered of high research and clinieal interest. For these reasons, it was selected as a
grouping variable. This decision was made after data collection, but the hypothesis was
established before the data analysis. Therefore, the authors were blinded 1o the results.

Setting and data collection

Surgical interventions were performed in two public hospitals, Germans Trias i Pujol
Hospital in Badalona, Barcelona (Spain), and Hespital Foundation of the Holy Spirit in
Santa Coloma de Gramenet, Barcelona (Spain). The data collection period started in
December 2018 and ended in January 2020. Measurements were oblained by three
different physiotherapists, and each participant was assessed by the same physiotherapist.
For physical measurements, all physiotherapists had a meeting prior to enrollment to
establish common eriteria and prevent biases.

Participants
Eligible participants were women and men between 50 and 90 years of age with a total or
unicompartmental KA due to primary OA. Exelusion eriteria for the study were participants
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who underwent revision surgery; were operated due to secondary osteoarthritis; were unable
to read or speak in Spanish; had a diagnosis of inflammatory arthritis or severe depression;
and those admitted to the domiciliary physiotherapy service after the first assessment.

Variables
Demographic and health data

Demographic and health data were recorded upon enrollment of the participants. They
included age, sex, body mass index (BMI), Charlson comorbidity index {Charlion et al,,
1957], smoking status, aleohol intake, type of surgery and educational level.

Health functioning associated with osteoarthritis

The Spanish version of the Western Ontario and MeMaster Universities Osteoarthritis
Index (WOMAC) was used as a measure of health functioning after KA { Escobar et al.,
2002). The WOMAC is a multidimensional scale composed of 24 items grouped into three
dimensions: pain ( five items), stiffness {two items) and physical function (seventeen items).
The WOMAC uses a 5-point Likert scale with responses ranging from 0 = none to 4 =
extreme. The final seore for the WOMAC was determined by summing the aggregate scores
for pain, stiffness and physical funetion (Escobar ef al, 2002). The WOMAC is valid and
reliable for assessing health funetioning in OA participants and is sensitive to changes in
health functioning in those who underwent knee arthroplasty { Bellamy et al, 1988; Bellary
et al., 1992; Bellamy, 1989).

Pain catastrophizing

The Spanish version of the Pain Catastrophizing Scale (PCS) was used to assess thoughts
and feelings related to pain experiences { Garcia Campayo ef al., 2008). The PCSisa 13-item
self-administered questionnaire composed of three subscales: rumination, magnification
and helplessness. The PCS uses a 5-point Likert scale with responses ranging from 0 = not
at all to 4 = all the time. The Spanish version of the PCS has been shown to have high
internal consistency (Cronbach's alpha total = .79; rumination = 82; magnification = .72,
helplessness = B0) ( Garcia Carmpayo ef al,, 2008) and to be associated with postsurgical
persistent pain after knee arthroplasty ( Lewis et al, 2015).

Health-related quality of life

The Euro Quality of Life 5D-5L (EQ-5D-5L) instrument was used to assess health-
related quality of life (HRQuL) { Conner-Spady et al, 2015). The EQ-5D-5L consists of
two pages: the first is based on a descriptive system that defines health in terms of five
dimensions: mobility, self-care, usual activities, pain/discomfort and anxiety/depression.
Each dimension subsequently has five response categories: no problems, slight problems,
maoderate problems, severe problems and extreme problems (Conner-Spady ef al,, 2015). A
health status is composed of 5 seores, one seore for each dimension, and a preference-based
seoring funetion is used to convert the deseriptive system Lo a summary index score (ranging
from states “worse than dead"™ (<0) to full health (1)) (Van Howt et al, 200 2). The second
page has a 20 em vertical visual analogue scale (VAS), in which the participants rated their
actual health state on a seale from 0 (poorest imaginable health) to 100 (best imaginable
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health) {Conner-Spady et al, 2015). The BEQ-5D-5L has been validated for the Spanish
population ( Hernandez et al,, 2018), and has been shown to be more valid than its previous
version (5D-3L) in participants with hip and knee ostecarthritis, especially in terms of the
dimensions relevant to this population—maobility, daily activities, and pain/discomfort
(Conner-Spady ef al., 2015).

Pain

Fain was assessed using the scores on the WOMAC subscale of pain (WOMAC pain)

( Escobar et al., 2002). In addition, a 100-mm VAS (0 = no pain, 100 = worst imaginable
pain) was used separately to assess resting pain, walking pain and knee flexion pain (VAS
rest, VAS walk and VAS flex, respectively) ( Carlsson, 1983).

Walking speed

The 4MWT is a simple method to evaluate walking speed in individuals undergoing lower
extremity surgery during inpatient rehabilitation. It requires little space and it can be used
in almost any clinical environment. To perform the 4MWT, an 8-meter path was marked
with the first and last 2 m reserved for acceleration and deceleration, respectively. The
stopwatch was started as soon as the participants’ leg passed over the starting line and
stopped when it passed over the 4-meter line. The test was performed three times and the
final score was the mean of the three attempts. Before each attempt, we gave the same
verbal instructions to the participants on how to perform the test: “walk as fast as possible
in a comfortable way”. Assistive devices such as walkers or crutches were allowed. The
AMWT showed excellent test-retest reliability (Urver et al., 2017).

Physical performance

The 30-second Chair Stand Test (30 CST) is a reliable and valid measurement tool for
lower extremity strength (Unver et al,, 2015). Participants were asked to sit and stand as
quickly and safely as possible in 30 5, using a standard chair with a seat height of 43 cm
(Gill ¢ McBurney, 2008). An inability to rise from a sitting position is recognized by the
World Health Organization as a disabling condition. Adequate quadriceps muscle strength
is necessary to perform this activity and is correlated with walking speed, independent
ambulation, and stair climbing (Unver et al, 2015). The 30 CST showed excellent reliability
in participants with KA (Unver ef al, 2015).

Range of motion

The active and passive ROM were evaluated for both knee flexion and extension movements,
using a universal goniometer. The universal goniometer is a valid and reliable measurement
tool for knee ROM measurement {Brossean et al, 2001).

Outcome measurement

Prior to assessment, all participants provided verbal and written informed consent. The
assessments were performed at the participant’s home and at multiple time points, including
1 week, | month, 3 months, and 6 months postoperatively. Most of the measurements are
self-administered questionnaires and require no or minimal interaction with the assessor.
Due to the advanced age of some of the participants, assessors provided support during
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the questionnaire completion if needed. In addition, all questionnaires were provided in
a random order 1o prevent possible biases, such as automation of the responses due 1o

fatigue.

Study size

The recruitment of participants took place between December 2018 and July 2019 on a
consecutive [non-random) basis in a domiciliary rehabilitation service. The number of
subjects who were admitted for rehabilitation during the study period determined the
sample size.

The cut-off for PCS was 14.5 (range 0-52] according to the 50th percentile on data
collected from 60 conseeutive participants at baseline. The baseline point was 1 week after
surgery, just after being admitted for postoperative rehabilitation. The decision for the
cut-off setting was based in the PCS5—User Manual 1:}' Sullivan et al. (2009). Individuals
who score between the 50th and 75th percentiles on the PCS are considered at moderate
risk for the development of chronicity, and those who score above the 75th percentile are
considered at high risk (Sullivan, Bishop ¢ Pivk, 2009).

Statistical analysis
All data were analyzed using Statistical Package for the Social Sciences (5P5SS 26, SP5S Ine,,
Chicago, IL, USA). The normal distribution of all measures was assessed for the two groups
using the Shapiro—Wilk test (p = 0.05). Independent t-tests and the Mann Whitney U test
were used 1o compare the demographic and elinical characteristies of participants from the
two groups. Categorical variables were compared by the chi-squared test for variables with
two categories, and the linear chi-squared test for those with three or more categories.

Due o a lack of normal distribution for most variables and the small sample size, the
authors used nonparametric statistics. First of all, the correlation between PCS and pain
intensity was assessed using Spearman’s rank test. Psychosocial variables such as pain
catastrophizing are highly influenced by pain itself, therefore their correlation should
be assessed | Wade, Riddle ¢ Thacker, 2012). Coefficients (p) between 0 and 0.40 were
considered as weak correlation; values between 0.40-0.69 as moderate correlation; and
values between 0.70-0.89 as strong correlation (Schober & Schwarte, 2018). Then, the
Mann-Whitney U test was used to analyze the difference between groups at each follow-
up. Also, the between-group effect size (r) of Mann-Whitney's U test was caleulated using
the following formula: r = :‘;:F, where N is the total of the samples. The values of r were
considered small when they were higher than 0.1, medium when higher than 0.3 and large
when higher than 0.5 (Field, 2005).

For the longitudinal analyses, Friedman’s ANOVA was employed 1o analyze changes in
intragroup results, and the Wilcoxon signed rank test was performed for pest hoc intragroup
COMPArisons.

RESULTS

Eighty-two participants were assessed for eligibility, and 12 were excluded because they did
not meet the inclusion criteria (n = 11) or declined to participate (n=1). The remaining
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Figure 1 Flowchart of KA patients (screening, indusion and assessment at all data points).
Full-size @ DOL: 10,7717/ peer;. 9903/ fig-1

60 participants were recruited and followed over a 6-month period. Only one participant
withdrew at the final assessment. Figure | shows the flow chart for this study.

According to the cut-off score (>14.5) for the 50th percentile of the 1-week PCS,
participants were divided into two groups: high or low degree of pain catastrophizing.
The demographic and health data on participants concerning pain catastrophizing are
summarized in Table 1. There were no significant differences between groups at domiciliary
physiotherapy admission in terms of age, sex, BMI, comorbidities, smoking status, alcohol
intake, type of surgery, or education level (p = 0.05).

Correlation analysis

Considering that the values of p require a moderate or strong correlation, when they
are between 0.40-0.69 and 0.70-0.90 respectively ( Schober & Schwarte, 2018), a moderate
correlation was observed between PCS and WOMAC pain (p = 0.687, p < 0.01), VAS rest
(p=0.688, p < 0.01), VAS walking (p = 0.636, p < 0.01), and VAS flexion (p = 0.643,
p<0.01).

Outcome measure regarding pain catastrophism
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Table 1 Sododemographic and health characteristics of participants.

Population description Low degree of High degree of pvalue
PCS (<14.5) PCS (=14.5) (=0.05)
Age (SD) 70.17 (7.6} 7030 (7.05) 0.947"
Sex
Male, n (%) 10 (33.3%) 9 (30%) 0.781
Female, n (%) 20 (66.7%) 21 (F0%)
Body mass index (BMI) 29.69 (4.39) 30060 (4.33)
Normal, n (%) 4 (13.3%) 3(10%)
Orverweight, m (%) 13 (43.3%) 11 (36.7%) 01,598
Type | Obesity, r (%) 8 (26.7%) 11 (36.7%)
Type 1l Obesity, n (%) 4 (13.3%) 4(13.3%)
Type I Obesity, n (%) 1(33%) 1(3.3%)
Charlson Comaorbidity Index (CCI)
1, m (%) 1(3.3%) o
2, n (%) 9 (30%) o (30%)
3, 1 (%) 10 (33.3%) 15 (50%) 0,582
4, 1 (%) 8 (26.7%) 5 (16.7%)
S, 1 (%) 1(3.3%) 1(3.3%)
&, 1 (%) 1(3.3%) 0
Smoking
Never smoked, n (%) 20 (66.7%) 21 (F0%)
Ot smoking, n (%) 9 (3040) T(233%) 1000
Smoker, n (%) 1 (3.3%) 2(6.7%)
Alcohol
Never, n (%) 10 (33.3%) 13 (43.3%) 0238
Minimal consumption, i (%) 18 [60%:) 17 (56.7%)
Usual consumption, n (%) 2 (6.7%) ]
Type of surgery
TEA, 1 (%) 10 (33.3%) 11 (36.7%) 0757
UKA, n (%) 20 (66.7%) 19 (63.30%)
Education level
Read and write, m (%) 12 (40%) 13 (43.3%)
Elementary, intermediate, n (%) 12 (40%) 10 (33.3%) 0.761°
Secondary, vocational, n (%) 6 [ 20M4) 5(16.7%)
University, n (%) 0 2 (6.7%)
MNoles.

*Independent samples £-1est.

bPearson's chi-squared test.

“Linear chi-squared test.
Between-group analysis
Participants with a higher degree of postsurgical pain catastrophism showed significantly
poorer results compared with those with a lower degree (Table 2 and Figs. 51-512).
WOMAC total scores were significantly lower at each of the four assessment points in

the low PCS group (p < 0.01), indicating better health functioning associated with OA.
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WOMAC pain, stiffness, and disability subscale scores were also significantly lower in
the low PCS group at every follow-up. Regarding EQ-5D-5L scores, significantly higher
scores were obtained in the low PCS group at each assessment point (p < 0.01), indicating
better quality of life. When it comes to functional outcomes, the low PCS group showed
a significantly higher walking speed at 1 week (p =0.037) and 3 months (p = 0.032), but
no statistically significant differences were observed at 1 and 6 months (p = 0.249 and
0.06, respectively ). The low PCS group also showed better physical performance, achieving
higher 30 C5T scores at each time point (p =10.05). No statistically significant differences
were observed between the groups in any active or passive ROM measurements at any time
point assessment, except for active knee extension at 6 months (p =0.039). Finally, the high
PCS group showed higher VAS pain levels at every follow-up at rest (p < 0.01), walking
(p = 0.05) and knee flexion (p < 0.05), except for walking pain at 3 months {(p =0.053).

Between-group effect size

Large effect sizes at 1 week were obtained in WOMAC total scores (r = 0.563); WOMAC
pain (r =0.622); WOMAC disability (r =0.519); EQ-5D-5L (r =0.608); VAS pain at rest
(r =0.581), walking (r =0.573) and knee flexion (r = 0.529). At the l-month follow-up,
WOMAC total (r = 0.578) and VAS flexion (r =0.529) showed a large effect size. Table 2
shows the results regarding the effect sizes.

Within-group analysis

The longitudinal analyses showed statistically significant differences between time in
both groups and in every individual variable (Friedman’s analysis of variance, p = 0.05).
Wilcoxon signed rank tests revealed that WOMAC total scores, WOMAC pain, WOMAC
disability, EQ-5D-5L, 30 CST, active knee extension and VAS rest all steadily improved
over time until 6 months in the low PCS group. On the other hand, this improvement
decelerated at 3 months in the high PCS group, showing a lack of significance between 3
and 6 months. These findings were not observed in WOMAC stiffness, 4MWT, active knee
flexion, VAS walking or VAS flexion (see Table 3).

DISCUSSION

The present study aimed to investigate the postoperative health functioning on subjects
who underwent KA due to OA in relation to postoperative pain catastrophizing. Further,
this research aimed to study their quality of life, pain, walking speed, physical performance,
and ROM in relation to pain catastrophizing. The findings suggest that subjects with higher
early postoperative pain catastrophizing had worse postoperative outcomes after KA.

In concordance with previous studies, pain catastrophizing has shown to be highly
correlated with pain intensity after KA (Wade, Riddle & Thacker, 2012). These findings
suggest that individuals are more likely to catastrophize when pain is more intense.
Therefore, it is possible that the group with higher PCS levels did not truly capture
highly catastrophizing subjects. Nevertheless, using PCS as a grouping variable did show
interesting differences between groups which are worth to be discussed.
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Table 2 Outcome measures between groups.

Outcome measures Median (first and third quartiles) [ 1) ¥ P r
Low PCS (=14.5) High PCS (14.5)
WOMAC (096 range)
1 week 29 (21 and 45) 50 (41.75 and 65.29) 155 —4.363 000 G630
1 month 205 (13.75 and 26.5) 34 (23.75 and 53.25) 2000 3699 000 STE
3 months 15 (7.75 and 28) 30 (11.50 and 46.25) 2675 =2.700 a7 4y
& months 9(5and 19) 28.5 (8.50 and 39) 210 —3.416 01 445"
WOMAC pain (0-20 range)
1 week 5.5(3 and 7) G (738 and 11.44) 12535 —4.820 00 622
1 month 4 (2 and &) 7 (4.75 and 10.25) 2075 =3602 R AR5
3 months 3(land 5} 55 (2and 10.25) 286 —2.258 022 .295¢
& months 2{land3) 6 (2and 8.25) 21285 =3.157 A0z 411
WOMAC stiffness (0-8 range)
1 week 25(2 and 4) 4 (3 and 5.25) 2025 =3.737 00 482
1 month 2{1and 3} 3.5({3and 4.25 2365 —3222 01 416'
3 months 1.5(1 and 3) 31 and 4.25) 3175 —=1.9949 D46 (2580
& months 1 (fand 1.5) 2({.75and 4) 269.5 —-2.5% Rl Aas
WOMAC disabality (068 range)
1 week 215 (16 and 34.5) 37.20 (30.75 and 50) 178 —4.023 00 Sl
1 month 15(9.75 and 19) 23,50 (16.25 and 36) 2135 =3.501 000 452
3 months 11.5 (4.75 and 18.25) 22 (7.75 and 30) 262 =21782 05 59
& months 5 (3.50 and 14) 19 (6.50 and 27.5) 198 —3.601 00 469
EQ-5D-5L (D-1 range)
1 week 608 (527 and 527) (281 (076 and 480) 131.5 —4.710 00 8-
1 month 728 (636 and B49) 648 (354 and .748) 2765 —2.668 A0 332
3 months 849 (742 and 910) T2 (.59 and B43) 289.5 -2.379 mz 307
& months 910412 and .759) 0% (562 and 897 222 -3.258 A1 424
AMWT (meters/second)
1 week 599 (412 and .7539) 413 (309 and .727) 308 =2.100 D36 271t
1 month £12 (676 and 1.063) J7B0(.553 and 1.002) 350.5 —. 880 37 RECS
3 months 1.127 (889 and 1.194) 920 (.791 and 1.022) 2865 =2.417 Nla 31
& months 1.226 (949 and 1.434) 1.041 (791 and 1.167) 321 =1.728 N84 2254
30s CST (repetitions)
1 week 6(2.25 and 9) 0.5 (.00 and 5.25) 255 —2.965 003 284
1 month 9.5 (6 and 12.25) 7 (4.75 and 10) 302 =2.1% A28 284
3 months 12 (9and 14) 9 (6and 11.23) 2585 —2.844 04 a7
& months 12 (9 and 15) 12 (9 and 15) 2485 —2.838 005 36
Active knee flexion (degrees)
1 week 85 (70 and 95) B0 (65 and 90) 376 =1.100 271 142
1 month 1025 (90 and 110} 1060 (90 and 110) 4349 —.lixd BT 021
3 months 110 (100 and 116.25) 110 (100 and 116.25) 446.5 =052 A58 7
& months 115 (110 and 122.5) 110 (105 and 125) 403.5 —. 482 630 63

(continued on next page )
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Table 2 {continued )

Qutcome measures Median (first and third quartiles) U Z r r
Low PCS {<14.5) High PCS (14.5)
Active knee extension (degrees)
1 week ~10 (=11.25 and —8.75) =10 {=15and —10) 3855 —1.043 279 35
1 month =10 (=10 and —5) =10 (=10 and —5) B =0.701 AR Rkt
3 months —5(—5and ) —5{—10and —5) 347 —1.646 100 212
& months 0({=5and0) =5 (=5and 0) 3105 =2.063 039 R4
VAS Rest (010 range)
1 week 3(1.375and 4) 575(4and7) 147.5 —4.502 I .11
1 month 2(.75 and 3.25) 4({Zand 7) 2525 =2948 N3 81
3 months 0{0and2) 3.5 (Dand 6) 267.5 —1.824 s 365
& months 0 {0 and 1.5) 2({0and5) 2305 —=3.255 A0l 424
VAS Walking (0-10 range)
1 week 3 (1 and 4.125) 6 (4.75 and B) 151 —4 438 il 573
1 manth 2(1and4) 5{275and 7) 2315 —3.249 .00l 419
3 months 3(0and>5) 4.5 (2 and 6.25) 319 —=1.4954 A5l 25
& months 2(0and 3.25) 3(1.75 and &) 2585 —2.703 007 352
VAS Flexion (0-10 range)
1 week 6(3and7) 8(7and 9) 1755 —4.101 I 519
1 manth 3(2and6) 7{5and9) 1745 —4.096 000 529
3 months 3.25(.75and 5) 5({3and8) 244 =3.068 ooz 396
& months 2 (0 and 3.5) 3.75 (2 and &) 1515 —=2.802 N3 65

PCS, Pain Catastrophazing Scale WOMAC, Western Ontario and McMaster Ostenarthntis Index; 50Q-5D-51, Euro Chuality of Life 5 Dimensions—35 Levels; AMWT, 4 Meters
Walking Test; 30s CST, 3-second Charr Stand Test; VAS, Visual Analog Scale; U, Mann Whitney's Us r, Effect size.

*Srmall effect see 0.1-0.29.
UMedium elfect size 0.3-0.49,

“Large effect sine = 0.5

PCS and health functioning
To our knowledge, there are no previous studies that have analyzed the relationship between

the early postoperative PCS and health functioning outcomes during the rehabilitation

period after KA. Nevertheless, some studies have used preoperative PCS levels, which

we considered relevant for discussion. In this regard, the current evidence concerning

the influence of PCS in postoperative health functioning is conflicting. Yang et al (2019)

found that participants with a suboptimal function-improvement trajectory following
total KA had higher PCS compared with those with an optimal trajectory. Similarly,
Bierke ¢ Petersen (2017) observed that pain catastrophizing had a significant effect on

knee function 6 months preoperatively, and according to Sullivan et al. (2011), pain

catastrophizing predicted poorer recovery from total KA. On the other hand, Riddle et al
(2010) found that PCS might not be a predictor of function outcome. Along these lines,
Mark-Christensen & Kehler (2019) observed that participants with low physical functioning
who were scheduled for a total KA had slightly higher levels of PCS both preoperatively and
4 months postoperatively. However, no significant differences were observed between the

groups, and no strong correlations were observed between preoperative PCS and function.

In the present study, the participants with higher levels of early postoperative PCS achieved
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Table 3 Outcome measures within groups.

Group Friedman Wilcoxon
ANOVA

Low PCS 00 000, 000, 000, 027, 0007, 001
WOMAC (0-96 range) " .

High PCS 00 L000¢, 000°, 000, 009°, 0017, 052

Low PCS 00 03, 0000, 000, 2077, 0017, 005
WOMAC Pain (0-20 range) " ,

High PC5 00 L0017, 0007, 000, 028°, 0017, 262

Low PCS 00 730047, 000, 182, 0007, 001
WOMAC Stiffness (08 range] . ,

High PC5 000 023, 0010, .000¢, 0157, 0007, 050

Low PCS 000 J000°, 000, 000, 0147, 000F, 003
WOMAC Disability (068 range) .w .

