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Resumen

Introduccidn: en los ultimos afios, el nUmero de pacientes sometidos a artroplastia total
de rodilla ha experimentado un notable incremento. Esta intervencion quirurgica no
solo mejora de forma significativa la calidad de vida de los pacientes con artrosis
avanzada, sino que también contribuye a una reduccién en los costes sanitarios
asociados al tratamiento prolongado de la enfermedad. Este estudio tuvo como objetivo
principal determinar la prevalencia de satisfaccion en pacientes intervenidos de
artroplastia total de rodilla en el Hospital Universitario de Getafe entre los afios 2022 y
2024.

Metodologia: se disefié un estudio observacional, descriptivo-analitico, ambispectivo y
longitudinal, en el que se incluyeron 80 pacientes intervenidos de artroplastia total de
rodilla en el Hospital Universitario de Getafe hasta enero de 2024 y cuyo tiempo tras la
cirugia fuera entre 10 y 14 meses La variable principal fue el nivel de satisfaccidn,
medido mediante un cuestionario especifico aplicado tras la cirugia. También se
recogieron variables sociodemograficas, clinicas, radioldgicas y funcionales. Los datos
fueron extraidos de las historias clinicas.

Resultados: La prevalencia de satisfaccion fue del 88,75%. Se observaron asociaciones
estadisticamente significativas entre la satisfaccidn y el sexo, el indice de masa corporal,
el alineamiento del eje varo/valgo postquirurgico y la capacidad funcional. No se
encontraron diferencias significativas con respecto a la edad, la presencia de
comorbilidades ni el grado de artrosis radioldgico prequirdrgico. La mediana de
satisfaccion fue de 19 puntos en el cuestionario, en una escala donde una puntuacién
mas baja refleja mayor satisfaccion.

Conclusiones: La mayoria de los pacientes intervenidos de artroplastia total de rodilla
en el Hospital Universitario de Getafe presenta un alto nivel de satisfaccion tras la cirugia.
La satisfaccion se asocia con factores clinicos y funcionales, lo que puede contribuir a
mejorar la seleccidn y el seguimiento de los pacientes.

Palabras clave: gonartrosis, satisfaccion, artroplastia total de rodilla (ATR), capacidad

funcional



Abstract

Introduction: In recent years, the number of patients undergoing total knee
arthroplasty has significantly increased. This surgical intervention not only substantially
improves the quality of life of patients with advanced osteoarthritis but also contributes
to reducing healthcare costs associated with long-term treatment of the disease. The
main objective of this study was to determine the prevalence of satisfaction among
patients who underwent total knee arthroplasty at the University Hospital of Getafe
between 2022 and 2024.

Methodology: An observational, descriptive-analytical, ambispective, and longitudinal
study was conducted, including 80 patients who underwent total knee arthroplasty at
the University Hospital of Getafe until January 2024, with a postoperative period ranging
between 10 and 14 months. The main variable was the level of satisfaction, measured
through a specific postoperative questionnaire. Sociodemographic, clinical, radiological,
and functional variables were also collected. Data were obtained from electronic
medical records.

Results: The prevalence of satisfaction was 88.75%. Statistically significant associations
were found between satisfaction and sex, body mass index, postoperative varus/valgus
axis alignment, and functional capacity. No significant differences were observed in
relation to age, presence of comorbidities, or radiological grade of preoperative
osteoarthritis. The median satisfaction score was 19 points on the questionnaire, on a
scale where lower scores reflect higher satisfaction.

Conclusions: Most patients who underwent total knee arthroplasty at the University
Hospital of Getafe reported a high level of satisfaction after surgery. Satisfaction is
associated with clinical and functional factors, which may contribute to improving
patient selection and postoperative follow-up.