High PC5 000 000, 000, 000, 007, 001e, 19
EQ-5D-5L (0-1 rarlgc] Low PCS 000 000, 000, 0000, 004, 0007, 023

High PC5 000 L000°, 0000, 000, 002, 0047, 914

Low PCS 000 J000°, 000, 000, 000, 0007, 010
AMWT (meters/second) "

Hi.gh PCS 000 L000°, 0000, 000, 0007, 0007, 001

Low PCS 00 J000°, 0000, 000, 000", _000°, 076
30s CST (repetitions) " , :

High PCS 00 L0007, 0007, 000, 0027, 0037, 341

Low PCS 00 J000°, 0000, 000, 000", _000°, 011
Active Knee Flexion (degrees) .w ,

High PCS 00 L000°, 0007, 000, 0007, 0007, 008
Active Kncc Extension (degrees) Ln.w PCS 00 L0017, 0007, 0007, 003 ... L000r, 037

High PCS 00 L0017, 0007, 000, 019°, 0007, 062

i Low PCS 00 ANE, 0000, 000, 0047, 000, 061

VAS Rest (0-10 range)

High PC5 00 07, 0000, 000, 0137, 0017, 552

Low PCS 42 AR 7360, 025, 6537, 050, 029
VAS Walking (0-10 range) .w - )

High PC5 000 010, 0007, 000k, 0267, 0017, 239

Low PCS 000 007, 0010, 000, 0557, 0027, 023
VAS Flexion ((~10 range) .w ‘ 2 :

High PC5 000 L0020, 000, 000, 0027, 000-, 004

PCS, Pan Catastrophazing Scale; WOMAC, Western Ontario and MecMaster Osteoarthnns Index; 50-50-51, Euro Chsalaty of Life 5 Dimension—35 Levelss AMWT, 4 Meters

Walking Test; 30s CST, 3-second Charr Stand Test; VAS, Visual Analog Scale.

*1 week vie | month

Bl wesk v 3 months.

1 week v 6 months.
21 month vs. 3 months.
1 month vs. 6 months.
'3 months vs. 6 months.

poorer results in WOMAC disability scores and WOMAC total score at each time point. In

addition, health functioning improved in both groups during all rehabilitation processes,

but in the high PCS group, this improvement stopped at the 3-month follow-up. These

results might suggest that participants in the high pain catastrophizing group are at greater

risk of reduced functional improvements after KA. Future studies with proper analysis

should be performed in order to investigate this relationship.

Catastrophic thinking has been shown to interfere with fundamental neural processes

related to pain perception through excessive attention, anticipation and heightened

emotional responses to pain, making it more challenging to shift the focus of attention

away from threatening stimuli {Gracely et al, 2004). According to the fear-avoidance

maodel, this leads to avoidance behaviors and hypervigilance to bodily sensations, followed
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by disability, disuse and depression ( Viaeyen ¢ Linton, 2012). In fact, it has been observed
that in participants with OA, pain catastrophizing might be an obstacle to participants’
willingness to engage in demanding physical activities (e.g., walking fast), even though
such activities are essential in managing pain and disability { Sonmers et al, 2009). Therefore,
interventions aiming to address and modify such cognitions might enable patients to feel
more confident about engaging in activities and beginning them earlier after the surgery.
By becoming more confident, in physiotherapy interventions to increase activity despite
pain, KA patients might be able to start moving earlier, reduce their postoperative pain,

and improve their functioning faster.

PCS and postoperative outcomes

The impact of preoperative pain catastrophizing on persistent postsurgical pain has
been thoroughly studied during the last decade. According to a systematic review with
meta-analysis performed by Lewis ef al [20115), catastrophizing emerged as one of the most
relevant predictors of persistent postsurgical pain. In line with these results, we found
that participants with high postoperative PCS had greater levels of pain intensity at every
time point. In addition, as expected, there was a significant decrease in pain scores after
KA, but it varied between groups. Pain reductions decelerated at the 3-month follow-up
in the high PCS group, whereas they continued in the low PCS group during the entire
6-month rehabilitation period. Given the study design, no conclusions in that regard can
be drawn. Therefore, future studies should be performed in order to investigate whether
early postoperative pain catastrophizing plays a significant role in pain reduction during
the rehabilitation process after KA.

Psychosocial variables such as pain catastrophizing have been shown to be more
influential in the development of chronic pain after KA than function, depression,
comorbidities or pain intensity { Lewis ef al, 2015). High catastrophizing patients’ tendency
to focus excessively on pain sensations has been discussed as a mechanism that contributes
to altered central thresholds of excitability or to the amplification of pain signals.
Catastrophizing has been shown to influence pain perception directly, through its influence
on affective and attentional responses to pain (Gracely et al, 2004). Consequently, some
authors suggest that interventions designed to shift attention to the perceived threat of
clinical pain might be beneficial for those with pain who catastrophize about their condition
(Yakobov et al,, 2014; Burns et al., 2015; Buvanendran et al., 2019).

Despite that, Lec ef al. (2016) investigated whether the change in pain catastrophizing
would mediate between an initial improvement in pain biology knowledge and subsequent
reduction in pain and improvement in function. Their findings showed that despite pain
catastrophizing reduction after a pain neuroscience education intervention, changes in
catastrophizing did not mediate the effect of pain knowledge acquisition in pain or function
improvements { Lee ef al, 2016). These results suggest that pain catastrophizing might not
be a fruitful target for intervention. Nevertheless, this study was performed on unspecific
chronic musculoskeletal pain treatment, so it may be different in postoperative settings.
Several studies suggest that targeting PCS could be an effective preventative intervention
in subjects scheduled for KA (Sullivan, Bishop ¢ Pivik, 200%; Riddle et al,, 2010; Wideman
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& Sullivan, 2011; Bierke & Petersen, 2017; Hirakawa et al., 2014). Also, Sullivan, Bishop &
Prvik (2009) highlighted the importance of the previous examination for at-risk patients
in developing poor outcomes after KA. If individuals at-risk for post-surgical poor results
can be identified before the problem becomes chronic, the individual’s suffering might be
prevented or reduced to a significant degree (Sullivan, Bishop & Pivik, 2009). Therefore,
it would be interesting to investigate the effectiveness of preventative interventions,
specifically targeting pain catastrophizing in high PCS subjects scheduled for KA.

Preoperative pain catastrophizing has also been associated with HRQoL after KA. This
association could be explained by the negative influence that activity avoidance exerts on
HRQoL by depriving the individual of participating in important life and social activities.
Furthermore, pain catastrophizing has a direct influence on pain intensity ( Hadlandsmyth
et al, 2017}, mental health and fundamental functional abilities such as walking, which
directly affect HRQoL ( Yakobov et al,, 2018). Our results showed that participants with
high postoperative PCS had lower HRQoL during all rehabilitation periods and had less
significant improvements over time when compared with those with low PCS.

Walking speed and physical performance are two relevant variables for participants
with KA, with a strong correlation between them (Unver ef al, 2015). Despite a lack of
evidence from other studies, speed and performance were also found to be lower in the
high PCS group. As noted earlier, catastrophic thinking can dissuade individuals with OA
from performing demanding physical activities. Furthermore, it can lead them to develop
avoidance behaviors affecting their walking speed and physical performance (Somers et
al., 2009). In addition, pain catastrophizing has been found to influence pain intensity
via muscle weakness and disability ( Tanaka, Hirohama & Ozawa, 2019}, and our results
showed that those with high PCS had increased pain, muscle weakness, and disability,
suggesting this relationship. In line with these results, Somers et al (2009) also found
that pain catastrophizing affected walking speed in participants with OA, and Mark-
Christensen ¢ Kehler (20019) observed that participants with poorer physical performance
had significantly greater levels of pain catastrophizing.

Finally, and according to previous studies, there were no significant differences between
groups in ROM at any follow-up. Mann et al. (2019) also found no significant differences
in PCS total score when comparing participants with and without knee stiffness. In this
research, knee stiffness was defined as either a failure to achieve 90° of flexion and/or a
total ROM of less than 907 at 6 weeks postoperatively. Postoperative knee stiffness has been
shown to be a multifactorial problem, and biological factors appear to play a significant role
in their development while the influence of psychosocial factors remains unclear ( Mamn et
al., 2019).

Limitations and strengths

This study has several limitations that should be considered when interpreting the results:

- The project’s aim was modified from the initial protocol.
- No statistical plan was provided in the protocol; therefore, this study has been performed
as a hypothesis-generating study. Due to the study design, no sample size calculation was
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conducted, and because of the small sample, no univariate or multivariate regression
analysis was performed.

In order to investigate the associations between PCS and postoperative outcomes, the
cohort was divided into two groups based on their PCS total score (50th percentile
cut-off).

- The discussion proceeded from the perspective that postoperative PCS contributes to
poorer outcomes, and it is very likely that this association is bi-directional; thus, it might
be possible that poor outcomes could also lead to heightened pain catastrophizing.
Consequently, pain intensity should be considered as a potential confounder when
assessing PCS for a causal relationship with postoperative outcomes. Therefore, in this
study, no causal relationships can be done between PCS and postoperative outcomes.

Future research with higher sample size and proper statistical analysis should be done.

Despite the baseline characteristics analysis, postoperative outcomes might have been

influenced by other factors not measured in this study.

Variables such as mental health, social support, or patient expectations may influence
postoperative outcomes as well and should be taken into account in future studies
(Sullivan et al., 2011; Zeppieri et al., 2019),

- Participants with negative emotions, such as anxiety or depression, might produce
negative responses, resulting in negativity bias.

- Subjects were admitted to rehabilitation service one week after surgery; for that reason,
subjects were not assessed before surgery or immediately after surgery. Therefore, relevant
information about the preoperative PCS association with postoperative outcomes was
not available.

- Although the exploratory nature of the study, the statistical analysis did not consider

the possible inflation of error rates due to multiple testing.

As a consequence of all these limitations, the results of the present study should be
interpreted with caution.

As a result of performing all the assessments at the participants” homes, the dropout rate
was meager when compared with the percentages of other studies evaluating the impact of
psychosocial factors on KA outcomes. Dropouts in longitudinal studies are frequent and
entail a potential source of bias, therefore it should be considered as a strength.

Clinical implications and future studies
Collectively, these findings suggest that postoperative PCS could play a role during the
subjects’ rehabilitation process. Therefore, future studies should investigate if there is a
causal relationship between postoperative PCS and KA outcomes. These studies should
include additional psychosocial variables, such as pain-related fear of movement, self-
efficacy, social support, or expectancies, which could also influence the outcomes (Vi den
Akker-Scheek et al., 2007; Sullivan et al., 2011; Wylde et al., 2017; Zeppieri et al., 2019).
Despite the growing evidence of psychosocial factors” significance in this population,
they are not usually considered in rehabilitation after KA. Physiotherapy interventions
after KA have mainly focused on improving physical outcomes (e.g., physical function or
ROM), and they have only shown short-term benefits (Artz et al, 2015). Therefore, several
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authors suggest that targeted interventions to reduce pain catastrophizing might be a more
effective approach for high PCS participants (Sullivan, Bishop & Pivik, 2009; Riddle et al.,
201 Wideman & Sullivan, 201 1; Bierke ¢~ Petersen, 2017).

Pain catastrophizing has been shown to be modifiable with interventions. Biobehavioral
interventions such as pain neuroscience education or cognitive-behavioral therapy have
been shown to reduce PCS levels in various pain conditions (Smeets et al, 2006; Loww et
al, 2016). Consequently, future studies are needed to investigate whether screening and
managing pain catastrophizing can improve postoperative outcomes after KA.

CONCLUSION

The results of this study suggest that participants with high postoperative pain
catastrophizing might have poorer postoperative health outcomes during the rehabilitation
process after a KA. Future work should seek to clarify if this relationship is causal.
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8.1.3 Objetivo especifico 3

Investigar el valor predictivo de los factores psicosociales postoperatorias sobre los

resultados postoperatorios de los sujetos intervenidos mediante una AR.

Este objetivo se abordé mediante el estudio original IlI:

1. Terradas-Monllor, M. Navarro-Fernandez, G. Ruiz, Miguel A. Beltran-
Alacreu, H. Fernandez-Carnero, J. Salinas-Chesa, J. Ochandorena-Acha,
M. Postoperative psychosocial factors in heath functioning and health-
related quality of life after knee arthroplasty: A 6-month follow-up
prospective cohort study. Pain Medicine, 2021;
pnab025, https://doi.org/10.1093/pm/pnab025
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Abstract

Objective. Knee arthroplasty (KA) is an effective and cost-effective treatment for end-stage knee osteoarthritis.
Despite high surgical success rates, as many as 25% of patients report compromised postoperative functioning, per-
sistent pain, and reduced quality of life. The purpose of this study was to assess the predictive value of psychological
factors in health functioning and quality of life, during a 6-month period after KA. Design. A prospective observa-
tional study. Setting. Surgery at two hospitals and follow-up was carried out through the domiciliary rehabilitation
service. Subjects. In total, 89 patients (age 70.27 + 7.99 years) met the inclusion criteria. Method. A test battery com-
posed of Health functioning associated with osteoarthritis (WOMAC), Health-related quality of life (EQ-5D-5L),
Anxiety and Depression (HADS), Pain attitudes (SOPA-B), Pain catastrophizing (PCS), and Fear of Movement (TSK-
11) was assessed at 1week, and 1, 3, and 6 months after surgery. A mixed effects linear model was used to estimate
the effect of time and covariates. An exploratory factor analysis was used to identify the number of dimensions un-
derlying the group of psychological measurements. Results. In WOMAC model, anxiety level (F=120.8), PCS
(F=103.9), depression level (F=93.6) and pain score (F =72.8) were the most influential variables. Regarding EQ-
5D-5L model, anxiety level (F =98.5), PCS (F =79.8), depression level (F = 78.3) and pain score (F = 45) were the most
influential variables. Pain score and the psychosocial variables of PCS, TSK, HADS-A, HADS-D, SOPA-B Emotion,
SOPA-B Harm and SOPA-B Disability loaded in one single dimension. Conclusions. Postoperative acute pain and psy-
chosocial factors of pain catastrophizing, anxiety, depression, and pain attitudes might influence health functioning
and quality of life during KA rehabilitation. Such factors could be gathered into one single dimension defined as
pain-related psychologic distress.
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Introduction

Knee arthroplasty (KA) is an effective and cost-effective
treatment for end-stage knee osteoarthritis [1]. Despite
high surgical success rates, as many as 25% of patients
report compromised postoperative functioning, persistent
pain, and reduced quality of life [2, 3].The predictors of
poor postoperative outcomes can be divided into modifi-
able and nonmodifiable factors [4]. On the one hand,
risk factors such as young age, female sex and number of
comorbidities have been widely studied and they are con-
sidered as non-modifiable risk factors [4, 5]. On the other
hand, preoperative pain intensity, pain catastrophizing or
mental health have been reported to be important predic-
tors for poor postoperative outcomes, such as persistent
pain [5]. From a clinical perspective, these risk factors
are interesting since they can be modified with proper
interventions, such as pain neuroscience education or
physical therapy [6-8].

The identification of modifiable risk factors for poor
outcomes after KA is a fundamental step in designing
interventions to improve patient outcomes [9].
Therefore, numerous studies have focused on investigat-
ing the influence of different types of preoperanve risk
factors on postoperative outcomes. The results are prom-
ising since several modifiable risk factors such as pain
catastrophizing have been idenufied [5]. Consequently,
targeted interventions have been evaluated, but no bene-
fits have been shown in terms of function and pain when
compared with usual surgical and postoperative care [10,
11].

On that basis, risk factors may influence postoperative
outcomes in a more complicated way. Therefore, in addi-
tion to evaluating preoperative risk factors, it is impor-
tant to also consider acute postoperative factors that may
influence rehabilitation and recovery [9]. In fact, predic-
tion of chronic postsurgical pain has been found to be
stronger when assessing both preoperative and postoper-
ative risk factors [12]. Furthermore, there are some fac-
tors that may be more associated with outcomes when
measured in the postoperative period (i.e., postoperative
self-efficacy) [13].

Orthopedic surgeries such as KA are considered for
end-stage knee osteoarthritis when conservative treat-
ment has failed [14]. Therefore, preoperative risk factors
are hardly manageable since subjects scheduled for KA
usually remain untreated unul surgery. After surgery,
conservative treatment is resumed, but physiotherapy
interventions after KA have mainly focused on improving
physical outcomes (i.e., physical function or range of mo-
tion [ROM]), and they have only shown short-term bene-
fits on postoperative outcomes [ 15]. This may be because
acute functional limitations are not risk factors for poor
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outcomes after KA, or it may be that these interventions
require evaluation in trials focused on high-risk patients
[9]. In any case, there is insufficient evidence regarding
acute postoperative risk factors for poor outcomes after
KA, hence more research is needed [9]. The identification
of both preoperative and postoperative risk factors could
improve our knowledge about these subjects and lead to
a more comprehensive approach during rehabilitation.

During the last decade, it has become evident that
pain-related psychosocial factors such as pain catastroph-
izing, anxiety and depression increase the risk of poor
outcomes after KA [35, 16]. Suill, there is little evidence re-
garding their influence when assessed postoperatively [9].
Therefore, the aim of this study was to assess the predic-
tive value of pain attitudes, pain catastrophizing, anxiety,
depression and pain-related fear of movement in health
funcrioning and quality of life, during a 6-month period
after KA.

Methods

This research was conducted according to the
Strengthening the Reporting of Observational studies in
Epidemiology (STRORBE) statement [17], following the
declaration of Helsinki. The study protocol received ap-
proval from The Research Ethics Committee of
University of Vie—Central University of Cartalonia (59/
2018). The protocol was registered at clinicaltrials.gov
(NCT03378440). All the participants agreed to partici-
pate and signed an informed consent form.

Study Design and Context

A 6-month follow-up prospective observational study de-
sign was used. The participants’ recruitment took place
between December 2018 and January 2020 and was car-
ried out using a consecutive (nonrandom) strategy
through a domiciliary rehabilitation service.

The data collection and follow-up period were carried
out between December 2018 and May 2020. Health
functioning and quality of life were assessed at multiple
time points, including 1 week and 1, 3, and 6 months af-
ter surgery. Psychosocial factors were also measured at 1
week after surgery.

Participants

Eligible participants were women and men from the age
of 18 onward with a rotal or unicompartmental KA due
to primary OA. Exclusion criteria included participants
who had underwent revision surgery, had been operated
on due to secondary osteoarthritis, were unable to read
or speak in Spanish, had a diagnosis of inflammatory ar-
thritis or severe depression, and those admitted to the do-
miciliary physiotherapy service after the first assessment.
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Outcome Measures

Demographic and Health Data

At baseline (1 week after surgery), the following demo-
graphic data were collected: age, sex, body mass index
{BMI), Charlson comorbidity index (CCI) [18], smoking
habit, alcohol habit, type of surgery (total or unicompart-
mental), and educational level.

Primary Variables
The following outcome variables were assessed at 1
week, and 1, 3, and 6 months after surgery:

Health Functioning Associated with Osteoarthritis. The
Spanish version of the Western Ontario and McMaster
Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) was used as
a measure of health functioning after KA [19]. The
WOMAC is a multdimensional scale composed of 24
items grouped into three dimensions: pain (five items),
stiffness (two items) and physical function (seventeen
items). The WOMAC uses a 5-point Likert scale with
responses ranging from 0 =none to 4 = extreme. The fi-
nal score for the WOMAC was determined by summing
the aggregate scores for pain, stiffness, and physical func-
tion [19]. The WOMAC is valid and reliable for assessing
health functioning in OA participants and is sensitive to
changes in health functioning in those who underwent
KA [20-22]. The minimum clinically important differ-
ence for the WOMAC toral score was 10 [23].

Health-Related Quality of Life. The Spanish version of
the Euro Quality of Life 5 D-5L (EQ-35D-5L) was used to
measure participants’ health-related quality of life [24].
This assessment tool consists of a descriptive system to
define health in term of five dimensions: mobility, self-
care, usual activities, pain/discomfort, and anxiety/de-
pression. The total score is converted through a descrip-
tive system to a summary index score, ranging from
“worse than dead” state (<0) to “full health state™ (up-
per value 1) [25]. The EQ-5D-5L has shown more valid-
ity than its previous version (5 D-3L) in patients with hip
and knee osteoarthritis [26].

Secondary Variables
The following secondary variables were assessed at
baseline.

Pain. The pain was assessed during rest and using a 100-
mm visual analog scale (VAS) [0 = no pain, 100 = worst
imaginable pain] [27].

Pamn Catastrophizing. The Spanish version of the Pain
Catastrophizing Scale (PCS) was used to assess thoughts
and feelings related to pain experiences [28]. The PCS is
a 13-item self-administered questionnaire composed of
three subscales: rumination, magnification and helpless-
ness. The Spanish version of the PCS has shown an
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acceptable internal consistency (Cronbach’s alpha rotal
= 0.79); rumination = 0.82; magnification = (.72, help-
lessness = (.80) [28] and has been associated with post-
surgical persistent pain after knee arthroplasty [5].

Pain-Related Fear of Movement. The Spanish version of
the Tampa Scale of Kinesiophobia (TSK-11) was used to
measure pain-related fear of movement. The TSK-11 is a
11-item self-administered questionnaire. The scores
range berween 11 and 44, considering higher scores as
higher degree of kinesiophobia. This assessment tool has
shown an acceprable internal consistency (Cronbach’s al-
pha = 0.79) [29].

Depression and Anxiety. The Spanish version of the
Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) was used
to measure depression and anxiety. The rtotal scores
range between 0 and 42 points, considering higher scores
as higher degree of depression and anxiety. This assess-
ment tool has shown an excellent internal consistency
(Cronbach’s alpha = 0.90) [30].

Pain Attitudes. The Spanish brief version of the Survey of
Pain Artitudes (SOPA-B) was used to assess participants’
attitudes when they feel pain [31]. The SOPA-B includes
30 items that assess 6 pain-related beliefs: the extent to
which patients believe they can control their pain (Pain
Control), the extent to which patients believe they are
unable to function because of pain (Disability), the extent
to which patients believe that pain means they are doing
exercise that is damaging themselves and therefore they
should avoid such activity (Harm), the extent to which
patients believe thatr their emotions impact their pain
(Emotion), the extent to which patients believe that
others should be solicitous in response to their experience
of pain (Solicitude), and the extent to which patients be-
lieve that medical procedures are appropriate and can
cure their pain problem (Medical Procedures).

Procedure

Data collection was carried out by three physiotherapists,
and the same physiotherapist assessed the same partici-
pant at each follow-up (1 week, 1 month, 3 months, and
6 months after surgery). All the measurements were car-
ried out at the participants’ homes.

Most of the outcome variables consisted of self-
administered questionnaires and required no or minimal
interaction with the assessor. Due to the advanced age of
some participants, if needed, the assessors gave support
by reading the questionnaires during the assessments.

Biases

Before the study started, the three physiotherapists had a
meeting to establish standard assessment criteria and pre-
vent biases. Moreover, all the questionnaires were given

120z Judy j0 uo)sanb Aq | ZG8Z | 9/5Z0GEud/Wd/CE0L 0 L ACRHS| HUR-BOUBAPES LIPS W UIRdLCO dNe S ILAPESE)SANY Wo3) PIPBROUMS(]



Terradas-Monlior et al.

in a random order to prevent possible biases, such as au-
tomation of the responses due to fatigue.

Sample Size Calculation

In relation to the variables assessed, sample size was esti-
mated for a total of seven possible predictors. According
to Cohen’s guidelines (1988) [32], it was assumed that
the muluple regression model would reach a large effect
size (f 2-0.35). Thus, it was estimated that a sample of
70 subjects was needed to achieve a Cohen’s f 2 of 0.35,
with seven possible predictors and considering an alpha
error of 0.05 and power of 0.95. The software used was
G*Power Program 3.1.9.2 from the University of
Diisseldorf [33], and the test conducted was an a priori F
test for linear multiple regression, fixed model. Because
of the longitudinal design of the study, the sample size
was increased by 25% to avoid risk of dropout (n = 88).

Statistical Analysis

Continuous variables were described using means and
standard deviations, and medians and interquartile
ranges. Categorical variables were presented with raw
frequencies and percentages. All primary and secondary
continuous variables were tested for normality using
Kolmogorov-Smirnov test. Due to a lack of normal distri-
bution, correlation between explanatory variables were
assessed using Spearman’s correlation test.

First, a baseline model was estimated describing the
evolution of means over time measurements for the pri-
mary endpoint. A mixed effects model with the proper
distance between measurement time points (fixed) was
estimated, including a random term representing individ-
ual profile variations. This overall trajectory was used as
comparison pattern when including additional covari-
ates, such as gender, age group or psychological impair-
ment measures. Two separate models were estimated one
for WOMAC scores and another for EQ-35D-5L scores.

Second, gender, age, type of surgery, and BMI were in-
cluded as sociodemographic and procedure related cova-
riates and were retained in all further models in order to
control for such fearures.

Third, each one of the proposed explanatory covari-
ates were include in the model separately in order to al-
low estimating the individual isolated effect.

Fourth, since all psychological impairment measures
had shown to correlate, exploratory factor analysis
{EFA) was used (with principal components extraction
method) to identify the number of dimensions underlying
the group of psychological measurements. The number
of factors was assessed using the Kaiser-Guttman rule
considering the number of eigenvalues larger than 1,
along with the amount of variance accounted for by each
dimension. Whether only one dimension could be identi-
fied, it would justify only including a reduced number of
covariates in the mixed effect model due to
multcollinearity.
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For all the analyses, P values of less than .05 were con-
sidered statistically significant resules. All statistical anal-
ysis was performed with the IBM SPSS, version 26 (IBM,
Chicago, IL, USA).

Results

Sample Characteristics

One hundred and twenty-three subjects were assessed for
eligibility. A roral of 89 subjects met the inclusion criteria
and agreed to participate in the study. One participant
was lost at the 6-months follow-up (Figure 1).The mean
age of the study sample was 70.3 = 7.99 years, most of
them being female (66.3%). The descriptive characteris-
tics of the participants are shown in Table 1. All psycho-
social variables showed significant correlations between
them at 1-week follow-up (P < .01).

Evolution of Means over Time

The evolution of WOMAC total score over time showed
a significant difference between every pair of follow-up
measurements (P < .001) (Table 2). From now on, time
factor will be presented as weeks instead of months.
Using week-24 as reference moment, subjects presented a
mean score of 22.91 points higher at week-1 (P < .001),
9.90 at week-4 (P<.001), and 3.51 ar week-12
(P=.001). Mean decrease from week-1 to week-4 was
4.33 points per week; from week-4 to week-12 mean de-
crease was (.80 points per week; and between week-12
and week-24 a mean reduction of 0.28 points per week
was observed. It could be observed that a substantial im-
provement was achieved during the first 4 weeks, which
greatly decelerates over the following weeks until the 24-
weeks follow-up (Figure 2).

Variance estimates at each measurement moment also
decreased over time (week-1=308.5*46.2, week-
4=250.3+37.5, week-12=291.3 =43.7, week-
24 =238.1 = 25.4, respectively), as the average level of
the trajectory approached the floor value.

The evolution of EQ-5D-5L over time showed a sig-
nificant improvement along the first 12 weeks (P < .001),
but improvement did not reach staristical significance be-
tween the week-12 and week-24 (P =.052). Compared
to the week-24 reference moment, subjects presented on
average a 0.302 lower utility value (as measured by the
EQ-5D-5L summary index score) at week-1 (P < .001),
0.135 lower at week-4 (P <.001), and 0.031 lower at
week-12 (P=.052). A mean reduction of 0.056 points
per week was found; from week-4 to week-12 a mean re-
duction of 0.013 points per week was found; and be-
tween week-12 and week-24 a mean reduction of 0.003
points per week was observed. A substantial improve-
ment in quality of life during the first 4 weeks was ob-
served, which greatly decelerated over the following
months until the 24-weeks follow-up (Figure 3).
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Figure 1. Flowchart of KA subjects {screening, inclusion and assessment at each follow-up).

Variance estimates decreased over time as the trajec-
tory approaches the ceiling value in quality of life utility
(week-1=0.079 = 0.012, week-3 =0.057 = 0.009,
week-12 =0.042 = 0.006, week-24 = 0.046 = 0.007,
respectively).

Sociodemographic and Procedure Related
Covariates

None of the proposed sociodemographic or procedure re-
lated variables reached the significance level when were
included as covariates for the WOMAC total score model
(P > .05). However, the interaction berween gender and
time showed to be close to significance (P=.064).
Detailed analysis revealed that, the improvement over
time on WOMAC total score for men was statistically
significant  across  all  measurement  moments.
Nevertheless, women did not reach a significant improve-
ment between the week-12 and week-24 follow-up,
showing a deceleration on their improvement from week-
12 on. Therefore, the interaction berween gender and
time was retained as a controlling variable. Age, type of
surgery, and BMI were considered as noninfluential and
were not further considered as controlling variables
(Table 3).

Concerning the EQ-5D-5L. model, age was found to
have a significant staustical influence in the model for
quality of life improvement. For every 10years of age
eldering from the average age, the average uulity at

week-1 showed an increase of 0.075 points (SE = (.025)
and surprisingly, being 10years younger represented a
worsening after intervention of 0.075 points. Therefore,
age was retained as a controlling variable but not the in-
teraction with the moment of measurement (Table 3).

Psychosocial Covariates

The univariate analysis revealed that, on explaining the
WOMAC roral score, every proposed variable achieved a
significant effect (P < .001) in the corresponding model,
when controlling for time and the interaction of time and
gender, except for SOPA-B Solitude (P=.053) which
only was close to significance (Table 4).

In all models, a one-unit higher score of deterioration
at baseline would explain a higher WOMAC score at the
week-1 first measurement, exceprt for the pain control
score measured by the SOPA-B which showed a reduc-
tion in the starting impairment level by unit change
(B=-35.118). Given thar each dimension was measured
in a different scale it is not possible to directly compare
the size of the estimared effects, instead, the value of the
test-statistic should be compared. In order of decreasing
effect, anxiety level (F=120.8), pain catastrophizing
(F=103.9), depression level (F=93.6), and pain VAS
score (F=72.8) were the most influential variables.

As expected by the results from the EFA (see below) it
was not possible to include all covariates in the multivari-
ate model. Due to the existing multcollinearity between
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Table 1. Sample characteristics at baseline

Variable

Robust statistics median (1QR)

Asymptotic stanstics mean (SD)

Age (vears of age)

Sex (female), n (%)

Body mass index (BMI), n (%)
Normal

Overweight

Obesity

Charlson Comorbidity Index (CCI)
Smoking habat, n(%)
Never smoked

Quit smoking

Smoker

Alcohol habit, 1 (%)
Never

Minimal consumption
Usaual consumption

Type of surgery, n (%)
TKA

UKA

Education level, n (%)
Read and write
Elementary, intermediate
Secondary, vocational
Universaty

WOMAC total score (0-96)
EQ-3D-5L (0-1)

Pain (0-100)

PCS (0-32)

TSK-11 (11-44)

HADS

Anxiety (0-21)
Depression (0-21)
SOPA-B

Solicitude (0—4)

Emotion (0—4)

Pain Control (0-4)
Harm (0-4)

Disability (0-4)

70.99 (12.1)
59 (66.3%)

11(12.4%)
31(34.8%)
47 (52.8%)
3(2and 4)
61 (68.5%)
22 (24.7%)
6 (6.7%)

33(37.1%)
50(56.2%)
6(6.7%)

38 (42.7%)
51(57.3%)

33 (37.1%)

34(382%)

20 (22.5%)
2(2.2%)

39 (24)
0.565 (0.308)
4(4)
14(19)

29 (8)
5(8)
4(7)

1.4 (1.30)
1.5 (1.88)
2.2(1.20)
1.4 (0.70)
2.333(1.33)
2.333(0.673)

70.271 (7.988)

3(1.168)

40.64(17.662)
0.484 (0.283)
40.110 (24.633)
17.170 (13.476)
29.490 (5.829)
6.110 (5.006)
4.870 (4.143)

1.492 (0.914)
1.860 (1.045)
1.991 (0.794)
1.488 (0.581)
2.348 (0.871)
2.543 (0.679)

Medical Procedures (0-4)

EQ-SD-SL=EuroQoL 5-Dimensions and 5-Levels: IQR=interquartile range; PCS=p

hizing scale; SD dard devaation; SOPA=Survey of Pain

Attitudes; TKA=total knee arthroplasty; TSK=Tampa Scale of K
McMaster Universities Osteoarthns Index.

predictors, only anxiety level (B=2.02, P <.001), medi-
cal procedures (B=4.5, P=.002) and pain control
(B=-3.1, P=.01) were statistically significant, pointing
out the three main axes of possible improvement over
pain management.

Attending to the EQ-5D-5L quality of life, all individual
covariates achieved statstical significance (P < .05) when
controlling for time and age (Table 5). Again, only pain con-
trol scores presented a switched sign (B=0.056), and all
other predictors presented a negative sign indicating a low-
ering in quality of life. In order of decreasing effect, anxiety
level (F=98.5), pain catastrophizing (F= 79.8), depression
level (F= 78.3), and pain VAS score (F = 45) were the most
influential variables.

Similar results were found for the multivariate model
for EQ-3D-5L utility values. Due to the existing multicol-
linearity between predictors, only anxiety level
(B=-0.04, P <0.001), analgesic medication (B=0.04,
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phobia; UKA= P al knee arthroplasty; WOMAC=Western Ontanio and

P =.044), and pain control (B=0.03, P =.023) were sta-
tistically significant.

Exploratory Factor Analysis

EFA results showed that explanatory variables were
highly correlated and could be explained by a very small
number of dimensions. Most variables loaded in the first
main dimension. Such dimension mainly gathers the rela-
tions between pain VAS score and the psychosocial varia-
bles of PCS, TSK, HADS-A, HADS-D, SOPA-B Emotion,
SOPA-B Harm, and SOPA-B Disability (Table 6). A sec-
ond dimension could be extracted gathering the variabil-
ity related to pain control.

Discussion

The present study examined the evolution of health func-
tioning and quality of life during a 6-months period after
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Table 2. Bassaline models: Health functioning and quality of life averages and parameter estimates at each time measurement

WOMAC rotal score

Mean Score Deviaton

Parameter (SD) estimate SE t P-value 95% CILL 95% CIUL

Intercept - 17.727 1.638 £9.080 10.820 000 14.471 20.982

1 week 40.640 22913 1.490 89.016 15.375 .000 19.952 25.875
(1.862)

1 month 27.629 9.903 1.122 $9.078 8.825 000 7.673 12,132
(1.677)

3months 21.236 3.509 1.043 88.520 3.364 001 1.437 5.582
{1.809)

6 months 17.727 0¢ 0 - - - -
(1.638)

EQ-5D-SL

Intercept - 0.786 0.023 $9.305 34.428 000 741 832

1 week 0,484 (0.030) —0.302 0.024 $9.308 —12.556 000 -.350 -.254

1 month 0.651 (0.025) -0.135 0.020 88.912 —6.888 000 -.175 .09

3months 0.755 (0.022) -0.031 0.016 $R.485 -1.970 0352 —.063 000

6 months 0.786 (0.023) 0« 0 - - - -

*Reference category.
Cl=conhd interval; df =degrees of freedom; EQ-5D-SL=FuroQol §-Dimensions and §-Levels; LL=lower limit; SD=standard deviation; SE=standard er-

ror; UL=upper limit; WOMAC=Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthnnis Index.

Evolution of WOMAC total score over time

4

40

WOMAC total score

Eed

0

Figure 2. Evolution of WOMALC total score over time.

a KA. The aim was to investigate the prognostic value of
pain-related postoperative psychosocial factors in health
functioning and quality of life.

There are recent studies that found that variables such as
gender [34-36], BMI [37, 38], or age [39] predict postopera-
tive activity level or functional improvement. For this rea-
son, these variables have also been included in the analysis
to retain them as possible controlling variables. In contrast
with such studies, our results showed that these variables
were not predictors of health functioning improvements.
Despite thart, different trends of improvement in health func-
tioning were observed depending on the gender, showing a
lack of improvement since 3-months follow-up in females.
Regarding quality of life, age was considered as influential,
and in accordance with previous studies, younger age was
associated with worse postoperative outcomes [40, 41]. In
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addition, the type of surgery was also assessed but it did not
influence the outcomes.

The KA procedure carries a significant risk for severe
acute postoperative pain with implications for the
patients’ recovery during rehabilitation [42]. Hence,
acute postoperative pain intensity has been mainly inves-
tigated as a prognostic factor for chronic postoperative
pain after KA [9, 43]. However, its influence on health
functioning and quality of life remains unclear.
According to our results, postoperative pain intensity
might be a significant predictor for health functioning
and quality of life improvements after a KA. Therefore,
identifying and managing subjects with high acute pain
levels could lead to better outcomes after a KA.

Alongside clinical factors as acute pain, previous studies
have shown that psychological factors such as pain
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Evolution of EQ-5D-5L over time
0850
00
2
-
"w
é oea0
0320
0420 —_— ’
e L] w 1. 0 "
Time (weaks)
Figure 3. Evolution of EQ-5D-5L total score over time.
Table 3. Sociodemographic covariates effect estimates
WOMAC rotal score EQ-5D-5L
Parameter B (SE) F P-value B (SE) F P-value
Gender 0.052 (3.462) 0.051 821 0.015 (0.048) 0.160 690
Time x Gender —2.888(3.134) 2,503 D64 0.045 (0.051) 0.563 641
Type of surgery 0.398 (3.311) 0.002 963 0.003 (0.046) 0.124 725
Tiume x Type of 1.085 (3.010) 0.912 439 —0.26 (0.049) 0.239 869
surgery
Age (decades) —0.379(0.102) 2.600 10 0.075 (0.028) 5.059 027
Time x Age 0.231 (0.186) 1.185 320 —0.004 (0.003) 0.728 J538
BMI1 0.005 (0.309) 0.000 983 —0.001 (0.004) 0.443 _S08
Time x BMI 0.027 (0.281) 0.098 961 0.001 (0.003) 0.548 .650

BMI=body mass index; EQ-5D-5L=FEuro Quality of Life S-Dimenssons and 5-Levels; SE=standard error; WOMAC=Western Ontano and McMaster

Univeraities Osteoarthntis Index.

Table 4. Individual covariates effects for WOMAC total score

Parameter Estimare F P-value Lower bound Higher bound
Included variables
Pain 4.010 72.758 000 3.076 4944
PCS 0.803 103.948 -000 0.646 0.959
TSK 1.364 35.319 -000 0.908 1.820
HADS-A 2.238 120.782 000 1.833 2.642
HADS-D 2.540 93.624 -000 2.018 3.061
SOPA-B Emotion 8.333 42.743 -000 5.800 10.865
SOPA-B Pain Control -5.118 7.361 008 —8.866 -1.370
SOPA-B Harm 7470 8.657 004 2.425 12,515
SOPA-B Disability 8.390 29.352 000 5.313 11.467
SOPA-B Med. Procedures 8.686 16.731 -000 4.467 12.905
Excluded varables
SOPA-B Solicitude 3.262 3.857 053 —0.038 6.563
HADS=hospital anxsety and deg a scabe; PCS catastrophizing scale; SOPA=Survey of Pamn Atttudes; TSK=Tampa Scale of Kinesiophobia;

WOMAC=Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthons Index.

catastrophizing, anxiety, depression, and kinesiophobia,
may influence postoperative outcomes after KA [44-47].
Some of these factors have been widely investigated and
have been shown to contribute to altered central thresholds
of excitability, the amplification of pain signals, or the devel-
opment of long-term disability [48-50]. In order to explain
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how psychological processes mediate the transition from ep-
isodic acute pain to chronic pain with an associated disabil-
ity, the fear-avoidance model emerged as one of the most
widely recognized theoretical constructs [51]. The underpin-
nings of the fear-avoidance model of pain are key psycho-
logical processes, including emotions, cognitions, attention,
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Table 5. Individual covariates effects for EQ-5D-5L
Parameter Estimate F P-value Lower Bound Higher Bound
Included variables
Pain —0.045 44991 000 -0.058 -0.032
PCS -0.010 79.755 000 -0.012 —0.008
TSK -0.017 30.065 000 -0.023 -0.011
HADS-A -0.029 98.516 000 -0.035 -0.023
HADS-D -0.032 78.253 000 -0.039 -0.025
SOPA-B Emotion -0.096 34.044 000 -0.128 ~0.063
SOPA-B Pain Control 0.056 5.280 024 0.008 0.104
SOPA-B Harm -0.072 4.584 035 -0.138 -0.005
SOPA-B Disability -0.091 18.538 000 -0.133 —0.049
SOPA-B Med. Procedures ~0.087 9.694 002 —0.142 —0.031
SOPA-B Solicitude -0.059 %.054 006 -0.100 -0.017
EQ-SD-5L=FEuro Quality of Life 5-Dimensions and $-Levels; HADS=hosp y and dey scale; PCS=pain catastrophizing scale: SOPA=Sarvey of

Pain Ateitudes; TSK=Tampa Scale of Kinesiophobia.

Table 6. Exploratory factor analysis

Variables Facror 1 Factor 2 Facror 3
Pain 0.696 ~0.156 0.464
PCS 0.893 —0.069 0.006
TSK 0.779 0.061 -0.180
HADS-A 0.870 0.021 -0.014
HADS-D (.883 —0.124 0.017
SOPA-B Emotion 0.742 0.405 0.109
SOPA-B Harm 0501 —0.246 ~0.588
SOPA-B Disability 0511 —0.290 -0.030
SOPA-B Med. Procedures 0476 0.005 0.519
SOPA-B Control -0.158 0.824 0.160
SOPA-B Solicitude 0.485 0.647 -0.380

EQ-SD-SL=Euro Qualty of Life S-Dimensions and S-Levels;
HADS=hospital anxiety and depresson scale; PCS=pain catastrophoong
scale; SOPA=Survey of Pain Attitudes; TSK=Tampa Scale of Kinesiophobia;
WOMAC=Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthots Index.

and behaviors. These combine to form fear-avoidance
beliefs and behaviors, which, in turn, become the key drivers
of pain-related disability [50]. Despite that, the influence of
pain armtudes on KA postoperative outcomes had not been
widely assessed. The findings of the present study support
the results of previous studies, showing that pain catastroph-
izing, anxiety, depression, and kinesiophobia might influ-
ence KA outcomes [44-47], in terms of health functioning
and quality of life. In a recent meta-analysis performed by
Sorel et al. [16] , preoperative psychological distress (pain
catastrophizing and high mental distress) and psychological
disorders (somanzaton dysfunction and anxiety and/or de-
pression) were shown to negatively affect pain and function
1 year after surgery. Consequently, several authors highlight
the importance of idenufying such psychologic risk factors
and providing targeted interventions [44, 46, 52, 53] Our
results also showed that pain atitudes might have an even
more significant influence on KA outcomes. Therefore, they
should be identified and considered during rehabilitation as
well.

Even though the influence of psychologic variables on
KA outcomes has mainly been investigated when mea-
sured before surgery, the importance of assessing
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potential postoperative risk factors has been also noted
in the literature [9]. In fact, some factors may be more as-
sociated with outcomes when measured in the postopera-
tive period [9]. The present study’s findings support
those observations and highlight the importance of the
assessment of postoperative pain intensity and pain-
related psychologic factors during KA rehabilitation to
identify subjects at risk for poor outcomes after KA.
Early postoperative physiotherapy interventions usually
aim to improve outcomes such as range of motion, pain
intensity, and physical function and they have shown lit-
tle or no effect on long-term outcomes [12]. This may be
because these interventions require evaluation in trials
that are focused on high-risk participants.

Finally, the exploratory factor analysis revealed that
most of the psychologic factors and pain intensity could
be gathered into one single dimension. This dimension
could be defined as pain-related psychologic distress.
This fact raises several questions that should be consid-
ered when interpreting the results. On the one hand, pain
intensity and pain-related psychosocial factors are highly
correlated, and pain itself may likely contribute to height-
ened psychological distress. Previous studies have shown
that factors such as pain catastrophizing may act as a dy-
namic state that is partally dependent on pain intensity,
rather than a personality trait [54]. Therefore, it is diffi-
cult to know if a high score of the PCS rruly caprures a
subject who catastrophizes his pain or a subject who suf-
fers from a high pain intensity. In this line, psychologic
distress assessment in a painful postoperative period may
limit the ability to identfy subjects with psychosocial
risk factors. On the other hand, such results may rein-
force the biopsychosocial model of pain [55], showing
that cognitions, beliefs, pain attitudes and pain itself are
strongly interrelated and essennial factors to explain how
adules experience and adjust to pain problems.

This study has limitations and strengths that should be
considered when interpreting the results. Since subjects
were admitted to the rehabilitation service 1 week after
surgery, the subjects were not assessed before surgery.
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Therefore, relevant preoperative information was not
available. Also, variables such as mental health, social
support, or expectations may influence postoperative
outcomes and should be considered in future studies. In
addition, the fact that the physiotherapists who collected
the data are the same clinicians as the authors, it could
induce some source of bias. Finally, as a result of per-
forming all the assessments at the participants’ homes,
the dropout rate was meager compared to other similar
studies. Hence, it should be considered a strength.

Conclusion

Postoperative acute pain and postoperative psychosocial
factors of pain carastrophizing, anxiety, depression, and
pain attitudes might influence health functioning and
quality of life during the rehabilitation process afrer KA.
Such factors could be gathered into one single dimension,
which could be defined as pain-related psychologic dis-
tress. More research is needed to investigate whether
screening for and targeting such factors postoperatively

has either a direct or indirect benefit on outcomes after
KA.
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8.2 Resultados del objetivo general 2

Investigar la efectividad de la fisioterapia multimodal sobre la reduccidon del
catastrofismo ante el dolor y la intensidad del dolor en sujetos con artrosis sintomatica

de rodilla, pendientes de una AR y que presenten altos niveles de catastrofismo.
Este objetivo se abordé mediante el estudio original IV:

IV. Terradas-Monllor M, Ochandorena-Acha M, Beltran-Alacreu H. Garcia-
Oltra E, Collado-Saenz F, Hernandez-Hermoso J. Effectiveness of
preoperative multimodal physiotherapy on pain and pain catastrophizing
reduction in subjects scheduled for a total knee arthroplasty who
catastrophize about their pain: A randomized controlled pilot study.