Keywords: gonarthrosis, satisfaction, total knee arthroplasty, functional capacity



Satisfaccion en pacientes intervenidos de artroplastia

total de rodilla

Introduccion

La artrosis de rodilla es el trastorno articular mas comidn®. Es una enfermedad
articular degenerativa, progresiva e irreversible que afecta principalmente al cartilago
hialino, provocando su deterioro paulatino, asi como alteraciones en el hueso
subcondral, la membrana sinovial y otras estructuras periarticulares®®. Esta
degeneracion conlleva manifestaciones clinicas como dolor persistente, rigidez articular,
limitacién de la movilidad vy, en estadios avanzados, deformidad articular, afectando
significativamente a la calidad de vida del paciente®4),

La artrosis de rodilla es la enfermedad articular con mayor incidencia vy
prevalencia, representando una de las principales razones de consulta tanto en Atencion
Primaria como en Traumatologia. Es la principal causa de discapacidad en la poblacion
de edad avanzada y la segunda patologia mas frecuente por la que los pacientes
consultan al médico de familia. Actualmente, esta patologia tiene una prevalencia del
12,5% en personas mayores de 45 afios y hasta un 40% en mayores de 70 afios,
afectando aproximadamente a 100 millones de ciudadanos de Estados Unidos y la Unién
Europea. Las prevalencias son globalmente mayores cuando se utiliza solo la evidencia
radioldgica (del 16,3% al 33,0%), seguidas de las observadas al definir la enfermedad por
los sintomas (del 2,0% al 42,4%), lo que demuestra la variabilidad en los criterios
diagndsticos empleados en los estudios epidemioldgicos®. Se estima que esta cifra
aumentara un 25% durante los proximos 20 afios debido al envejecimiento de la
poblacion(®®), Este notable impacto epidemioldgico convierte a la artrosis de rodilla en
un importante problema de salud publica, no solo por sus consecuencias clinicas, sino
también por el elevado coste econdmico asociado a su tratamiento médico y quirurgico,
asi como a la pérdida de productividad laboral y la necesidad de cuidados prolongados.

El continuo aumento de la esperanza de vida en los paises desarrollados, junto con
una mayor demanda de calidad de vida por parte de los pacientes mayores, estd

provocando que la incidencia del problema y la demanda de soluciones sean cada vez



mayores. Existen distintas alternativas terapéuticas que buscan aliviar el dolor, mejorar
la funcidn articular y retrasar la progresion de la enfermedad. El tratamiento
conservador incluye el control del peso y el uso de dispositivos de asistencia, como
ortesis y plantillas, que son clave para reducir el estrés articular. La fisioterapia y el
ejercicio terapéutico son fundamentales para fortalecer los musculos de la rodilla y
mejorar la movilidad. Ademads, se utilizan medicamentos como analgésicos,
antiinflamatorios y corticosteroides intraarticulares, asi como infiltraciones de plasma
rico en plaquetas o la aplicacion de dacido hialuréonico para mejorar la lubricacion
articular »%1Y, Terapias alternativas como los suplementos de glucosamina y
condroitina, y la acupuntura pueden ser Utiles en algunos pacientes. Un enfoque integral
gue combine estas estrategias ayuda a mejorar la calidad de vida y puede retrasar la
necesidad de cirugia?.

En cuanto al tratamiento quirurgico, existen distintas opciones, como Ia
osteotomia para realinear el eje mecanico o las prétesis que sustituyen unicamente un
compartimento articular. Sin embargo, la artroplastia total de rodilla (ATR) es
considerada la opcion quirdrgica mas eficaz para mejorar la funcién fisica y aliviar el
dolor en los casos de artrosis avanzada?.

La artroplastia total de rodilla es un procedimiento ortopédico ampliamente
realizado, cuyo objetivo es aliviar el dolor y restaurar la funcidén en pacientes con artrosis
de rodilla en estadio avanzado, mediante el reemplazo de la articulacion afectada por
una protesis articular. Esta intervencién ha demostrado ser altamente efectiva para
mejorar la calidad de vida, la movilidad y la salud articular a largo plazo en numerosos
pacientes*).

La ATR es uno de los procedimientos quirdrgicos mas habitualmente realizados en
los Estados Unidos, con aproximadamente el 2% de la poblacidon intervenida de
artroplastia total de rodilla, y pronto estara muy por encima de 1 millén de
procedimientos realizados anualmente*>7) En Europa, segiin EUROSTAT, se realizaron
754.622 de estas intervenciones en 2019. En las Ultimas décadas la tasa de incidencia ha
aumentado de manera desigual entre los distintos paises. Por ejemplo, en Inglaterra, el
incremento fue del 100% entre 1991 y 2000, mientras que en Suecia se incrementd un
165% entre 1995 y 2013. Austria también experimenté un aumento continuo en el