Physiotherapy Theory and Practice. (en revision)
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Effectiveness of preoperative multimodal physiotherapy on pain and
pain catastrophizing reduction in subjects scheduled for a total knee
arthroplasty who catastrophize about their pain: A randomized

controlled pilot study

Background: Preoperative pain catastrophizing (PC) and pain are both significant
risk factors for poor outcomes after a total knee arthroplasty (TKA). Despite that,
there is limited evidence about physiotherapy interventions’ effectiveness on

addressing such factors.

Purpose: To investigate the effectiveness of multimodal physiotherapy on
preoperative PC and pain in osteoarthritis (OA) subjects scheduled for a TKA,
with PC. Sccondarily, health functioning, health-related quality of life,
kinesiophobia, self-efficacy, physical performance and dynamic balance were

also assessed.

Methods: This study is a three-armed parallel-group randomized controlled pilot
study. 33 subjects with symptomatic OA and a a score of 220 on the Pain
Catastrophizing Scale (PCS) were recruited. The control group received usual
care. While both experimental groups received pain neuroscience education,
coping skills training and therapeutic exercise but differ in the number of
sessions. dosage, hands-on approach. and grade of supervision. All outcomes

were measured before and after the physiotherapy intervention.

Results: Multimodal physiotherapy might be an effective treatment for pain
catastrophizing and pain, as well as kinesiophobia, self-efficacy, and dynamic
balance. Such improvements were superior in the group that received a higher

degree of supervision.

Conclusion: Preoperative physiotherapy might be an effective treatment in

reducing pain intensity and PC in high PCS OA subjects scheduled for a TKA.
Registration number: (clinicaltrials.gov: NCT03198247)

Keywords: total knee arthroplasty: physiotherapy; pain; pain catastrophizing
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Introduction

Pain and loss of function, are the main symptoms that both orthopedic surgeons and
physiotherapists have to deal with when treating patients with advanced knee osteoarthritis
(OA) (Eldridge et al, 2016). Total knee arthroplasty (TKA) is considered a highly effective
intervention for subjects with knee pain and disability due to OA (Carr et al, 2012).
However, between 10% and 34% of the subjects continue experiencing high levels of pain,
disability, dissatisfaction and a significant reduction in their health-related quality of life
(Beswick et al, 2012; Bourne et al, 2010; Brander et al, 2003; Hawker et al, 1998). Owing
to these results, a wide number of studies have been trying to identify significant predictors
of postoperative poor outcomes after a TKA (Lewis, Rice, McNair, and Kluger, 2015;
Sorel, Veltman, Honig, and Poolman, 2019).

Within the most significant studied predictors, preoperative pain intensity and pain
catastrophizing have emerged as two of the most powerful predictors for poor outcomes
after a TKA (Lewis et al, 2015; Rundell and Davenport, 2010; Sorel et al, 2019). The
identification of subjects at-risk for post-surgical poor outcomes is considered a necessary
step to design comprehensive and tailored perioperative treatments to improve
postoperative outcomes (Wylde, Beswick, Dennis, and Gooberman-Hill, 2017). Therefore,
the screening and management of preoperative pain intensity and pain catastrophizing have
been widely advised by numerous researchers (Dave et al, 2017; Edwards et al, 2009;
Forsythe, 2008; Lewis et al, 2015; Riddle et al, 2011; Sorel et al, 2019; Michael Sullivan et
al, 2011; Terradas-Monllor, 2020).

Physiotherapy interventions such as therapeutic exercise (TEX) and orthopedic

manual therapy (OMT), have shown to be safe and effective treatments for pain
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management in subjects with knee OA (Bannuru et al, 2019; Brosseau et al, 2017; Deyle et
al, 2005, 2000). On the one hand, TEX is considered a core intervention for a non-surgical
management of knee OA due to its effectiveness on pain and disability reduction, and its
safety regardless of the subjects’ comorbidities (Bannuru et al, 2019; Brosseau et al, 2017).
On the other hand, the combination of OMT and TEX has shown to be an effective
treatment for pain management in subjects with knee OA (Abbott et al, 2015; Deyle et al,
2005; Salamh, Cook, Reiman, and Sheets, 2017; Takasaki, Hall, and Jull, 2013). Despite
the fact that the mechanisms behind the OMT on pain reduction are not fully established,
the OMT has shown to interact with peripheral, spinal and supraspinal neurophysiological
mechanisms involved in descending pain modulation (Bialosky et al, 2018; Courtney,
2016)

During physiotherapy practice, the assessment of psychosocial risk factors has
become increasingly common. According to the fear-avoidance model, maladaptive
cognitions and beliefs such as catastrophizing and kinesiophobia, can lead subjects in pain
to avoidance behaviors and hypervigilance to bodily sensations, followed by disability,
disuse and depression (Vlaeyen, Crombez, and Linton, 2016). Therefore, physiotherapists
have included interventions such as therapeutic education, coping skills training, and
biobehavioral strategies, to their chronic pain patients’ treatments (Grande-Alonso et al,
2019; Louw, Diener, Butler, and Puentedura, 2011; Marcos-Martin, 2018; Rini et al, 2015).
These interventions have shown to effectively modify maladaptive cognitions such as pain
catastrophizing, and improve adaptive behaviors such as self-efficacy (Grande-Alonso et al,
2019; Louw et al, 2011; Marcos-Martin et al, 2018; Rini et al, 2015).

For all this reasons, the primary aim of this study was to investigate the

effectiveness of a multimodal physiotherapy intervention on pain and pain catastrophizing
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reduction, in subjects scheduled for a TKA who present preoperative moderate-to-severe
pain and who catastrophize about their pain. The secondary aim, was to investigate the
effectiveness on health functioning, quality of life, kinesiophobia, self-efficacy, physical
performance and dynamic balance. Our hypothesis was that multimodal physiotherapy is an

effective intervention to reduce pain and pain catastrophizing in subjects scheduled for a

TKA.

Materials and Methods

Study Design

A 3-arm, parallel-group, single-blinded, pilot, randomized and controlled study was
performed according to CONSORT statement for randomized pilot studies (Barbour et al,
2017) statement between September 2019 and June 2020 at the Hospital Germans Trias |
Pujol. The study was approved by the Human Research Ethics Committee of the Hospital
Germans Trias 1 Pujol (PI-18-239), and the Research Ethics Committee of the University of
Vic — Central University of Catalonia (58/2018). The study protocol was registered at the

United States Clinical Trials Registry (registration number NCT03198247).

Participants and Recruitment

Inclusion criteria were that subjects had: (1) to be scheduled for a total knee arthroplasty
due to symptomatic primary osteoarthritis; (2) moderate to severe knee pain (240mm on a
100mm visual analog scale) (Dihle, Helseth, Paul, and Miaskowski, 2006); (3) a score of
220 on the Pain Catastrophizing Scale (PCS); (4) indicate their willingness to participate in

the study; and (5) the ability to read and understand Spanish or Catalan, as the study
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included the use of printed information and an exercise booklet. The cut-off for PCS was 20
(range 0-52) according to the 50% percentile on data collected from 40 consecutive
participants before the study started. The decision for the cut-off setting was based on the
PCS — User Manual by Sullivan et al. 2009. Individuals who score between the 50™ and
75™ percentiles on the PCS are considered at moderate risk for the development of
chronicity, and those who score above the 75® percentile are considered at high risk
(Sullivan, Bishop, and Pivik, 2009). Subjects were excluded if they: (1) were scheduled for
revision surgery or a unicompartmental arthroplasty: (2) had a diagnosis of major

depression; or (3) had a diagnosis of inflammatory arthritis.

Interventions

Subjects allocated into the control group received the usual care which can be divided into
three stages: a multidisciplinary, group-based and biomedical preoperative education
session; early inpatient physiotherapy and home-based postoperative physiotherapy. The
preoperative education takes place after the preoperative outpatient visit with the
anesthesiologist, which usually occurs 2 or 3 months before surgery. These educative
sessions are designed for groups of a maximum of 6 subjects and are being carried out by a
nurse and a physiotherapist. The content of such sessions is based on a biomedical model,
receiving information about their anticipated postoperative course, analgesia, mobilization
program and discharge. Early physiotherapy is based on early mobilization and ambulation.
It starts the same day of intervention and lasts until discharge, in about four days after
surgery. After discharge, a physiotherapist is assigned to every patient by an external
domiciliary rehabilitation service, which usually starts between one week and ten days after

discharge.
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The first experimental group (Exp1) received three home-based, one-on-one
sessions of preoperative therapeutic education, composed of pain neuroscience education
(PNE) and coping skills training (CST). in addition to the usual care. The purpose of PNE
was to enhance the subjects’ understanding of pain by bringing them closer to the
biological processes that underlie the pain construct and to shape their cognitions about it.
At the same time, CST aimed to provide coping strategies such as exercise training, self-
mobilizations, and relaxation techniques to deal with their symptoms. Collectively, both
strategies aimed to improve participants” symptoms such as pain and function and to reduce
their maladaptive cognitions such as pain catastrophizing. The intervention started after the
outpatient preoperative consultation (2-3 months before surgery), lasted for three weeks,
and the duration of each session was approximately 45 minutes. A summary of PNE and
CST content is provided in Table 1.

The first educational session aimed to expand the subjects’ vision about pain
complexity and to challenge their preconceived ideas about it. To do so, the physiotherapist
started explaining the protective function of pain, used real stories to illustrate the variable
relationship between pain and nociception, explained the neurophysiology basis of pain and
nociception, and explained the influence of exercise on pain. In the end, the patients were
given an information sheet containing the most relevant aspects of the educational session
and were encouraged to perform any questions.

In the second session, the content covered in the first session was reviewed and
continued with the following section. This session aimed to prevent maladaptive thoughts
after surgery, by explaining them all the signs and symptoms they will experience after
surgery because of a normal healing process, so they can recognize them as normal once

they have undergone surgery. This session also aimed to explain two of the most known
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methods to explain pain persistence after tissue healing; the central sensitization process
and the fear-avoidance model. Both concepts were simplified and explained using stories
and metaphors. Afterwards, strategies to avoid pain persistence were actively discussed
between the subject and the therapist. Another information sheet was given to the subject
with the most relevant information, and the participant was encouraged once more to make
questions.

The final session started reviewing all previous concepts using most of the
Neurophysiology of Pain Questionnaire (Catley, O’Connell, and Moseley, 2013) and
reinforcing them with further explanation. Afterwards, multiple visual analogue scales were
used to reconceptualize pain by extracting and quantifying different commonly associated
symptoms, such as discomfort, fatigue, muscle tension and dysesthesia. According to these
symptoms and subjects’ preferences, participants were trained in several skills such as self-
mobilization, physic agents utilization, relaxation techniques (e.g. diaphragmatic breathing,
and Jacobson relaxation technique) and TEX (strengthening, balance and stability
exercises). To control subjects’ adherence to exercise prescription, they were also taught to
use a calendar to record every successfully performed exercise session. An agreement
between patient and therapist made the goal setting for exercises. Participants were asked to
complete the activities a minimum of three times per week until surgery. Therefore, the
therapist asked them to rate this goal in a 100mm visual analogue scale being 0, unable to
achieve this goal; and 100, completely able to accomplish this goal. If the participants rated
it over 80mm, their goal was set, but if they scored under 80mm, their goal was
reconsidered. In the end, each subject received a booklet with every practiced self-

mobilization, relaxation technique and exercise, with figures and explanations for each one.

168



Finally, the second experimental group (Exp2) received eight home-based, one-on-
one sessions of preoperative multimodal physiotherapy. The intervention was divided into
therapeutic education, supervised TEX and OMT. The therapeutic education content was
the same explained for the first experimental group, which was composed of PNE and CST.
Nevertheless, the content was redistributed into two educational sessions instead of three.
The first educational session was held after the second treatment intervention, and the
second was held after the fourth treatment intervention. The final activities regarding
quantification and reconceptualization of pain, and coping-skills training were included
during the supervised TEX intervention (see Table 1).

The supervised TEX was the primary intervention for this group. It started the first
intervention day and lasted until it ended (8-week period). The exercise program was
composed of strengthening, balance, and stability exercises, and they were divided into
core, hip, knee, and global exercises (see Table 2). Every subject received a booklet with
further explanations and figures of the activities and was encouraged to perform the
exercises by themselves through self-monitoring compliance and earlier established goal
setting, as explained in the first experimental group.

Finally, OMT was divided into two parts: an individualized one and a common one
(see Table 3). The individualized part was composed of articular mobilizations, soft tissue
mobilizations and mobilizations with movement, performed based on a standardized
previous physical exam. Such physical exam included: passive and active range of motion
assessment, knee accessory mobility assessment, palpation of the lumbar spine, hips, knees
and ankles, and functional tests such as squats, lounges and raising from a chair. The
common part was composed of articular manual techniques such as tractions and accessory

mobilizations, aiming to enhance pain modulation (Courtney et al, 2016).
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Physiotherapy sessions of both experimental groups varied from 3 sessions (Expl)
to a maximum of 8 sessions (Exp2), depending on the allocated group. All sessions were
one-on-one patient-therapist encounters at participant’s home and lasted between 45-60

minutes.

Qutcome Measures

The outcomes were recorded before and after intervention, during their waiting period

between the outpatient preoperative consultation and the surgery.

Primary Qutcomes

The primary outcomes were the changes in the scores of pain catastrophizing and pain
intensity. Pain catastrophizing was assessed using the Spanish version of the Pain
Catastrophizing Scale (PCS). The PCS is a 13-item self-administered questionnaire
composed of three subscales: rumination, magnification, and helplessness. The Spanish
version of the PCS has shown an acceptable internal consistency (Cronbach’s alpha for
total score = .79; rumination = .82; magnification = .72, helplessness = .80) (Garcia
Campayo et al, 2008). Pain intensity was assessed using the pain dimension of the Western
Ontario and McMaster University Index (WOMAC), which is a commonly used measure of
health functioning in osteoarthritis subjects. The WOMAC is a multidimensional scale
composed of 24 items grouped into three dimensions: pain (five items), stiffness (two
items) and physical function (seventeen items). The WOMAC uses a 5-point Likert scale
with responses ranging from 0 = none to 4 = extreme (Escobar, 2002). Scores are converted
to a 0-100 scale with higher scores representing worse pain (Singh, Sloan, and Johanson,

2010). The minimum clinically important difference (MCID) for WOMAC pain was
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between 8.3 and 12 points (Clement et al, 2018; Concoff et al, 2019).

Secondary Outcomes

Movement-evoked pain and pain at rest

Aimed to assess both the movement-evoked pain intensity and the pain at rest, a 100-mm
visual analogue scale (VAS) [0 = no pain, 100 = worst imaginable pain] was used to assess
walking pain and pain at rest (VAS walk and VAS rest, respectively) (Carlsson, 1983). The
MCID for pain intensity assessed with a 100-mm VAS in knee OA subjects was between

8.4 and 19 (Concoff et al, 2019).

Health functioning

To evaluate health functioning associated with osteoarthritis the WOMAC scale was used.
The final score for the WOMAC was determined by summing the aggregate scores for

pain, stiffness and physical function (Escobar et al, 2002). Scores are converted to a 0-100
scale with higher scores representing worse pain, stiffness, and physical function (Singh et

al, 2010). The MCID for the total WOMAC score was 10 (Clement et al, 2018).

Health-related quality of life

Health-related quality of life was also assessed using the Spanish version of the Euro
Quality of Life 5SD-5L (EQ-5D-5L). The EQ-5D-5L, consists of two pages: the first one is
based on a descriptive system to define health in term of five dimensions: mobility, self-
care, usual activities, pain/discomfort, and anxiety/depression. The total score is converted

through a descriptive system to a summary index score, ranging from “worse than dead”
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state (<0) to “full health state™ (1) (van Hout et al, 2012). The second page has a 20 cm
vertical quality of life visual analog scale (QoL VAS), in which the participants rated their
actual health state on a scale from 0 (poorest imaginable health) to 100 (best imaginable
health). The EQ-5D-5L has shown more validity than its previous version (5D-3L) in
patients with hip and knee osteoarthritis (Conner-Spady, 2015). The MCID for the EQ-5D-

5L was around 0.3 (Bilbao et al, 2018).

Pain-related fear of movement

The Spanish version of the Tampa Scale of Kinesiophobia (TSK-11) was used to measure
pain-related fear of movement. The TSK-11 is an 11-item self-administered questionnaire.
The scores range between 11 and 44, considering a higher scores as higher degree of
kinesiophobia. This assessment tool has shown an acceptable internal consistency

(Cronbach’s alpha = .79) (Gomez-Pérez, Lopez-Martinez, and Ruiz-Parraga, 2011).

Self-efficacy

Self-efficacy was assessed using the Spanish version of the Chronic Pain Self-Efficacy
Scale (CPSES). The CPSES is a 19-item self-administered questionnaire. Each item
evaluates the ability the subject believes he or she must perform a given task or activity and
1s presented in a question form. The patient must consider each question on a 10-point
Likert scale, with a range of 0 to 10, where 0 is "I think | am totally incapable"” and 10 is "I
think I am totally capable”. The total score can range from 0 to 190, points indicating
greater self-efficacy in chronic pain the higher the score. This questionnaire is divided into

three dimensions: self-efficacy in symptom control, self-efficacy in physical functioning,
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and self-efficacy in pain management. The CPSES has been validated in Spanish, and the
values obtained concerning the internal consistency of the scale are a: 0.85 in Self-Efficacy
in Symptom Control, a: (.98 in Self-Efficacy in Physical Functioning, a: 0.72 in Self-
Efficacy in Pain Management, and a: 0.91 in the total score in Selt-Efficacy (Martin-

Aragon, 1999).

Physical performance

The 30-second Chair Stand Test (30 CST) 1s a reliable and valid measurement tool for
lower extremity strength in subjects awaiting joint replacement surgery (Gill and
McBurney. 2008; Unver, 2015). Participants were asked to sit and stand as quickly and
safely as possible in 30 s, using a standard chair with a seat height of 43 cm (Gill and
McBurney, 2008). The World Health Organization recognizes an inability to rise from a
sitting position as a disabling condition. Adequate quadriceps muscle strength is necessary
to perform this activity and is correlated with walking speed, independent ambulation, and

stair climbing (Unver et al, 2015).

Dynamic balance

Dynamic balance was assessed using the Y-Balance Test (YBT), which is a modification of
the valid and reliable Star Excursion Balance Test (SEBT) (Coughlan, 2012). The YBT
eliminates the redundancy in the directions of the SEBT and overcomes some of its
limitations. The YBT requires the participant to single-limb stands on an elevated central
plastic footplate 2.54cm off the ground and push a rectangular reach indicator block with

the non-standing limb foot along a 1,5m length of plastic tubing in 3 different directions
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(anterior, posteromedial and postero-lateral). The reach distance was recorded in half
centimetres as the farthest distance the participant can push the reach indicator. The
symptomatic limb was used as the standing limb, and the mean of three consecutive
repetitions was calculated. The YBT takes less time to complete, has a standard protocol

and high inter-rater (0.99-1.00) and intra-rater reliability (0.85-0.91) (Plisky et al, 2009).

Procedure

The randomized trial consisted of two physiotherapists and four surgeons. One
physiotherapist made the telephone calls and performed the data collection assessments
whilst the other one checked the inclusion and exclusion criteria during recruitment,
performed all treatment sessions, generated the randomization schedule using a Web-based
random number generator (GraphPad) and prepared the numbered, opaque sealed
envelopes (Doig and Simpson, 2005). The physiotherapist who performed the assessments
was blinded regarding the group assignments. In order to ensure that the assessor remained
blind, the assessor was an external physiotherapist with no access to the hospital facilities
or the database. It was not possible to blind the subjects and the physiotherapist who

delivered the interventions.

Sample Size

The PCS was chosen as the primary outcome measure and the effect size of the PCS was
estimated to be large (effect size 0.5). With a power of 0.90 and an « level of 0.05, it was
estimated that 12 participants would be required for each group (36 participants as a total
sample size) using the software G*power3 (Faul, Erdfelder, Lang, and Buchner, 2007). The

enrolment goal was set at 45 participants to account for a 25% drop out rate (15 per group).
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Data analysis

The Statistical Package for the Social Sciences (SPSS 27, SPSS Inc, Chicago, IL) was used
for statistical analysis. The normal distribution of all measures was assessed for the three
groups using the Shapiro-Wilk test (p > 0.05). Descriptive statistics were used to
summarize the data, including means and standard deviations for demographic and clinical
characteristics of the participants from the three groups. Continuous variables were
compared using independent samples ANOVA, while categorical variables were compared
by the chi-squared test for variables with two categories, and the linear chi-squared test for

those with three or more categories.

Due to the lack of normal distribution for most variables and the small sample size, the
authors used nonparametric statistics. For comparisons across and between groups, the
authors used the Kruskall-Wallis test. In case of significant Kruskall-Wallis test, a pairwise
Dunn’s test was computed for post-hoc between-groups comparisons. For intragroup
comparisons, the Wilcoxon signed rank test was performed. Finally, the within-group effect

size (r) of the Wilcoxon signed-rank test was calculated using the following formula: r =

V4

7 where N is the total of samples (Tomczak and Tomczak, 2014). The values of r were

considered small when they were higher than 0.1, medium when higher than 0.3 and large

when higher than 0.5 (Field, 2005).

Results

Participants were recruited from September 2019 to March 2020, and 33 subjects took part
in the trial. Two participants from the control group were lost to follow-up owing to the

domiciliary confinement due to COVID-19 outbreak (Figure 1). Baseline
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sociodemographic and health characteristics are presented in Table 4. No significant

differences were observed between groups (p > 0.05).

Between-group comparison (Table 5)

In the between-groups comparison analysis, no statistically significant differences were
observed at baseline outcome measurements except for VAS Walk (p = 0.045). The
pairwise analysis showed that subjects in the Exp1 group started with higher knee pain

intensity levels when walking than control group subjects (p = 0.014).

At posttreatment outcome measurement, significant differences were observed between
groups in PCS (p = 0.005), WOMAC Pain (p = 0.018), VAS Rest (p = 0.023), VAS Walk
(p = 0.032), WOMAC total score (p = 0.002), EQ-5D-5L (p = 0.015), QoL VAS (p =
0.004), TSK-11 (p = 0.006), CADC (p = 0.001), YBT anterior (p = 0.002) and YBT medial
(p=0.027).

Pairwise analysis revealed significant differences between Expl and Control group
in PCS (p = 0.030), VAS walk (p = 0.027), TSK-11 (p = 0.002), CADC (p = 0.039) and
YBT anterior (p = 0.001). Significant differences between Exp2 and Control group in PCS
(p = 0.002), WOMAC pain (p = 0.005), VAS rest (p = 0.009), VAS walk (p = 0.025),
WOMAC total score (p = 0.001), EQ-5D-5L (p = 0.005), QoL VAS (p = 0.001), TSK-11 (p
=0.020), CADC (p = 0.000), YBT anterior (p = 0.007) and YBT medial (p = 0.008). And
significant differences were observed between Expl and Exp2 groups in WOMAC total

score (p = 0.033).
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Intragroup comparison (Table 5)

Intragroup analysis revealed no significant differences over time in the control group,
except for YBT anterior (p = 0.043). However, significant differences between baseline and
posttreatment outcome measurements were observed for Expl group in PCS (p = 0.005),
WOMAC Pain (p = 0.006), VAS Rest (p = 0.018), VAS Walk (p = 0.005), WOMAC total
score (p = 0.045), TSK-11 (p = 0.010), CADC (p = 0.026), YBT anterior (p = 0.013) and
YBT medial (p = 0.043). And for Exp2 group in PCS (p = 0.012), WOMAC Pain (p =
0.033), VAS Rest (p = 0.017), WOMALC total score (p = 0.012), QoL VAS (p=0.017),
TSK-11 (p=0.017), CADC (p = 0.017), 30s CST (p = 0.039), YBT medial (p = 0.018) and

YBT lateral (p = 0.028).

Effect size analysis (Table 5)

For control group, effect size analysis revealed a small size effect over time in 30s CST (r =
0.11)2, YBT anterior (r =0.17)? and YBT lateral (r = 0.10)?. For Expl group, a small effect
size was observed in PCS (r= 0.26), WOMAC pain (r = 0.25), VAS rest (r = 0.21), VAS
walk (r = 0.26), WOMAC total score (r = 0.18)?, QoL VAS (r=0.10)?, TSK-11 (r = 0.23),
CADC (r=0.20), 30s CST (r = 0.12)?, YBT anterior (r = 0.23), YBT medial (r = 0.18)?
and YBT lateral (r=0.17)?.

Finally, for Exp2 group a medium effect size was found in PCS (r = 0.32), VAS rest
(r=0.30), WOMAC total score (r = 0.32), QoL VAS (r=0.30), TSK-11 (r= 0.30), CADC
(r=0.30), YBT medial (r = 0.30). And a small effect size was observed in WOMAC pain (r
=0.27), VAS walk (r = 0.24), EQ-5D-5L (r = 0.23), 30s CST (r = 0.26), YBT anterior (r =

0.19)? and YBT lateral (r = 0.28).
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Discussion

This was the first study aiming to compare two different multimodal physiotherapy
interventions in subjects with preoperative pain and pain catastrophizing scheduled for a
TKA due to OA. Both interventions included therapeutic education (based on PNE and
CST) but differ in the number of sessions, dosage, hands-on approach, and grade of
supervision during exercise. The findings suggest that multimodal physiotherapy may be an
effective treatment in reducing pain intensity and pain catastrophizing.

In line with our results, previous studies have shown that physiotherapy
interventions such as therapeutic exercise or pain education effectively reduce pain
intensity and pain catastrophizing (Louw, Zimney, Puentedura, and Diener, 2016; Schiitze
et al, 2018). On the one hand, therapeutic exercise is a recognized component of the
management of knee OA patients. It is considered a core treatment by the Osteoarthritis
Research Society International (OARSI) due to its safety and suitability for most patients
(Bannuru et al, 2019). Also, it has shown to influence multiple components of the subjects’
health, affecting muscle and nerve, peri-articular components, intra-articular components,
general fitness and health, and psychosocial factors (Beckweée, 2013). On the other hand, a
systematic review conducted by Louw (2016), found that the literature supports the use of
PNE in reducing pain and improving pain catastrophizing, in subjects with symptomatic
musculoskeletal disorders (Louw et al, 2016). Pain catastrophizing has shown to interfere
with knee OA participants’ willingness to engage in demanding physical activities, even
though such actions are essential in managing pain and disability (Somers et al, 2009).
Therefore, several authors have highlighted the importance of targeting such cognitions in

subjects scheduled for a TKA (Dave et al, 2017; Edwards et al, 2009; Forsythe et al. 2008;
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Lewis et al. 2015; Riddle et al, 2011; Sorel et al, 2019; Michael Sullivan et al, 2011;
Terradas-Monllor et al, 2020). PNE fundamentally aims to improve the subjects’
knowledge about pain to shift one’s conceptualization of pain from that of a marker of
tissue damage or pathology to identify the perceived need to protect body tissue (Moseley
and buttler 2015). This reconceptualization implies that even though they still experience
pain, they think differently about it, equating it to sensitization of the nervous system
versus the tissues’ health (Louw 2016). Our results found that both experimental groups
showed improvements in pain intensity, pain catastrophizing, kinesiophobia, self-efficacy,
and dynamic balance. Despite that, participants who received 8 sessions supervised by a
physiotherapist over 8 weeks, showed more significant improvements in their pain,
functional and psychosocial outcomes than the participants who only received 3 supervised
sessions for 3 weeks. Also, health functioning, resting pain, and quality of life, only
achieved significance in the group that received a higher degree of supervision.

Home-based physiotherapy programs can be either supervised or unsupervised.
During therapeutic exercise, supervision can promote safety and correct exercise technique
and prevent adherence to exercise from declining over time. Furthermore, a health
professional’s supervision can ensure that the exercise’s dosage is appropriate for the
patient’s physical ability and overall goals of the program (Bennell. Dobson. and Hinman,
2014). In line with our results, previous studies have shown that direct supervision during
exercise programs might influence the amount of benefit in terms of self-reported pain and
physical function (Bennell et al, 2014). In a meta-analysis conducted by Fransen (2015),
they concluded that the magnitude of the treatment effect for both pain and physical
function was influenced by the number of face-to-face contact occasions with the

healthcare professional, supervising or monitoring the exercise program (Fransen et al,
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2015). This suggests that most people with knee OA need some form of ongoing
monitoring or supervision to optimize the clinical benefits of exercise treatment.

In addition, the number of directly supervised sessions can also influence treatment
effect sizes and enhance the subjects’ exercise adherence (Bennell and Hinman, 2011). A
better treatment adherence could have influenced the results, since It is well known that
adherence is a main predictor of long-term outcome from exercise. Treatment adherence
can be enhanced by raising the amount of received health professionals” attention,
improving the patients’ knowledge about their pathology and raising the number of
supervised sessions (Bennell and Hinman, 2011). Therefore, the subjects allocated in the
group with a higher number of sessions and a higher degree of supervision, showed better
treatment adherence, which could explain the present study’s results. Finally, self-efficacy
has also shown a significant improvement after treatment, and there is evidence that shows
that higher self-efficacy is also associated with higher adherence and better outcomes
(Bennell and Hinman, 2011).

Although multimodal physiotherapy is presented as a potentially effective treatment
to reduce pain and pain catastrophizing prior to TKA, the influence of such preoperative
improvements on postoperative outcomes remains unclear. Two recent studies aimed to
investigate the effectiveness of perioperative cognitive behavioral therapy or coping skills
training (Birch, Stilling, Mechlenburg, and Hansen, 2020; Riddle et al, 2019), on
postoperative pain and function, in subjects scheduled to a TKA who catastrophize about
their pain. The authors found that such interventions were not superior to usual care after
TKA in terms of postoperative pain reduction, physical function improvement, or other
variables such as self-efficacy, quality of life, and pain catastrophizing. However, neither of

the studies achieved a significant reduction in the participants’ postoperative pain
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catastrophizing level. Additionally, it is not possible to know if the reduction of
preoperative pain catastrophizing was achieved, which could be interesting to investigate
since it has been advised by numerous authors (Abdullah et al, 2012; Dave et al, 2017;
Edwards et al, 2009; Forsythe et al, 2008; Lewis et al, 2015; Sorel et al, 2019: Michael
Sullivan et al, 2011). The present research decided to use a home-based, one-on-one, and
face-to-face approach intervention composed by PNE, TEX, and OMT. Such intervention
showed a significant reduction in preoperative pain catastrophizing and pain intensity,
which might have influence outcomes after a TKA. More research is needed to test this
hypothesis.

This study raises several limitations that should be considered when interpreting the
results. Due to the COVID-19 outbreak, numerous deviations were produced from the
original protocol (clinicaltrials.gov: NCT03198247). The study was originally planned to
have a total of 5 follow-ups, 2 of them preoperative (pre and post-physiotherapy
intervention) and 3 postoperative (1 month, 3 months, and 6 months after surgery). The
primary aim of the study was to investigate if subjects with high pain catastrophizing
scheduled for TKA, who participate in a preoperative intervention designed to lower such
levels, have better postoperative outcomes after the TKA. Despite that, we conducted a
preliminary study that shows the preoperative results to acknowledge if the intervention
managed to reduce participants” PCS and pain intensity levels. The present study also
helped the authors deciding if this research was worth it to be continued. Besides,
recruitment was suspended in March 2020, most of the postoperative follow-ups were lost,
and several subjects were not able to have their surgeries as planned. Therefore, this

preliminary study should be interpreted as a pilot study, and it might not be representative
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of all the population. The present pilot study could be used to accurately estimate the
sample size in future larger clinical trials.

Also, the subjects allocated in one of both experimental groups had a higher degree
of health care professionals’ attention, which could imply a Hawthorne effect or could
enhance the placebo effect. Therefore, the very nature of the intervention and the
impossibility of using a placebo group should be considered as a limitation. Controlling for
treatment expectancies and treatment perceptions could be interesting in future studies to
minimize such limitations. A qualitative research approach could also improve the

understanding of participants’ experiences after this type of intervention.

Conclusion

This study showed that multimodal physiotherapy might be an effective treatment in
reducing pain intensity and pain catastrophizing in symptomatic OA subjects scheduled for
a TKA, who catastrophize about their pain. Such intervention could also be beneficial for
improving health functioning, health-related quality of life, fear of movement, self-efficacy,
physical performance and dynamic balance. The number of sessions and degree of
supervision could influence the treatment effectiveness. Future studies should seek to

clarify if such improvements can enhance postoperative TKA outcomes.
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Table 1. Pain neuroscience education (PNE) and coping skills training (CST) content.

Sessions
Experimental | Experimental
Group 1 Group 2

Concepts

Content

First session

First session

Pain therapeutic education introduction.

What is pain?
Pain as a protective mechanism.
Differences between acute and chronic pain

Relationship
nociception.

between  pain

and

Real stories and examples of contradictory pain responses.
Phantom limb pain.

Is there a mathematical relationship between pain and injury?
Can we experience pain without a?

Pain depends on factors such as: context, thoughts and memories

Central nervous system and pain

How does our alarm system work?
Pain neuromatrix and pain as a multidimensional experience.

The exercise influence on pain

Neurophysiological effects of therapeutic exercise

Second

session

Second

session

Tissue damage and healing process

Why do tissues swell?

What is the purpose of inflammation?

How our brain acts regarding an inflammatory process.
Healing time of injured tissues

Why sometimes the state of alarm persists?

Central sensitization.
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Third Session

The influence of thoughts and
expectations on the pain chronification
process

Real stories and studied situations in which thoughts influence the
perception of pain.

Thoughts as nerve inputs

Type of maladaptive thoughts

Fear-avoidance model (Vlaeyen and Linton 2016)

Review of the most important concepts in
pain neurophysiology.

Neurophysiology of Pain Questionnaire (NPQ).

Included
across the
eXercise
intervention

Quantifying and reconceptualizing pain

Using visual analog scales to quantify and differentiate pain from its
associated symptoms: discomfort, fatigue, muscle tension and dysesthesia.

Training in coping strategies for pain and
its assoclated symptoms

The subject is taught in different skills according to their needs:
- Self-mobilization techniques.
- Physic agent utilization.
- Relaxation techniques.
- Therapeutic exercise.
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Table 2. Therapeutic guided exercise protocol.

Region Exercise Performance and dosage Progression
Abdominal Selective Patient in supine position with knees bent and feet on the floor. The patient is asked to place his fingers Once the patient is able to perform the
abdominal medially to the anterior superior iliac spine to monitor the selective activation of the transversus abdominis | exercise correctly, he or she can
activation muscle. Once achieved, a slow external rotation of one of the hips is requested, dropping the knee in the progress to the following exercises.
direction of the floor as far as it can, and returning it to its initial position. This exercise should be
performed without the transversus abdominis muscle stopping its contraction, without activating other
abdominal muscles, without holding one's breath and controlling any pelvic rotation movement.
2 sets of 1 minute.
Kneeling Patient in prone position leaning on his elbows and knees. The body remains upright, keeping the spine Full abdominal plank: Patient in prone
abdominal straight. position leaning on his elbows and
plank 2 sets of 1 minute. toes.
2 sets of 1 minute.
Kneeling side Patient in lateral decubitus leaning on his elbow. The body rises in a straight line, leaning on the side of the | Kneeling side plank with arm
plank knee and on the elbow. movement: Start as with the kneeling
2 sets of 1 minute on each side. side plank. When the body is lifted, the
arm is also lifted into a vertical
position and horizontal adduction
movements are performed.
2 sets of 1 minute on each side.
Pelvic and Supine pelvic Patient in supine position with hips and knees bent and feet on the floor. Arms are placed next to the body. | Progression 1: Arms crossed during the
hip lift The pelvis is raised slowly and in a controlled way, forming a straight line with the body, and returns to its | exercise.

initial position.
2-3 sets of 6-8 repetitions.
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One-legged

The position is the same as in the supine pelvic lift, except that this time one leg’s knee is fully extended

Progression 1: Arms crossed during the

pelvic lift while the other leg is the one that performs the lifi. exercise.
2-3 sets of 6-8 repetitions on each leg. Progression 2: Feet placed on an
unstable surface such as a pillow.
Strengthening | Lateral hip Lateral decubitus with the body slightly forward and the knees bent to 90°. The Theraband is placed above | Progression 1: Place the Theraband®
of the gluteus | abduction with | the knees. First the knees are splitted up without separating the feet, when the hip is in maximum external | around the ankles.
medius Theraband® rotation, the heels are also separated in a vertical movement. Progression 2: Increase the resistance
2-3 sets of 6-8 repetitions on each side. of the Theraband®.
Standing hip One leg stand with the Theraband® around the ankles. Keeping the pelvis and body in a neutral position, Increase the resistance of the
abduction + the hip of the discharged leg moves backwards and outwards (extension + abduction). Theraband®.
extension 2-3 sets of 6-8 repetitions on each side.
Knee Quadriceps Patient standing with his back to a wall. Knee to work in 15° of flexion with a ball between the popliteal
isometrics gap and the wall. Knee extension is performed by pressing the ball against the wall.

Knee extension
with
Theraband®

Weighted
straight leg
lifting

2-3 sets of 8-10 repetitions on each side.

Closed kinetic chain: The patient stands with the working limb in semi-flexion of the knee and with a
Theraband® making pressure on the popliteal fossa. Perform full extension against the resistance of the
Theraband®.

2-3 sets of 8-10 repetitions.

Open kinetic chain: The patient sits in a chair with a Theraband® tied up at the ankle of the working leg,
and attached to one of the chair's hind legs. Perform full extension against the resistance of the
Theraband®.

2-3 sets of 8-10 repetitions.

Patient in supine position with a weight around the ankle. The opposite extremity in hip and knee flexion
and with the foot resting on the floor. Lift the leg maintaining a full knee extension up to about 45" of hip
flexion.

2-3 sets of 8-10 repetitions.
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Half squat with
wall support

Patient standing with his back in contact with the wall. The feet are placed aligned with the hips, and the
back is slid downwards until a knee flexion of approximately 45° is achieved.
2-3 sets of 8-10 repetitions.

Progression 1: Increase knee flexion
during the squat.

Progression 2: Use weights such as
dumbbells in both hands.

Alternating One foot is placed in front of the other coinciding with a normal step of the subject. When the foot is Progression 1: Walking lunges: instead
lunges placed on the floor, a controlled and slow flexion of both knees is performed until reaching about 90° of of returning the front foot to the
flexion. Then the knees are extended returning to the initial position, and the front foot is placed again next | starting position, the back foot starts a
to the back foot. It is repeated alternating with the other foot. new lunge walking forward.
1-2 minutes. Progression 2: Use weights such as
dumbbells in both hands.
Global One-legged Hold on to single-leg stand. Progression 1: Closed eyes.
standing 1 minute on each leg. Progression 2: On top of an unstable
Surface.
Weighted step- | Patient standing in front of a step with a Theraband® around his ankles. Place one foot on the step against | Progression 1: Increase the height of
up the resistance of the Theraband®. the step.
2-3 sets of 8-10 repetitions on each leg. Progression 2: Increase the resistance
of the Theraband®.
Step-down Patient on top of a step facing downstairs. The subjects has to gently touch the floor of the lower step with | Increase the height of the step.

From supine to
sitting position

his foot, flexing the supporting limb knee while keeping the body upright.
2-3 sets of 8-10 repetitions on each leg.

Patient in supine position with limbs stretched out and relaxed, both arms are extended above the head.
The subject has to flex his body until reaching a sitting position with feet on the floor and elbows above
the knees.

12-15 repetitions.
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Relaxation Diaphragmatic breathing: Patient in supine position with one hand on the abdomen and the other on the
chest. Breathe in through the nose in a deep and prolonged manner, so that the abdomen inflates like a
balloon, controlling the expansion of the thorax. Breathe out through your mouth with your lips half open
and a little longer.

5 minutes.
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Table 3. Orthopedic manual therapy protocol

Individualized Manual Therapy Protocol

Disfunction Manual Therapy Administration and dosage

Loss of knee Mobilizations throughout the range of motion (ROM)  Grade III and IV mobilizations in 2-6 sets
and at the end of the extension. of 30 seconds

extension Knee extension with anterior slide. Grade IV mobilizations in 2-6 sets of 30

Pain during or at

the end of the knee

Knee extension with valgus or abduction
Knee extension with varus or adduction

seconds.

Movements with movement in the direction of knee
extension with external rotation of the tibia.
Movements with movement in the direction of knee

Mobilizations in 3 sets of 6-10 repetitions.
Clinical observations: Progress will be
made as the pain decreases with: over-
pressure, increased strength, increased

extension extension with lateral/'medial sliding. difficulty of physiological movement and
increased frequency of repetitions and sets.
Loss of knee Mobilizations throughout the range of motion (ROM)  Grade [11 and IV mobilizations in 2-6 sets
and at the end of the extension. of 30 seconds
flexion Knee extension with posterior slide. Grade [V mobilizations in 2-6 sets of 30

Pain during or at
the end of the knee

flexion

Knee extension with valgus or abduction
Knee extension with varus or adduction

seconds.

Movements with movement in the direction of knee
extension with internal rotation of the tibia.
Movements with movement in the direction of knee
extension with lateral/medial sliding.

Mobilizations in 3 sets of H-10 repetitions.
Clinical observations: Progress will be
made as the pain decreases with: over-
pressure, increased strength, increased
difficulty of physiological movement and
increased frequency of repetitions and sets.

Loss of sliding of

Mobilization of the patella at 5-10° of knee flexion.
Medial

Grade 1] and I'V mobilizations in 2-6 sets

the patella Lateral. of 30 seconds

Cranial.

Caudal.

Dynamic soft tissue mobilization: Bhythmic mobilizations for 3 minutes.
Quadriceps. Clinical observations: Active physiological
Hamstrings. movements will be coordinated with small
Gastrocnemius, pressures and kneading of the soft tissue.
Adductors.

Muscular tension

Tensor fasciae latae.

Iiotibial tract.
Post-1sometric stretching.

OQuadriceps.

Hamstrings.

[liac Psoas.

Contraction of 6-10s in stretching position
(40% of maximum strength ), followed by
2-3s of relaxation, 30s of stretching and
10s of rest. Divided into 3 sets.

Common Manual Therapy Protocol
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Pain modulation

Merve mobilizations

Knee tractions

Postercanterior lumbar spine mobilizations
Postersanterior knee mobilizations
Anteroposterior knee mobilizations

3 sets of 6-8 mobilizations

Rhythmic grade [ and [ mobilizations
[advancing to grades Il and IV
according to patients” tolerance)

2-3 oscillations per second for 2
minutes.
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Table 4. Sociodemographic and health characteristics of participants.

Control (n=14) Exp1 Exp P
Population description (n=11) 2 value
(n=8§) <0.05)
Age (SD) T2.67 (5.75) 7252 (4.53) T4 (512 0.789"
Sex
Male, i (%) 3(2L4) 4 (36.4) 2(25) 0.698"
Female, i (%%) 11 (78.6) T(63.6) 6 (75)
Body mass index (BMI)
Mormal, n (%) 1{7.1) 00y 0{0)
Overweight, n (%) 3214 3(27.3) 2(25) 0.693°
Type 1 Obesity, n (%) 6 (42.9) B(72.T) 4 (50)
Type 11 Obesity, m (%) 4 (28.6) 00y 1{12.5)
Type 111 Obesity, n (%) 0qm 00y 1{12.5)
Charlson Comorbidity Index (CCI)
1, m (%)
0(0) 00) 0{m
2, m (%)
2(14.3) 2(182) 2(25) 0.054¢
3 m (%) 4(28.6 6(54.5 6 (75
4.1 (%) (28.6) 1 (34.5) (73)
4 (28.6) 2(18.2) 0 ()
5, nm (%)
4 (28.6) 00y 0o
o, 1 (%)
0(m 0(0) 0{0)
7. m (%)
0 {0y 1{9.1) 0(0)
Smoking
MNever smoked, n (%) 12(85.7) 6 (54.5) 5(62.5)
Quit smoking, n (%) 1(7.1) 5(45.5) 3(37.5) 0418
Smoker, n (%) 1{7.1) 00y 0{0)
Alcohol
Never, it (%) 7 (50) 5(45.5) 4 (50)
Minimal consumption, » 5(357) 5(d5.5) 3(37.5) 0.955¢
(%) 2(14.3) L(9.1) 1(12.5)
Usual consumption, n (%)
Education level
6 (42.9) 3(27.3) 0 (0 0.099
Read and write, n (%)
7 (50) 4 (36.4) 7(87.5)
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Elementary, intermediate, n 1 (7.1) 3(27.3) 1(12.5)

(%) 00 1(9.1) 0(m
Secondary, vocational, n
(%)

University, n (%)

* Independent Samples ANOVA; ® Pearson’s chi-squared test; © Linear chi-squared test
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Table 5. Between-within group comparison

Baseline Posttreatment " , | Within
Wilcoxon M
Variables Groups Medi First Medi First s Rank )
P edian {. e Kruskall | Dunn’s edian {. e Kruskall | Dunn’s effect
and Third Walli test® and Third Walli test? test size (r)
Quartiles) yvatls es Quartiles) -vvatls es ’
, 36.50 (27.75 37.50(29.75
—17 T2, o 1
Con (n=12) | d 41 50) and 41.50) | W4 0.03
PCS Total 0.03407%
(0: 52) Expl (n=11) | 28 (23 and 36) | 0.105 19 (18and21) | 0.005 | 0.002% |  0.005 -0.26
) 0.262¢
| 27(2250and 13.50 (5.75
Exp2 (n=§) 30.50) and 23.25) 0.012 032
60 (43.75 and 55 (41.25 and
Con (1=12) [H o [(3 - an 1.000 0
WOMAC ) 25.13) 0.170%
Pain Expl (n=11) | 60 (50and 75) | 0.216 40 (40and 50) | 0.018 | 0.005% |  0.006 0.25
[“—2"] 47.5 (36,25 317.5 (30 d 0121F
Expd (n=8) | 0% 213 (0 an 0.033 027
and 61.25) 40
5.50 (4.63 and
Con (n=12) | 6 (4 and 8.25) éﬂ;} a 0.929 0
VAS R - 0.057
© m;“ Expl (n=11) | S(4and7) 0.850 4 (2 and 6) 0.023 | 0.00%; | 0018 021
0.395¢
5.50 (4.25 and 3.50 (1.63 and
Exp2 (n=8) 7[ . an j ; q’] an 0.017 030
8 (7.25 and
Con(n=12) | 8(6and9) [g asfn 0.560 005
VAS Walk TSR 0.014% - 0.027%
m_m]“ Expl (n=11) | I[ﬂ}a“ 0.045 | 0.488% | 6.50(5and7) | 0.032 | 0.025% |  0.005 -0.26
0.140¢ 0.835°
-~ & (6.50 and 6.50(2.25 and -
Exp2 (n=8) 075 77%) 0.057 -0.24
3 T (50 57
Con (n=12) 52'1;37[;;"3‘3‘5 53'{";97[0'2;' 0504 | -0.06
WOMAC 39.38 (@5 3}3 48 9(.'[45'3}3 0.134%
total score | Expl (n=11) a]:ld 7 Ré} 0.359 ar-ld o5 'r.[} 0.002 0.001°; 0.045 -0.18
0-9 i - 0.033¢
( ) Exp2 (ng) | 48 (3958 34.38 (3229 N 0012 o
P< and 64.06) and 44.53) e =<
, 0418 (-0.073 0341 (0.073
=17 -0.02
Con (n=12) | 1d0.595) and 0.495) 006 0.859 0.02
EQ-5D-5L 0.483 (0.046 0.505 (0.331 B,
: _ gh, 2 N
01 Expl (0=11) | 0 ssa) 0,969 ol 0.724) 0.015 %Tr}.;i 0.328 0.09
0.428 (0.079 0.608 (0.465 = .
Exp?2 (n=8 0.069 0.2
XS d 0.630) and 0.721) : ?
) 50 (27.50 and 40 (30 and 0,050~
'AS | Con(n=12) D5 .go3 -0.01
?}“"l:'l:]“ 60) 0.306 57.50) 0.004 | 0.001%
{ b Expl (o=11) | 60 (40 and 70) 60 (50 and 75) 0153 | 0.256 -0.10
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B 60 (35 and
Exp2 (n=8) 1) 75 (70 and 90) 0.017 -0.30
_ 33 (31 and 36 (31.25 and
=17 7 - 2
. Con (n=12) 39.25) 18.75) 0.002% 0.783 0.02
a _'44' Expl (n=11) | 31 (31and37) | 0.374 25 (23and 31) | 0.006 | 0.020%; | 0.010 -0.23
31.50 (29.25 28 (19.25 and 0.661°
Exp?2 (n=8 0.017 -0.30
P27 nd 35.75) 31.75)
_ 73.50(57.25 77 (49.25 and
Con (n=12 0.556 -0.05
on (=12 | ind 109.50) 92) 0.030%
CPSES 94 (85 and 110 (87 and A
Expl (n=11) (83 an 0.500 (57 an 0001 | o000’ | 0.026 -0.20
(0= 190) 110) 124) 007
102.50 (70 143 (109 and '
Exp2 (n=8 0.017 -0.30
P2 08) | nd 115.75) 152)
Con (n=12) | 6.50 (0 and 9) 4(0and 9) 0.207 .0.11
30s CST
s Expl (n=11) | 6 (6and9) 0.580 8(5and 10) | 0.146 - 0.185 .0.12
(seconds)
Exp2 (n=8) | 5.50(4 and §) 8 (6.and 9.75) 0.039 .0.26
Con (n=12) ﬂz{f;;‘;j ”I{ {“ f‘;‘}d 0.043 017
. .50 1.3 a
VBT 22.17 (0 and 2933 (2633 “'mlh' -
Anterior Expl (n=11) 0.597 . 0.002 0.007"; 0.013 -0.23
() 27.17) and 39.50) 0765
10.17 (0 and 28.50 (24.50 SRS
Exp2 (n=8 0.128 .0.19
xpz (n=8) 35.25) and 34)
Con (n=12) | 0 (0 and 8.88) 0 (0 and 31) 0.593 .0.05
YBT 0 (0 and 0.159%
Medial | Bxpl(0=11) | 0(0and0) | g g9, 53.50) 0.027 | 0.008% | 0043 0.18
(cm) 0 (0and 3467 (38.46 0.174°
> — =
Exp2 (n=8) 20.25) and 52.63) 0.018 0.30
. 0 (0 and 00 and
Con (n=12 0.223 -0.10
VBT on (r=12) 46.17) 34.88)
Lateral Expl (n=11) | 0 (0 and 48) 0.801 ‘“‘3‘; é'}] and |5 051 ; 0.066 -0.17
(cm)
17.08 (0 and 5125 (4633
T (n= 2 -
Exp (n=8) 52.46) and 54.21) 0.028 0.28

* Control vs Expl: " Control vs Exp2; © Expl vs Exp2

Abbreviations: PCS, Pain Catastrophizing Scale; WOMAC, Western Ontario and McMaster
Universities Osteoarthritis Index; VAS, Visual Analog Scale; EQ-5D-5L, Euro Quality of Life

5-Dimensions and 5-Levels; QoL VAS, Quality of Live Visual Analog Scale; TSK, Tampa

Scale of Kinesiophobia; CPSES, Chronic Pain Self-Efficacy Scale; 30s CST, 30-second Chair
Stand Test; YBT, Y Balance Test .
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8. Discusion

Los principales hallazgos de la presente tesis doctoral muestran que los factores
psicosociales asociados al dolor ejercen una influencia sobre los resultados obtenidos
tras una AR, independientemente del momento de medicion. Los factores mads
destacados para tener en cuenta son el catastrofismo ante el dolor, la ansiedad, las
actitudes frente al dolor y la propia intensidad del dolor. La fisioterapia podria ser una
intervencion eficaz para reducir el dolor y los niveles de catastrofismo ante el dolor de
aquellos sujetos con artrosis sintomatica de rodilla, que catastroficen sobre su dolor y

gue se encuentren a la espera de una artroplastia de rodilla.

8.1 Influencia de los factores psicosociales sobre la funcion y el dolor

postoperatorio

El objetivo del Estudio | fue el de realizar una revisidn sistematica de la literatura para
investigar la influencia de los factores psicosociales sobre el dolor y los resultados
funcionales tras una AR, 6 y 12 meses después de la intervencion. Los resultaros
mostraron que los factores psicosociales se encuentran altamente correlacionados con

los resultados postoperatorios tras una AR.

De acuerdo con nuestros resultados, el catastrofismo ante el dolor mostré estar
altamente correlacionado con el dolor y la funcidn después de una AR. Estos resultados
concuerdan con una revisidn previamente realizada por Lewis & Cols. en 2015, en la cual
el catastrofismo ante el dolor emergié como el factor de riesgo psicosocial mas
significativo para la intensidad del dolor postoperatorio??4. A pesar de ello, el rol que
desempeiia esta variable como predictor de los resultados postoperatorios sigue siendo
incierto, por lo que requiere mas investigacion al respecto. Investigaciones previas
muestran que los sujetos con niveles mas altos de catastrofismo ante el dolor tienden a
focalizar su atencién de forma excesiva sobre las sensaciones dolorosas?%%283, Esta
conducta ha sido discutida como mecanismo que contribuye a la alteracién de los
umbrales de excitabilidad central, amplificando incluso las sefiales dolorosas. Por ello,

el catastrofismo ante el dolor podria influir directamente la percepcién del dolor, a
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través de su efecto sobre las respuestas afectivas y atencionales del dolor?62263,

Consecuentemente, diversos autores sugieren que las intervenciones, tanto
preoperatorias como postoperatorias, dirigidas a aquellos sujetos que catastrofizan
sobre su condicién, podrian suponer un beneficio directo o indirecto sobre los sujetos

sometidos a una AR230:249,253,264

El modelo de miedo evitacidon es uno de los constructos tedricos mas reconocidos
cuando se trata de explicar cdmo los procesos psicoldgicos pueden mediar la transicién
de un dolor agudo episddico, hacia un dolor crénico con una discapacidad asociada?*®.
Los fundamentos del modelo de miedo-evitacién del dolor son procesos psicolégicos
clave, que incluyen emociones, cogniciones, atencion y conductas. Estos procesos se
combinan para formar creencias y conductas de miedo-evitacién, las cuales se
convierten en los principales impulsores de la discapacidad relacionada con el dolor?6>,
Aunque se considera normal y adaptativo que el dolor produzca miedo en los individuos,
en ocasiones el miedo podria no ser adaptativo, especialmente en situaciones de dolor
cronico. El dolor podria llevar a que los individuos eviten participar en actividades de la

vida diaria, mermando su salud mental y conduciendo al sujeto a desarrollar un afecto

negativo o sentimientos negativos (p.ej. ansiedad y sintomas depresivos)?°®.

La evidencia muestra que la ansiedad y la depresion son sintomas altamente prevalentes
en los sujetos con artrosis sintomatica de rodilla, con los que tratamos de forma
frecuente durante la préctica clinica?%>2%7. En este sentido, el presente estudio muestra
que tanto la ansiedad como la salud mental preoperatoria, podrian tener un efecto
significativo sobre los resultados postoperatorios tras una AR. En contraste, los sintomas
depresivos podrian jugar un papel muy diferente ya que existe un nimero convincente
de evidencia que sugiere lo contrario que observamos con la ansiedad?0>:2°3,259,268-272,
Teniendo en cuenta las bases del modelo de miedo-evitacién que se ha descrito
anteriormente, es logico pensar que la kinesiofobia podria tener una influencia sobre la
recuperacion de los sujetos intervenidos mediante una AR. No obstante, los resultados
del presente estudio sugieren que este factor parece no ser un factor influyente para
esta poblacidn. A pesar de ello, la kinesiofobia no ha sido lo suficientemente investigada
todavia, por lo que se requieren mas estudios al respecto antes de sacar ninguna

conclusién firme.
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La literatura muestra que existe una presencia concomitante entre los factores
psicosociales y los resultados de discapacidad asociados al dolor; por lo tanto, es posible
que exista una relacién bidireccional entre estos?°. De hecho, los sujetos con una mayor
intensidad del dolor y una mayor discapacidad fisica podrian experimentar mayores
niveles de catastrofismo ante el dolor, ansiedad o depresién. En este sentido, los
estudios mediante imagen funcional sugieren que existen mecanismos neurales
compartidos que contribuyen a esta relacién bidireccional entre el dolor crénico y las

1265, Por ello, se considera que este hecho deberia

alteraciones de la salud menta
considerarse una limitacién a la hora de discutir el valor predictivo de los factores

psicosociales sobre los resultados relacionados con el dolor.
8.1.1 Implicaciones clinicas y cientificas

En la presente revision se puede observar la complejidad de la identificacion de aquellos
factores psicosociales capaces de afectar al dolor y a los resultados funcionales tras una
AR. A pesar de ello, la mayoria de los estudios recomiendan la utilizacién de
herramientas de evaluacion y cribado para la identificacion de aquellos sujetos con
factores de riesgo psicolégicos cuando estos se encuentran a la espera de una AR (p.e;j.
catastrofismo ante el dolor y ansiedad). La identificacién de los sujetos en riesgo de
desarrollar malos resultados postoperatorios, podria conducir a un mejor tratamiento
perioperatorio durante la rehabilitacion de los pacientes con una AR. Las intervenciones
multimodales que incluyan educacidn terapéutica, entrenamiento de estrategias de
afrontamiento, u otras estrategias bioconductuales podrian resultar beneficiosas para
estos sujetos, ya que han mostrado ser eficaces para la reducciéon de los factores

psicosociales?’37277,
8.1.2 Limitaciones

El presente estudio tiene algunas limitaciones que merecen ser descritas. A pesar de que
los resultados muestran que los factores psicosociales se encuentran altamente
correlacionados con los resultados postoperatorios, existe una heterogeneidad
significativa entre los diferentes estudios en cuanto a las herramientas de mediday tipos
de andlisis estadistico utilizados. Por ello, los resultados deberian interpretarse con

cautela. Los articulos incluidos fueron aquellos escritos en espafiol e inglés, por lo tanto,
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algunas lenguas en las cuales existe literatura al respecto no fueron incluidas, por lo que
podrian existir mas estudios de los incluidos y afectar significativamente a los
resultados. Por ello, se recomienda que los futuros estudios utilicen de forma mas
homogénea tanto las herramientas de medida como los métodos de andlisis de los
datos, para facilitar la interpretacion de estos. Finalmente, futuros estudios deberian

tratar de cubrir un mayor nimero de lenguas para completar la revision.

8.2 Relacion entre el catastrofismo ante el dolor postoperatorio y los

resultados obtenidos tras una AR

El objetivo del Estudio Il fue el de investigar los resultados postoperatorios de
discapacidad, calidad de vida, dolor, velocidad de la marcha, desempeno fisico y rango
de movimiento, en relacién con los niveles postoperatorios de catastrofismo ante el
dolor. Los resultados de este estudio sugieren que los sujetos con mayores niveles de
catastrofismo ante el dolor postoperatorio presentan peores resultados a lo largo del

proceso rehabilitador tras una AR.

De acuerdo con estudios previos, el catastrofismo ante el dolor ha mostrado estar
altamente correlacionado con la intensidad del dolor postoperatorio?33. Estos
resultados sugieren que los individuos tienden a catastrofizar mas cuando la intensidad
de su dolor es mas intensa. Por ello, es posible que la agrupacion entre alto y bajo PCS
no esté capturando aquellos sujetos con altos o bajos niveles de catastrofismo ante el
dolor, sino que sea una combinacién entre catastrofismo e intensidad del dolor. Sin
embargo, utilizar la PCS como variable de agrupacién mostré diferencias significativas

entre los grupos que se consideran interesantes para discutir.

A nuestro saber, no existen estudios previos que hayan analizado la relacién entre la PCS
postoperatoria y los resultados postoperatorios durante el periodo rehabilitador tras
una AR. Aun asi, algunos estudios han investigado esta asociacién mediante los
resultados preoperatorios de la PCS, por lo que se han utilizado estos resultados durante
la discusion. En este sentido, la literatura actual sobre la influencia de la PCS sobre la
discapacidad postoperatoria parece contradictoria. Por un lado, Yang & Cols. en 2019

observaron que los participantes con una trayectoria de mejora funcional subdptima
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tras una AR tenian mayores niveles de PCS al compararlo con aquellos con una
trayectoria optima?’8. De forma similar, Bierke & Petersen en 2017 observaron que el
catastrofismo ante el dolor tuvo un efecto significativo sobre la funcién de rodilla 6
meses después de la operacion, y de acuerdo con Sullivan & Cols. (2011), el
catastrofismo ante el dolor fue capaz de predecir una peor recuperacién funcional tras
una2>3?7°_ Por otro lado, en el estudio realizado por Riddle & Cols. en 2010 observaron
que la PCS podria no ser un predictor de los resultados funcionales en sujetos
intervenidos mediante una AR?’?. Ademas, Mark-Christensen & Kehlet (2019) vieron que
aquellos participantes programados para una AR, con mayores niveles de discapacidad,
presentaban puntuaciones superiores en la PCS tanto a nivel preoperatorio, como 5
meses después de la operacion'33. Aun asi, no se observaron diferencias significativas
entre grupos, ni se observaron fuertes correlaciones entre la PCS preoperatoria y la
funcion. En el presente estudio, los participantes con mayores niveles de catastrofismo
postoperatorio obtuvieron peores resultados en la subescala de funcién fisica del
WOMAC Yy en la puntuacion total del mismo cuestionario, en cada seguimiento. Ademas,
la discapacidad mejoré en ambos grupos durante todo el periodo de rehabilitacién, pero
en el grupo de los sujetos con mayor catastrofismo, esta mejoria se detuvo a partir del
seguimiento a 3 meses después de la operacion. Estos resultados podrian sugerir que
los participantes con mayores niveles de catastrofismo se encuentran en riesgo de

obtener peores resultados funcionales tras una AR.

El pensamiento catastrofista ha mostrado influir sobre procesos neurales
fundamentales relacionados con la percepcion del dolor a través de una excesiva
atencion, anticipaciény una respuesta emocional realzada hacia el mismo, haciendo que
cada vez sea mas dificil dejar de focalizar la atencién hacia el estimulo nocivo o
amenazante?®3. De acuerdo con el modelo de miedo-evitacidn del dolor, esto lleva a las
conductas de evitacion y a la hipervigilancia de las sensaciones corporales, seguido de
la discapacidad, el desuso y la depresidon?!®. De hecho, se ha podido observar en sujetos
con artrosis de rodilla, que el catastrofismo ante el dolor podria ser un obstaculo para
que los sujetos realicen actividades fisicas importantes para el manejo de sus

221

sintomas““*. Por ello, aquellas intervenciones dirigidas a abordar y modificar tales

cogniciones podrian hacer que los sujetos se sintieran mas seguros para moverse a pesar
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del dolor, y para realizar actividad fisica de forma mas temprana tras la cirugia. Este

hecho podria mejorar sus resultados durante la rehabilitacion.

El impacto de los niveles preoperatorios de catastrofismo ante el dolor sobre el dolor
persistente postquirurgico ha sido ampliamente estudiado durante la Ultima década. De
acuerdo con la revision sistemdtica con metaanalisis realizada por Lewis & Cols. en 2015,
el catastrofismo es uno de los predictores mas relevantes para el dolor persistente
postquirdrgico??4. En concordancia con estos hallazgos, nuestros resultados revelaron
que los participantes con altos niveles de catastrofismo postoperatorio presentaron una
mayor intensidad del dolor en todos los seguimientos. Ademds, tal y como se esperaba,
se observé una mejoria muy significativa del dolor a lo largo de todo el proceso
rehabilitador, pero esta mejoria varié en funcion del grupo. En el grupo con mayores
puntuaciones en la PCS, la disminucién del dolor se detuvo a partir de los 3 meses,
mientras que en el grupo con bajo PCS, esta mejoria se mantuvo a lo largo de todo el
periodo de 6 meses. Debido al disefio de este estudio, no es posible sacar conclusiones
ni extrapolar los resultados a la practica clinica. Aun asi, se consideran unos resultados
interesantes que animan a continuar investigando al respecto. Es necesario que se
realicen futuros estudios que traten de investigar qué papel juega el catastrofismo

postoperatorio durante el proceso de recuperacion tras una AR.

Las variables psicosociales como el catastrofismo ante el dolor han mostrado ser mas
influyentes sobre el desarrollo de dolor cénico tras una AR, que los niveles de funcién,
la depresién, las comorbilidades o la intensidad del dolor??*. Los sujetos con altos niveles
de catastrofismo tienden a focalizar de forma excesiva su atencion sobre las sensaciones
dolorosas. Este hecho ha sido discutido como un mecanismo capaz de contribuir a una
alteracion de los umbrales de excitabilidad, asi como un mecanismo de amplificacion de
las sefiales nocivas. El catastrofismo ha mostrado influir directamente sobre la
percepcién del dolor, debido a su gran influencia sobre las respuestas afectivas y

atencionales del dolor?®3

. Por ello, se recomienda la realizaciéon de intervenciones
disefiadas para modificar la atencidén de la amenaza percibida por el dolor clinico. Se
cree que este tipo de intervenciones podrian ser beneficiosas para aquellos sujetos que

tienen catastrofismo ante el dolor?2°:268280
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A pesar de ello, en un estudio sobre una intervencién especifica basada en educacién
en neurobiologia del dolor, Lee & Cols. en 2016 analizaron si el cambio en el
catastrofismo ante el dolor era capaz de mediar entre la mejora inicial de los
conocimientos sobre biologia del dolor de los sujetos, y la subsecuente reduccién del
dolor y discapacidad?®!. Sus resultados mostraron que a pesar que el catastrofismo ante
el dolor se redujo después de esta intervencién educativa, los cambios en el
catastrofismo no mediaron el efecto de la adquisicién de conocimientos sobre el dolor

en la mejoria del dolor y funcién de los sujetos?8?

. En resumen, lo que indicaron estos
resultados es que el catastrofismo ante el dolor podria no ser una buena variable a la
que dirigir una intervencion. A pesar de ello, dicho estudio fue realizado en sujetos con
dolor musculoesquelético crénico e inespecifico, por lo que estos resultados podrian no
ser extrapolables al ambito postoperatorio. De hecho, hay varios estudios que sugieren
gue enfocar una intervencién a aquellos sujetos con altos niveles de PCS podria ser una
intervencidn preventiva interesante, en sujetos pendientes de una AR?17:241270.273
Ademads, autores reconocidos como Sullivan & Cols. (2009) remarcan la importancia de
la examinacion previa de aquellos sujetos que se encuentren en riesgo de desarrollar
malos resultados tras una AR%8L. Si se pudiera identificar a aquellos sujetos en riesgo de
obtener malos resultados tras una cirugia, seriamos capaces de reducir el sufrimiento
de dichos sujetos en gran medida?’. Por ello, se cree necesaria la investigacién de

intervenciones preventivas, orientadas especificamente a aquellos sujetos con altos

niveles de catastrofismo, mientras se encuentran a la espera para una AR.

El catastrofismo ante el dolor preoperatorio también ha sido asociado en alguna ocasién
con la calidad de vida tras una AR. Esta asociacién podria explicarse debido a la influencia
negativa que la evitacion de las actividades ejerce sobre la calidad de vida, haciendo que
los sujetos dejen de verse envueltos en actividades de la vida diaria, y actividades
sociales esenciales para las personas. Ademas, el catastrofismo ante el dolor tiene una
influencia directa sobre la intensidad del dolor, la salud mental y sobre actividades
fundamentales para la calidad de vida de las personas como es la propia capacidad para
caminar. Nuestros resultados mostraron que los participantes con mayores niveles de
PCS mostraron una peor calidad de vida en todos los seguimientos, y una peor evolucién

a lo largo del periodo de recuperacidn, respecto aquellos con niveles de PCS mas bajos.
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La velocidad de la marcha y el desempenio fisico son otras dos variables muy relevantes
para los pacientes intervenidos mediante una AR, con una fuerte correlacion entre
ellas!32. A pesar de la falta de evidencia de otros estudios, con los que comparar y
discutir los resultados, tanto la velocidad como el desempefio fisico mostraron ser mas
bajos en el grupo de sujetos con altos niveles de PCS. Tal y como se ha comentado con
anterioridad, los pensamientos catastrofistas son capaces de disuadir a los individuos
con artrosis de rodilla para la realizacién de actividades exigentes a nivel fisico. Ademas,
pueden llevar a las personas a desarrollar conductas de evitacién, que podrian afectar
tanto a la velocidad de la marcha como al desempefio fisico??!. El catastrofismo ante el
dolor ha mostrado ser capaz de influenciar la intensidad del dolor a través de la debilidad
musculary la discapacidad. Este hecho concuerda con nuestros resultados ya que hemos
podido observar que los sujetos con altos niveles de PCS presentaron mayor dolor,
debilidad muscular y mayor discapacidad fisica?®>. Somers & Cols. en 2009 también
observaron que los niveles de PCS afectaron a la velocidad de la marcha de las personas
con artrosis de rodilla, y Mark-Christensen & Kehlet en 2019 observaron que los

participantes con un 133221

Finalmente, y de acuerdo con los resultados obtenidos en otros estudios, no se
encontraron diferencias significativas entre grupos en el ROM en ningun seguimiento.
En el estudio de Mann & Cols. realizado en 2019 tampoco se observaron diferencias en
los niveles de PCS al compararlos entre participantes con o sin rigidez de rodilla. En este
estudio, la rigidez de rodilla fue descrita como por la incapacidad de llegar a los 902 de
flexion de rodilla o por un ROM total menor a 902 a las 6 semanas después de la
intervencidon?®3, La rigidez de rodilla postoperatoria se define como un problema
multifactorial, en el que los factores biolégicos parecen jugar un papel muy significativo
mientras que la influencia de los factores psicosociales sobe la misma sigue sin estar

clara.
8.2.1 Implicaciones clinicas y cientificas

De forma colectiva, los resultados del presente estudio sugieren que el catastrofismo
ante el dolor podria jugar un papel importante durante el proceso rehabilitador tras una

AR. Por ello, futuros estudios deberian tratar de investigar si existe una relacién causal
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ente la PCS postoperatoria y los resultados obtenidos tras una AR. Estos estudios
deberian incluir variables psicosociales adicionales tales como, el miedo al movimiento,
la autoeficacia, el apoyo social o las expectativas, dado que se ha observado que podrian

influir en los resultados?>3284-286,

A pesar de la creciente evidencia sobre la significancia de los factores psicosociales en
esta poblaciéon de estudio, estos no se suelen tener en cuenta en su proceso
rehabilitador. Las intervenciones de fisioterapia tras una AR se han centrado
principalmente en mejorar los resultados fisicos (p.ej. funcion fisicay ROM), y estos solo
han sido capaces de mostrar beneficios a muy corto plazo*®. Por ello, se cree que las
intervenciones dirigidas a reducir el catastrofismo ante el dolor podrian ser mas eficaces

para aquellos sujetos con altos niveles en la PCS?17,241,270,279

El catastrofismo ante el dolor ha mostrado ser una variable facilmente modificable con
intervenciones dirigidas. Las intervenciones bioconductuales como la educacién en
neurociencias del dolor o |la terapia cognitivo-conductual han mostrad reducir los niveles
de PCS en diversas condiciones que cursan con dolor?**246, Consecuentemente, se
necesitan estudios futuros para investigar si el cribado y el manejo del catastrofismo

ante el dolor es capaz de mejorar sus resultados postoperatorios tras una AR.

8.2.2 Limitaciones y fortalezas

Este estudio presenta varias limitaciones que deberian considerarse a la hora de
interpretar los resultados: (1) El objetivo del proyecto fue modificado respecto al del
protocolo inicial. (2) No se proporciond un plan de analisis estadistico en el protocolo;
por ello, este estudio se realizé como un estudio generador de hipdtesis. Debido al
diseio del estudio, no se realizé ningun cdlculo de la muestra previo, y debido al bajo
nimero de participantes (n=60) no se pudo realizar un analisis de regresion
multivariado. (3) La discusidon se realiza desde la perspectiva en la que la PCS
postoperatoria contribuye a la obtencidn de peores resultados postoperatorios, pero es
muy probable que esta asociacidn sea bidireccional; por ello, es posible que los malos
resultados puedan haber contribuido a un aumento de los niveles de catastrofismo ante
el dolor. Laintensidad del dolor deberia ser considerada como una variable de confusidn

potencial, cuando se trate de evaluar la relacién causal entre la PCS y los resultados
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postoperatorios. Por ello, en este estudio no se pueden interpretar de forma causal las
relaciones entre la PCS postoperatoria y los resultados obtenidos tras una AR. Los
proximos estudios deberian utilizar un mayor nimero de sujetos y un método de andlisis
estadistico mds robusto. (4) A pesar de que se realizé un andlisis descriptivo de las
caracteristicas iniciales de los participantes, los resultados postoperatorios podrian
haberse visto influenciados por otras variables no evaluadas en este estudio. Variables
tales como la salud mental, el apoyo social o las expectativas de los participantes
podrian influir en los resultados, por lo que deberian tenerse en cuenta en futuros

253286 (5) Los participantes con estados emocionales negativos como la

estudios
ansiedad o la depresién podrian producir respuestas negativas de forma sistematica,
resultando en un sesgo por negatividad. (6) Los sujetos fueron admitidos al servicio de
rehabilitacion una semana después de la cirugia; por esa razén, éstos no fueron
evaluados ni antes de la cirugia, ni inmediatamente después. Por ello, es posible que se
haya perdido informacién importante como los niveles de PCS preoperatorio. (7) A pesar

de la naturaleza exploratoria del estudio, el analisis estadistico no considera la posible

inflaciéon de las tasas de error debido a la multiplicidad de las pruebas estadisticas.

Como consecuencia de que todas las evaluaciones fueron realizadas en los domicilios de
los participantes, la tasa de abandono fue muy escasa al compararla con otros estudios
del mismo dmbito. Los abandonos en los estudios longitudinales suelen ser muy
frecuentes por lo que suponen una fuente potencial de sesgo, por ello, creemos que

este hecho deberia ser considerado como una fortaleza.

8.3 Influencia de los factores psicosociales postoperatorios sobre los

resultados obtenidos tras una AR

El Estudio lll examind la evolucién de la discapacidad y la calidad de vida durante un
periodo de 6 meses tras una AR. El objetivo de dicho estudio fue el de investigar el valor
pronéstico de los factores psicosociales asociados al dolor sobre las puntuaciones de

discapacidad y calidad de vida a lo largo de 6 meses.

Existen estudios recientes en los que se ha podido observar que variables como el

género?87289 | IMC??°291 o |a edad???, son capaces de predecir el nivel de actividad
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postoperatorio y el nivel de mejora funcional de los sujetos. Por ello, estas variables
fueron incluidas en el analisis para retenerlas como posibles variables de control. En
contraste con estos estudios, los resultados de la presente investigacion mostraron que
estas variables no fueron predictoras de la mejoria en las puntuaciones de discapacidad.
A pesarde ello, se observaron tendencias de mejora diferentes dependiendo del género,
mostrando una falta de mejora partir de los 3 meses en las mujeres. Por lo que a la
calidad de vida respecta, la edad fue considerada como una variable influyente, y al igual
qgue en estudios previos, las edades mas jovenes se asociaron con peores resultados

293,294

postoperatorios . Ademés, el tipo de cirugia también fue analizado, pero este no

influyd en los resultados obtenidos.

El procedimiento quirdrgico de la AR conlleva un riesgo significativa para el desarrollo
del dolor postoperatorio agudo grave, con implicaciones directas para la recuperacién
de los pacientes durante la rehabilitaciéon®2. Por ello, la intensidad del dolor agudo
postoperatorio ha sido investigado como un factor prondstico para el desarrollo de
dolor crénico postquirurgico268285, A pesar de ello, su influencia sobre la discapacidad y
la calidad de vida sigue sin estar del todo clara. De acuerdo con nuestros resultados, la
intensidad del dolor postoperatorio agudo podria ser un predictor significativo para los
niveles de discapacidad y de calidad de vida tras una AR. Por ello, la identificacion vy el
manejo de aquellos sujetos con altos niveles de dolor tras la cirugia, podria mejorar los

resultados postoperatorios tras una AR.

Junto con los factores de riesgo clinicos como el dolor agudo, numerosos estudios han
mostrado que los factores psicosociales como el catastrofismo ante el dolor, la ansiedad,
la depresién o la kinesiofobia, podrian influenciar los resultados postoperatorios tras
una AR?°1:253,264.271 ‘Alaunos de estos factores han sido ampliamente investigados y han
mostrado contribuir a una alteracién de los umbrales de excitabilidad central, a la
amplificaciéon de las sefiales nocivas, o al desarrollo de la discapacidad de larga
duracién?62:263.265 parg poder explicar la forma en la que los procesos psicolégicos son
capaces de mediar la transicién del dolor agudo episddico, a el dolor créonico asociado a
la discapacidad, el modelo de miedo-evitacién emergié como uno de los constructos

216

tedricos mas reconocidos Los fundamentos de este modelo son procesos

psicolégicos clave, como las emociones, las cogniciones, la atencién y los
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comportamientos. Estos se combinan para formar creencias y comportamientos de
miedo-evitacion que a su vez, se convierten en los principales impulsores de la
discapacidad relacionada con el dolor?%°. A pesar de ello, la influencia de las actitudes
frente al dolor sobre los resultados postoperatorios tras una AR, todavia no habian sido
investigados. Por un lado, los resultados de este estudio respaldan las investigaciones
de otros autores, mostrando que el catastrofismo ante el dolor, la ansiedad, la depresion
y la kinesiofobia podrian influir de forma significativa a la discapacidad y calidad de vida
tras una AR2°1:253.264.271 En un metaanalisis reciente realizado por Sorel & Cols. en 2019,
el deterioro psicoldgico preoperatorio (catastrofismo ante el dolor y alteraciones del
estado mental) y los trastornos psicoldgicos (somatizacidn, ansiedad y/o depresién)
mostraron afectar de forma negativa tanto el dolor como la funcién un afio después de
la cirugia®®®. Consecuentemente, numerosos autores remarcan la importancia de
identificar estos factores de riesgo psicosociales y proporcionar intervenciones
dirigidas?30:249.253.264 por otro lado, nuestros resultados también mostraron que las
actitudes frente al dolor podrian tener una influencia incluso mayor que estos factores
mas comunmente investigados. Por ello, se recomienda la identificacion de estas

también, durante el proceso rehabilitador.

A pesar de que la influencia de los factores psicoldgicos sobre los resultados
postoperatorios de la AR, han sido investigados cuando estos son evaluados antes de la
intervencion, la literatura remarca la importancia de evaluar también los factores de
riesgo postoperatorio?®®. De hecho, algunos factores parecen estar més asociados con
los resultados cuando son evaluados después dela intervencion?®. Los resultados del
presente estudio apoyan estas observaciones, y remarcan la importancia de la
evaluacién de la intensidad del dolor y de los factores psicosociales asociados al dolor
durante el proceso rehabilitador de la AR, para identificar aquellos sujetos que se
encuentren en riesgo de desarrollar malos resultados postoperatorios. Las
intervenciones tempranas de fisioterapia normalmente tienen por objetivo la mejora de
resultados como el rango de movimiento, la intensidad del dolor o la funcion fisica, y sus
resultados a largo plazo han mostrado ser mas bien modestos o nulos?®. Se cree que la
razén podria ser que estas intervenciones deberian ser evaluadas en ensayos dirigidos

a sujetos en riesgo de obtener malos resultados.
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Finalmente, el andlisis de componentes principales reveld que la mayoria de los factores
psicosociales pueden ser agrupados junto con la intensidad del dolor en una sola
dimension. Esta dimensidn puede ser definida como deterioro psicolégico relacionado
con el dolor. Este hecho plantea varias cuestiones interesantes que deberian tenerse en
cuenta a la hora de interpretar los resultados. Por un lado, la intensidad del dolor y los
factores psicosociales relacionados con el dolor se encuentran intimamente
correlacionados, y, por lo tanto, el mismo dolor puede contribuir a un aumento del
deterioro psicologico. Previos estudios han mostrado que factores como el
catastrofismo ante el dolor pueden actuar como un estado dinamico, parcialmente
dependiente de la intensidad del dolor, en vez de actuar como un rasgo de la
personalidad del sujeto?33. Por ello, es dificil saber si una alta puntuacién en la PCS
realmente agrupa a los sujetos que tienen catastrofismo sobre su dolor o a aquellos
sujetos que sufren un dolor muy intenso. En este sentido, la evaluacién del deterioro
psicolégico en un periodo postoperatorio caracterizado por el dolor podria limitar la
capacidad de identificar a los sujetos con factores de riesgo psicosocial. Por otro lado,
nuestro resultados refuerzan la hipdtesis del modelo biopsicosocial del dolor?®’,
mostrando que las cogniciones, las creencias, las actitudes frente al dolor y el dolor en
si mismo, son factores interrelacionados y esenciales para explicar cdmo los adultos

experimentan y se adaptan a las experiencias dolorosas.
8.3.2 Implicaciones clinicas y cientificas

En el presente estudio podemos observar laimportancia de la evaluacion de los factores
psicoldgicos postoperatorios, por su evidente influencia sobre los resultados obtenidos
durante el proceso rehabilitador de una AR. En el periodo postoperatorio agudo, la
evaluacién de estos factores se ve muy influenciada por la intensidad del dolor,
provocando que no sea posible evaluarlos por separado. Independiente de la variable
evaluada (catastrofismo, ansiedad, depresidn kinesiofobia o actitudes ante el dolor),
todas ellas pueden ser agrupadas en una Unica dimensidn bautizada como deterioro
psicolégico relacionado con el dolor. En el ambito clinico, es posible evaluar dicha
dimension mediante cualquiera de los cuestionarios empleados en este estudio. La
evaluacidén sistematica del deterioro psicolégico relacionado con el dolor, seguido de

una intervencién dirigida para el mismo, podria mejorar los resultados obtenidos
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durante el periodo rehabilitador tras una AR. Se requieren futuros estudios para

comprobar dicha hipdtesis.
8.3.2 Limitaciones y fortalezas

Este estudio tiene limitaciones y fortalezas que deben ser consideradas a la hora de
interpretar los resultados. Dado que los sujetos fueron ingresados en el servicio de
fisioterapia domiciliaria, una semana después de la cirugia, los participantes no fueron
evaluados antes de esta. Por ello, lainformacién previa a la intervencion no se encuentra
disponible. Ademas, variables como la salud mental, el apoyo social o las expectativas
también podrian ser variables influyentes y no fueron evaluadas durante el presente
estudio. El hecho que los fisioterapeutas que recogieron los datos sean los mismos que
los autores del articulo podria considerarse una fuente de sesgo. Finalmente, como
consecuencia de haber realizado todas las evaluaciones en los domicilios de los
participantes, la tasa de abondo fue insignificante al compararla con estudios similares.

Este hecho deberia considerarse una fortaleza.

8.4 Efectividad de la fisioterapia multimodal para el abordaje de los factores

psicosociales en sujetos con artrosis de rodilla programados para una AR

El Estudio IV fue el primer estudio con el objetivo de comparar dos modalidades
diferentes de fisioterapia en sujetos con dolor y catastrofismo ante el dolor,
programados para una AR debido a artrosis primaria de rodilla. Ambas intervenciones
incluyeron educacion terapéutica (basada en END vy estrategias de afrontamiento ante
el dolor) pero se diferenciaban en el nimero de sesiones, dosis, abordaje manual, y
grado de supervisién durante el ejercicio terapéutico. Los resultados sugieren que la
fisioterapia multimodal podria ser un tratamiento eficaz para la reduccién del dolor y el
catastrofismo ante el dolor en sujetos sintomaticos y con factores psicosociales, que se

encuentren a la espera de una AR.

De acuerdo con nuestros resultados, estudios previos al nuestro mostraron que las
intervenciones de fisioterapia tales como el ejercicio terapéutico o la educacidn para el
manejo del dolor son capaces de reducir la intensidad del dolor y los niveles de

catastrofismo?*#2%8, Por un lado, el ejercicio terapéutico es un componente muy
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reconocido en el manejo de los sujetos con artrosis de rodilla. De hecho, se considera
como un tratamiento esencial por la Osteoarthritis Research Society International
(OARSI) gracias a que se trata de una intervencién muy segura y, por lo tanto,
recomendable para la mayoria de los pacientes?®. Ademds, se ha observado que es capaz
de influenciar multiples componentes de la salud de las personas, afectando a los
musculos y nervios, los componentes periarticulares, los componentes intraarticulares,
a la salud general y al estado fisico, y a los factores psicosociales?®®. Por otro lado, en
una revisién sistematica realizada por Louw & Cols. en 2016, se observé que la literatura
respalda el uso de END para la reduccién del dolor y del catastrofismo ante el dolor, en

sujetos con trastornos musculoesqueléticos sintomaticos?44.

El catastrofismo ante el dolor ha mostrado ser capaz de interferir con la disposicion para
qgue los sujetos con artrosis de rodilla, se vean envueltos en actividades fisicas que
puedan llegar a ser relativamente demandantes, a pesar de que la actividad fisica sea
esencial para el manejo de su dolor y discapacidad??!. Por ello, diferentes autores han
remarcado la importancia de desarrollar intervenciones dirigidas a reducir este tipo de
cogniciones, en sujetos con artrosis pendientes de una AR?24230,249,253,264,295300,301 | 5
END tiene como meta principal mejorar los conocimientos sobre el dolor de los
pacientes para que estos sean capaces de modificar la conceptualizacién del dolor, de
modo que este pase de verse como un “marcador de dafio tisular o de patologia” a una
“percepcion de la necesidad de proteger una parte de nuestro cuerpo”3%2. Esta
reconceptualizacion implica que, a pesar de sentir dolor, los sujetos puedan
comportarse de forma diferente frente a este, para que sean capaces de moverse a
pesar del dolor. Nuestros resultados indican que ambos grupos experimentales
mostraron mejorias en intensidad del dolor, catastrofismo ante el dolor, kinesiofobia y
autoeficacia, por lo que se piensa que la END pueda haber jugado un papel importante

en esta mejoria.

A pesar de ello, los participantes que recibieron 8 sesiones supervisadas por un
fisioterapeuta durante un periodo de 8 semanas mostraron resultados de mejoria mas
significativos en dolor, variables funcionales y factores psicosociales, que aquellos que
solamente recibieron 3 sesiones supervisadas durante 3 semanas. Ademas, algunas

variables como la discapacidad, el dolor en reposo y la calidad de vida, solamente
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mejoraron de forma significativa en el grupo con mayor grado de supervisién. Los
programas de fisioterapia domiciliaria pueden ser tanto supervisados, como no
supervisados. Durante el ejercicio terapéutico, la supervisién es capaz de promover una
mayor seguridad durante la practica, asi como una mejor técnica, y es capaz de prevenir
el declive de la adherencia al tratamiento. Ademas, la supervisién del profesional
sanitario es capaz de asegurar una dosis apropiada del ejercicio en funcion de la
capacidad funcional del paciente y las metas establecidas®3. De acuerdo con nuestros
resultados, en estudios previos se ha podido observar que la supervision directa durante
los programas de ejercicio podria influir sobre los beneficios de la intervencién cuando
se trata de dolor y funcién3%3, En un metaandlisis realizado por Fransen & Cols. en 2015,
concluyeron que la magnitud del efecto del tratamiento tanto para el dolor como para
la funcidn fisica se ve directamente influenciado por el niUmero de contactos cara a cara
con el profesional sanitario, durante la supervision y monitoreo de las sesiones de
ejercicio3%4. Esto sugiere que la mayoria de las personas con artrosis de rodilla pueden
necesitar algun tipo de monitoreo o supervisién continuada con el objetivo de mejorar

los beneficios clinicos del ejercicio terapéutico.

Ademas, se ha podido observar que el numero de sesiones supervisadas de forma
directa es capaz de aumentar la adherencia al ejercicio de los participantes3°>. Una
mejor adherencia al tratamiento podria haber influido en los resultados, ya que
sabemos que la adherencia es uno de los principales predictores para los buenos
resultados tras una intervencién de ejercicio terapéutico. Esta adherencia puede
mejorar aumentando la cantidad de atencién recibida por el profesional sanitario,
mejorando los conocimientos de los sujetos sobre su patologiay aumentando el nimero
de sesiones supervisadas3®. Por ello, los sujetos asignados en el grupo con un mayor
nimero de sesiones y con mayor supervision, mostré una mayor adherencia al
tratamiento, cosa que podria explicar los resultados del presente estudio. Finalmente,
la autoeficacia mejord tras el tratamiento, y existe evidencia sobre la fuerte asociacion
positiva entre la autoeficacia, la adherencia al tratamiento y unos mejores resultados

post-intervencion3%,

A pesar de que la fisioterapia multimodal se presente como un tratamiento

potencialmente efectivo para la reduccidn del dolor y del catastrofismo ante el dolor
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antes de una AR, la influencia de tales mejorias preoperatorias sobre los resultados
postoperatorios no parece tan factible. Dos estudios recientes buscaron validar dicha
hipdtesis, uno de ellos mediante el uso de terapia cognitivo conductual y otro mediante
el entrenamiento de afrontamiento ante el dolor. El objetivo de dichos estudios era el
de mejorar los resultados postoperatorios de dolor y funcién, en sujetos programados
para una AR, y que tuvieran altos niveles de catastrofismo ante el dolor3°6:3%7, Ambos
autores encontraron que los sujetos que participaron en dichas intervenciones no
obtuvieron mejores resultados que los sujetos que recibieron en tratamiento habitual,
en cuanto a reduccion del dolor, funcién fisica, u otras variables tales como la
autoeficacia, calidad de vida o el catastrofismo ante el dolor. Si embargo, ninguno de los
dos estudios consiguid una reduccion significativa de los niveles de catastrofismo ante
el dolor preoperatorio, siendo este un punto clave de suintervencién, tal y como ha sido
sugerido por un gran nimero de autores?24230:249,253,264,235308 parg e| presente estudio,
se decidié utilizar un abordaje domiciliario, individual y presencial mediante la END, el
ejercicio terapéutico y la TMNO. Esta intervencidn ha mostrado que podria ser eficaz
para la reducciéon del catastrofismo ante el dolor y la intensidad del dolor, cosa que

podria influir sobre los resultados postoperatorios.
8.3.1 Implicaciones clinicas y cientificas

Los resultados del presente estudio indican que la fisioterapia multimodal preoperatorio
podria ser beneficiosa para los sujetos con artrosis de rodilla, pendientes de una AR y
que tienen catastrofismo sobre su dolor. Algunos de los beneficios pueden ser:
reduccion de los niveles de catastrofismo ante el dolor, reduccion en la intensidad del
dolor, mejor funcién fisica y mejor calidad de vida. Estos resultados podrian verse
influidos por el nimero de sesiones, la cantidad de supervisidon y por una intervencion
mas individualizada. Estos factores deberian tenerse en cuenta a la hora de disefar
futuras intervenciones para esta poblacion. A pesar de que los resultados de esta
intervencidon preoperatoria parecen satisfactorios, es necesario investigar si estos
beneficios se traducen en mejores resultados postoperatorios tras la AR. Por ello, se
recomienda la realizacion de estudios con un seguimiento postoperatorio para

investigar esta hipdtesis. Estos estudios deberian seguir a los sujetos durante un minimo
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de 6 meses después de la intervencién, e investigar resultados clave como el dolor

persistente, la discapacidad y la calidad de vida.
8.3.2 Limitaciones

Este estudio presenta varias limitaciones que deberian tenerse en cuenta a la hora de
interpretar los resultados. Debido a la pandemia de la COVID-19, se han producido
numerosas desviaciones del protocolo original del estudio. Originalmente, este estudio
tenia un total de 5 seguimientos, 2 de ellos preoperatorios (antes y después de la
intervencion de fisioterapia) y 3 postoperatorios (1 mes, 3 meses y 6 meses después de
la cirugia). El objetivo principal del estudio era el de investigar si los sujetos con
catastrofismo ante el dolor pendientes de una AR y que participaran en una intervencién
preoperatoria disenada para reducir el catastrofismo, presentaban mejores resultados
postoperatorios tras una AR. A pesar de ello, decidimos realizar un estudio preliminar
para mostrar Unicamente los resultados preoperatorios, para observar si la intervencion
de fisioterapia fue capaz de reducir el catastrofismo ante el dolor de los participantes,
asi como sus niveles de dolor. La principal razon de esta decision fue debido a las
alteraciones provocadas por la COVID-19, ya que el reclutamiento fue suspendido a
partir de marzo de 2020, un numero significativo de seguimientos postoperatorios
fueron perdidos, y varios sujetos no pudieron recibir su cirugia. Por ello, este estudio
preliminar debe ser interpretado como un estudio piloto, y por ello, los resultados
obtenidos podrian no ser representativos para la poblacién general. El presente estudio
piloto podria ser utilizado para estimar de forma mds precisa el tamafo de la muestra

para un futuro ensayo clinico aleatorizado con una muestra mayor.

Ademas, los sujetos asignados en alguno de los grupos experimentales recibieron una
mayor atencién por parte de los profesionales sanitarios, cosa que podria conllevar un
efecto Hawthorne o provocar un mayor efecto placebo a dichos participantes3®°. Por
ello, la propia naturaleza de la intervencién y la imposibilidad de utilizar un grupo
placebo podria considerarse como una limitacién. Controlar los resultados mediante las
expectativas del tratamiento y las percepciones del tratamiento podrian ser dos

opciones interesantes para tratar de minimizar esta limitacién.
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9. Conclusiones

1. La evidencia sugiere que los factores psicosociales son capaces de influir sobre
el dolor y los resultados funcionales obtenidos tras una artroplastia de rodilla,
siendo el catastrofismo ante el dolor, la kinesiofobia, la ansiedad y la autoeficacia

los factores mas importantes de esta categoria.

2. Los sujetos con altos niveles de catastrofismo ante el dolor postoperatorio
presentan peores resultados postoperatorios durante el proceso de

rehabilitacién tras una artroplastia de rodilla.

3. El dolor agudo postoperatorio y los factores psicosociales de catastrofismo ante
el dolor, kinesiofobia, ansiedad, depresién y actitudes frente al dolor, son
predictores de los niveles de discapacidad y calidad de vida de los sujetos

sometidos a una artroplastia de rodilla.

4. Los factores psicosociales postoperatorios pueden ser agrupados junto con el
dolor agudo postoperatorio, en una Unica dimensidn definida como “deterioro

psicologico relacionado con el dolor”.

5. La fisioterapia preoperatoria podria ser un tratamiento efectivo para disminuir
el dolor y el catastrofismo ante el dolor en sujetos con artrosis sintomatica de
rodilla, pendientes de una artroplastia de rodilla, y que catastrofizan sobre su

dolor.
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11. Anexos

11.1 Dictamen favorable de la Comision de Bioética de la Universidad de

Barcelona para la presentacion de la tesis.

Oficina de Gestié de |a Recerca

“ U N IVE R S ITAT DE Pavellé Rosa (recinte Maternitat) primer pis
i BARCELONA o

COMISSIO DE BIOETICA

Gemma Marfany Nadal, Secretaria académica de la Comissié de Bioetica de la Universitat de
Barcelona.

CERTIFICA:

Que analitzada la sol-licitud presentada pel Sr. Marc Terradas Monllor, doctorand en el
departament de Medicina e Investigacid Traslacional de la Universitat de Barcelona, i referent
a la Tesi intitulada “Estudi i abordatge dels factors psicosocials associats al dolor després
d’una artroplastia total de genoll” tutoritzada pel Dr. Francisco Maculé i pel Dr. Julia Gonzalez
(coordinador del programa de doctorat), aquesta Comissio, per acord de data 15 de febrer de
2021, va aprovar informar favorablement des del punt de vista biogtic, |a realitzacié de
I'esmentada Tesi.

| perqué en quedi constancia a tots els efectes, signa aquest document, amb el vist i plau del
President de la Comissid a Barcelona, el 17 de febrer de 2021.

irmado por MARFANY NADAL, GEMMA ted i

(FIRMA) el dia 1?,«'52;262: con un VISt'PI?u o S .
certificado emitidd por AC DNIE El President de la Comissid de Biogtica de la
005

Universitat de Barcelona

Jordi Garcia Fernandez

Firmado digitalmente

35030054L por 35030054L JORDI
GARCIA (R:
JORDI GARCIA Q0818001))

(R: Q0818001)J) Fecha:2021.02.21

00:23:22 +01'00"

Institutional Review Board (IRBO0003099)
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11.2 Dictamen favorable del Comité de Etica de la Investigacion de la

Universitat de Vic — Universitat Central de Catalunya. (Estudios Il y 1l1)

CER :

Comite d'Etica Informe dictamen favorable
de la Recerca Proyecto de investigacion
WICUCE Codigo interno: 59/2018

11 de octubre de 2018

Dr. Jordi Villa Freixa
Presidente del Comité de Etica de la Investigacion de la UVic-UCC

CERTIFICA

Que el CER de la UVic-UCC en la reunién del dia 1 de octubre de 2018, ha evaluado el proyecto
de investigacion:

Titulo: La influencia de los factores psicosociales postoperatorios en la recuperacion tras una
artroplastia de rodilla: Estudio Observacional Prospectivo.

Cédigo interno: 59/2018.

IP: Marc Terradas Monllor.

Considera que:

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad en relacion a los objetivos y el disefio
metodoldgico ;

- Se cumplen los requisitos éticos, tanto en la obtencién del consentimiento informado como
en los aspectos vinculados a la confidencialidad.

-La competencia del IP y los medios disponibles son apropiados para desarrollar el estudio.

Por lo cual el CER emite un DICTAMEN FAVORABLE'.

UNIVERSITAT DE VIC
UNIVERSITAT CENTRAL
DE CATALUNYA

Vicerectorat de Recerca
i Transferdncla de Coneixament

; 11/10/2018\.)

Firma del presidente del comité

! Un dictamen favorable comporta para el investigador principal las siguientes obligaciones:

a) Presentar, si es necesario, el proyecto a convocatorias externas (competitivas o no) con los
mismos elementos esenciales que han estado evaluados favorablemente por el CER.

b) Desarrollar, si es necesario, el proyecto con los mismos elementos esenciales que han estado
evaluados favorablemente por el CER.

c) Presentar una memoria justificativa completa del proyecto a su finalizacién, incluyendo un
resumen de maximo 5000 caracteres y todos los documentos que se consideren necesarios
entregar al CER. Este material se conservard en los archivos de la UVic-UCC para futuras
revisiones.
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11.3 Contrato de cesion de datos del servicio de rehabilitacion domiciliaria

IRITEB (Estudios Il y Ill)

Don Victor Alabart i Garre actuando en representacién de IRITEB S.A., con
domicilio en Ignasi Iglesias 42-44, 08912 Badalona (BARCELONA), con C.LF.
A-58225764 (en adelante IRITEB), como Responsable de fichero.

Y de otra
Don Marc Terradas Monlior, actuando en propia representacion con NIF
38878676-M y domicilio en C/ Pau Casals 16 13-2 Vilassar de Mar

(BARCELONA), como Encargado de Tratamiento.

~ Ambas parics en la representacion gue ostentan, se reconocen mutuamente
J con capacidad legal suficiente para suscribir y obligarse por el presente
{
<

contralo, y a tales efectos,
g EXPONEN

1. Que el Encargado de tratamiento tendra acceso a datos personales
siguiendo las instrucciones establecidas por IRITEB para el contrato de
relacion laboral de prestacion de Servicio de Rehabilitacién Domiciliaria.

2. A este respecto, el Encargado de tratamiento recibira de IRITEB la
informacion que precise para la correcta prestacion de sus servicios.

3. Dichos datos son, en particular, datos de caracter personal que estan
sujetos a deber de secreto y tienen caracter confidencial que debera ser
respetado por el Encargado de tratamiento. Asi mismo, el Encargado de
tratamiento también recibira de IRITEB, en el curso de su relacion
laboral. documentacion e informacion que también se encuentra sujeta

al deber de secreto y confidencialidad de la informacion.

Ambas partes en virlud de lo anteriormente expuesto, deciden suscribir el
presente contrato de cesion de datos, de conformidad con las siguientes,
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CLAUSULAS
PRIMERA.- Objeto de la cesion de datos

Mediante las presentes clausulas IRITEB cede los datos al Encargado de
tratamiento para, y con el Unico propésito de, la realizacion del proyecte “La
Influencia de los Factores Psicosociales Postoperatorios en la Recuperacion
fras una Artroplastia de Rodilla: Estudio Observacional Prospeclivo”. El
encargado de tratamiento se compromele en este presente contrato a hacer
constar por escrito el nombre de IRITEB como parte colaboradora en dicho
proyecto para su posterior publicacion.

SEGUNDA. .- Identificacién de la informacion afectada

Para la ejecucion de las prestaciones derivadas del cumplimiento objeto de
este encargo, IRITEB, responsable del tratamiento, pone a disposicion de Marc
Terradas Monllor, encargado del tratamiento, la informacion que se describe a
continuacion:

TERCERA.- Duracién

La duracion del presente acuerdo esta limitada a la duracion del proyecto
citado en la primera clausula.

Una vez finalice el proyecto, el Encargado del tratamiento debe devolver al
responsable los datos personales y suprimir cualquier copia que esté en su
poder. No obslante, el encargado puede conservar una copia, con los datos
debidamente bloqueados, mientras puedan derivarse responsabilidades de la
ejecucion del proyecto.
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CUARTA.- Obligaciones del encargado de tratamiento

El encargado del tratamiento se obliga a:

A.

D.

Utilizar los datos personales objeto del proyecto, o los que recoja para
su inclusién, solo para la finalidad del proyecto. En ningin caso podra
utilizar los datos para fines propios.

. Tratar los datos de acuerdo con las instrucciones del responsable de

tratamiento. Si el encargado del tratamiento considera que alguna de las
instrucciones infringe el RGPD o cualquier otra disposicion en materia de
proteccion de datos de la Unién ¢ de los Estados miembros, el
encargado informara inmediatamente al responsable.

No comunicar los datos a personas ajenas al proyecto, salvo que cuente
con la autorizacion del responsable del tratamiento, en los supuestos

legalmente admisibles.

Mantener el deber de secreto respecto a los datos de caracter personal

a los gue haya tenido acceso en virtud del presente encargo, incluso
después de que finalice su objeto.

. Asistir al respensable del tratamiento en la respuesta al ejercicio de los

derechos de:
1. Acceso, rectificacion, supresion y oposicion.
2. Limitacion del tratamiento.
3. Porlabilidad de los datos
4. A no ser objeto de decisiones individualizadas automatizadas
(incluida la elaboracion de perfiles).

Cuando las personas afectadas ejerzan los derechos de acceso,
rectificacion, supresion y oposicién. limitacion del tratamiento,
portabilidad de los datos ante el encargado de tratamiento, éste debe
comunicarlo por correo electronico a la direccion dpd@iriteb.es. La
comunicacion debe realizarse de forma inmediata y en ningun caso mas
alld del dia laborable siguiente al de la recepcidon de la solicitud,
juntamente, en su caso, con otras informaciones que puedan ser

relevantes para resolver la solicitud y en todo caso, cumpliendo las
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medidas de seguridad legalmente establecidas y que garanticen gue la
informacion no sea inteligible ni manipulada por terceros.

. Derecho de informacion. El encargado del tratamiento, en el momento

de la recogida de los datos, debe facilitar la informacion relativa a los
tratamientos de datos que se van a realizar. La redaccion y el formato en
que se facilitara la informacion se debe consensuar con el responsable

antes del inicio de la recogida de datos.

. Notificar al responsable del tratamiento, sin dilacion indebida, y en

cualquier caso antes del plazo maximo de 72 horas, y a través del correo
electronico corporativo dispuesto al efecto, dpd@iriteb.es, las
viclaciones de la seguridad de los datos personales a su cargo de las
que tenga conocimiento, juntamente con toda la informacion relevante

._para la documentacién y comunicacién de la incidencia.

~
N

La cér-punicacién contendra, como minimo, la siguiente informacion:

1. Descripcion de la naturaleza de la violacion de la seguridad de los
datos personales, inclusive, cuando sea posible, las categorias y
el nimero aproximado de interesados afectados, y las categorias
y el nimero aproximado de registros de datos personales
afectados.

2. Descripcion de las posibles consecuencias de la violacién de la

seguridad de los dates personales.

H. Implantar las medidas de seguridad técnicas y organizativas necesarias

ara:

’ 1. Garantizar la confidencialidad, integridad, disponibilidad y

resilencia permanentes de los sistemas y servicios de tratamiento.

2. Restaurar la disponibilidad y el acceso a los datos personales de
forma rapida, en caso de incidente fisico 0 técnico.

3. Verificar, evaluar y valorar, de forma regular, la eficacia de las

medidas técnicas y organizativas implantadas para garantizar la

seguridad del tratamiento.
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4. Seudonimizar y cifrar los datos personales para que la identidad
de los interesados no sea revelada a ninguna persona que no sea
el encargado del tratamientc o los miembros del equipo de

investigacion.

|. Destino de los datos: Devolver al responsable del tratamiento los datos
de caracter personal y, si procede, los soportes donde consten, una vez
finalizado el proyecto.
La devolucién debe comportar ¢l borrado total de los datos existentes en
los equipos informaticos utilizados por el encargado.
No obstante. ¢l encargado puede conservar una copia, con los datos
debidamente blogueados, mientras puedan derivarse responsabilidades

de la ejecucion del proyecto.
QUINTA.- Obligaciones del responsable del tratamiento
Corresponde al responsable del tratamiento:

1. Entregar los datos a los que se refiere la clausula 2 de este
documento.

2. Realizar las consultas previas que corresponda.

3. Velar, de forma previa y durante tode el tratamiento, por el
cumplimiento del RGPD por parte del encargado.

4. Supervisar el tratamiento, incluida la realizacién de inspecciones

en caso de ser necesario.
Y para que asi conste firman en Badalona, a fecha 28 de Mayo de 2018.

Por IRITEB:’ E Por:

'Fdo.: VICTOR ALABART i GARRE  Fdo.: MARC TERRADAS MONLLOR
“,\Re’sponsablc del Tratamiento Encargado del Tratamiento

()
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11.4 Dictamen favorable del Comité de Etica de la Investigacion de la

Universitat de Vic — Universitat Central de Catalunya. (Estudio 1V)

R
&E,mné d’Etica Informe dictamen favorable

de la Recerca Proyecto de investigacion
uvicuce Codigo interno: 58/2018
11 de octubre de 2018

Dr, Jordi Villa Freixa
Presidente del Comité de Etica de la Investigacién de la UVic-UCC

-

CERTIFICA

Que el CER de la UVic-UCC en la reunién del dia 1 de octubre de 2018, ha evaluado el proyecto
de investigacién:

Titulo: Tratamiento mediante fisioterapia y educacion terapéutica para pacientes con dolor y
catastrofismo ante el dolor antes de una artroplastia total de rodilla: Ensayo Clinico
Aleatorizado.

Codigo interno: 58/2018.

IP: Marc Terradas Monllor.

Considera que:

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad en relacion a los objetivos y el diseiio
metodoldgico

- Se cumplen los requisitos éticos, tanto en la obtencion del consentimiento informado como
en los aspectos vinculados a la confidencialidad.

-La competencia del IP y los medios disponibles son apropiados para desarrollar el estudio.

Por lo cual el CER emite un DICTAMEN FAVORABLE".

&0 ONVERaITAT DEVIS
ENTRAL
DE CATALUNYA
Vicerectorat de Recerca
I Transferéncla deo Ixement

11/10/2018

Firma del presidente del comi

1 Un dictamen favorable comporta para el investigador principal las siguientes obligaciones:

a) Presentar, si es necesario, el proyecto a convocatorias externas {competitivas o no) con los
mismos elementos esenciales que han estado evaluados favorablemente por el CER.

b) Desarrollar, si es necesario, el proyecto con los mismos elementos esenciales que han estado
evaluados favorablemente por el CER.

c) Presentar una memoria justificativa completa del proyecto a su finalizacién, incluyendo un
resumen de maximo 5000 caracteres y todos los documentos que se consideren necesarios
entregar al CER. Este material se conservard en los archivos de la UVie-UCC para futuras
revisiones.
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11.5 Dictamen favorable del Comité de Etica de la Investigaciéon Clinica del

Hospital Germans Trias i Pujol. (Estudio 1V)

{4
@ | >
Germans Trias i Pujol
Hospital
Comité ¢'Etica de la Investigacié

DICTAMEN DEL COMITE D'ETICA DE LA INVESTIGACIO

El Or. Magi Farré Albaladejo, President def Comite d'Etica de la Investigacio de I'Hospital Universitari
Germans Trias | Pujol,

CERTIFICA
Que aquest Comite ha avaluat Ia proposta de realitzacio ce I'assaig clinic:

coos FISIOPTROL REF.CTI PI-16-239

oL Tractament mitjangant finiotorapa | 3 terapoutica per 3 amb é del dolor
ab0ns & uns astroplistia 1o1al de genol: Assaig Clinic Aleatoritzat, Versié: 1.1 (03/12/2018)

PROMOTOR Serves de Crrurgia Ortepddics | Traumatologis (HUGTIP)

Full d'inf 16 3l Pacient i G i # versio 1.1 (03/12/2018)

i considera gues

> Escomplexen els requisits necessans d'idoneitat del protocol en relacié amb els objectius de I'estudi
i que I'estudi compleix amb els requisits establerts en (a legislacd vigent per a aguest tipus d'estudis.

» El procediment per obtenir el consentiment informat, incloent el full d'informacié per als subjectes i
el pla de reclutament de subjectes previstos son adequats.

7 Elprocediment previst per al maneig de dades personals és adequat.

7 Lacapacitat de I'investigador i els seus col-laboradors, aixi com els mitjans disponibles s6n apropiats
per realitzar el projecte.

» Encas d'obtendd i processament de mostres bioldgiques, aguesta s'adeguard al que preveu el Reial
Decret 1716/2011,

7 Lles compensacions previstes per als subjectes per danys que puguin derivar-se de la seva
participacio en I'assaig son adegquades.

Que aguest Comitd: ha detidit emetre DICTAMEN FAVORABLE en |2 reunié celebrada el dia 14/12/2018
acceptant que I'esmentat estudi sigui realitzat a I'Hospital Universitari Germans Trias | Pujol pel Dr. José
Antonio Herndnder Hermoso del servei de Cirugia Ortopedica y Traumatologia com investigador
principal,

Que 2 'esmentada reunié es van complir els requisits que estableix la legislacié vigent perqué la decisio
de l'esmentat CEl sigui valida.

Que el CEl de I'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol tant en 13 seva composicié como en ¢ls seus
procediments, compleix amb les normes de BPC (CHMP/ICH/135/95} i amb la legistacié vigent que regula
el seu funcionament, i que la composicio del CEl és la indicada en I'annex I,

Que en o supdsit que algun membre del CEI sigul investigador principal o col-laborador de I'estuds
avaluat, aquest s'absantara de [a reunid durant la defiberacio i presa de decisio.

Signat 3 Badolona, 8 14 de desembre de 2018.

\J
B 4
Cenerabiat du Catgunya | Germans Teiss i Puol
lwlam roepey
Stk Gt e S

Comité d'Stica de la Inwestigadio

Dr. Magi Farré Albaladejo

REF.CEL PL18-239
Pagina 1de2
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Germans Trias i Pujol
Hospital

Comité d'Etica de la Investigacié

ANNEX I: COMPOSICIO CEI HOSPITAL UNIVERSITARI GERMANS TRIAS | PUJOL

President

Farré Albaladejo, Magi. Farmacologia Clinica
Vicepresidenta

Balafia Quintero, Carme. Oncologia Médica (1CO)
Secretaria Técnica

Fortes Villegas, Angels. (IGTP)

Vocals

Alonse Fernindez, Sergio. Infermeria

Avecilla Palau, M2 Angels. Ginecologia y Obstetricia (BSA)
Bayés Genis, Beatriu, Direccié

Bret Garriga, Esteve. Representant del Pacient
Cabrera Jaime, Sandra. infermeria

Casanovas Cuellar, Cristing. Infermeria

Dachary iménez, Natalia. Jurista

Jiménez Lopez, Irene. Unitat d'Atencio a la Ciutadania
Lopez Andrés, Anna. Farmacologia Clinica (IGTP)
Montané Esteva, tva. Farmacologia Clinica

Moreira Porta, Berna. Representante del Paciente
Oriol Rocafiguera, Albert. Hematologia i Hemoterapia (ICO)
Peldez de Lofo, Jordi. Farmacia (CATSALUT)

Puyalto de Pablo, Paloma. Radiologia

Ramo Tello, Cristina. Neurologia

Romeu Fontanillas, Joan. Medicina Interna -VIH

Sola Suarez, Montserrat. Medicina Nuclear

Vilard Jaques, Laia. Farmacia

REF.CEL: P118-239
Pagina 2de 2
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Germans Trias i Pujol
Hospital

Direccio Centre
Gt De Campet, 100
08916 Badadons

CONFORMITAT DE LA DIRECCIO DEL CENTRE

El Dr. Jordi Ara del Rey, gerent territorial de la Metropolitana Nord de I'institut Catala de la
Salut, en representacid de la Direccié del centre de I'Hospital Universitari Germans Trias i
Pujol, i vista Fautoritzacié del Comite d'Etica de la Investigacio.

CERTIFICA
Que coneix la proposta realitzada pel Servei de Cirurgia Ortopédica i Traumatologia (HUGTiP),

per tal que sigui realitzat al nostre Centre l'estudi titulat:

“Tractament mitjancant fisioterapia i educacio terapéutica per a pacients amb catastrofisme
del dolor abans d'una artroplastia total de genoll: Assaig Clinic Aleatoritzat.”,

Codi de protocol: FISIOPTRO1, versio: 1.1 (03/12/2018),

i que sera realitzat pel Dr. José Antonio Herndndez Hermoso del Servei de Cirurgia Ortopedica
i Traumatologia com a investigador principal.

Que esta d'acord amb la seva viabilitat des del punt de vista economic.

Que accepta la realitzacié d'aquest al Centre.

Signat a Badalona a 19 de desembre de 2018

—~ "\

{
|

Dr. Jordi Ara del R§

~

Ref. CLI: P+18-235
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