numero de artroplastias primarias de rodilla realizadas entre 2009 y 2015(8),



Tradicionalmente, |la evaluacidn de los resultados de estas intervenciones médicas
se centraba en criterios objetivos como el rango de movimiento, la alineacién de los ejes
o los hallazgos radiolégicos postoperatorios. Sin embargo, en los ultimos afos ha
cobrado relevancia la incorporacién de indicadores subjetivos que consideran la
experiencia del paciente, como el dolor percibido, el nivel de funcionalidad y la calidad
de vida después de la cirugia. Esta evolucidén en la valoracién ha dado lugar al uso de los
llamados Patient-Reported Outcome Measures (PROMs), que permiten integrar la
percepcidn del propio paciente en la evaluacién de los resultados clinicos!*®-22),

En este contexto, la satisfaccidon del paciente se considera hoy en dia un aspecto
fundamental en la evaluacién del resultado de la artroplastia total de rodilla. Los
estudios indican que dicha satisfaccion se situa entre el 75% y el 90%, lo que convierte
a la ATR en uno de los procedimientos ortopédicos mas exitosos realizados*>%3),

Sin embargo, aunque se han logrado avances sustanciales en las técnicas
quirurgicas y en el desarrollo de prétesis, el hecho de que aproximadamente uno de
cada cinco pacientes intervenidos con ATR permanezca insatisfecho tras la cirugia no ha
cambiado en las ultimas décadas. Las razones mas frecuentes de insatisfaccion incluyen
dolor residual, limitacion funcional, mala alineacién de las extremidades vy
complicaciones postoperatorias. No obstante, incluso los pacientes con una correcta
colocacion de los componentes protésicos, una alineacién adecuada y un buen
funcionamiento del implante pueden experimentar molestias articulares. Aun no se
comprende completamente por qué algunos pacientes se sienten satisfechos tras la ATR
y otros no. Incluso cuando la intervencidn es realizada por un equipo quirurgico con
formacién homogénea, no ha sido posible predecir con precisién el grado de
insatisfacciéon ni los resultados reportados por los propios pacientes en el
postoperatorio?4-26),

Por todo ello, el objetivo de este estudio es analizar la prevalencia de satisfaccion
en pacientes intervenidos de artroplastia total de rodilla, asi como su relacién con
distintos factores clinicos y radioldgicos, tanto pre como postquirdrgicos. Asimismo, se
pretende determinar si alguno de estos factores condiciona la satisfacciéon de una

protesis de rodilla.



Hipotesis
La proporcion de pacientes satisfechos tras una intervencién de artroplastia total

de rodilla en el Hospital Universitario de Getafe entre los afios 2022-2024 es del

80%1523).

Objetivos

Objetivo Principal: determinar la prevalencia de pacientes satisfechos intervenidos de

artroplastia total de rodilla en el Hospital Universitario de Getafe.

Objetivos Secundarios:

- Describir las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes

- Relacionar la satisfaccion mostrada por los pacientes intervenidos de ATR con
la edad, sexo, peso, altura, IMC y presencia de factores de riesgo.

- Relacionar la satisfaccion mostrada por los pacientes intervenidos de ATR con
la clasificacién radioldgica (grado de artrosis prequirdrgico) y el grado de
varo/valgo postquirargico

- Relacionar la satisfaccion con la capacidad funcional postquirudrgica

Metodologia

Disefio del estudio

Este trabajo ha realizado un estudio observacional, descriptivo/analitico,
ambispectivo, longitudinal. Fueron seleccionados para este estudio aquellos pacientes
intervenidos de artroplastia total de rodilla entre noviembre de 2022 y enero de 2024 y
cuyo periodo tras la cirugia realizada por el servicio de Ortopedia y Traumatologia del
Hospital Universitario de Getafe era de aproximadamente un afio, desde noviembre de

2023 hasta enero de 2025.
Ambito

Pacientes que acudieron a revisidn de artroplastia total de rodilla un afo tras la

cirugia en el Hospital Universitario de Getafe.



Poblacion

La poblacién de estudio se compuso de pacientes intervenidos de artroplastia
total de rodilla durante los afios 2022-2024 en el Hospital Universitario de Getafe
(Servicio de Cirugia ortopédica y Traumatologia) y cuyo tiempo desde la cirugia fue entre
10y 14 meses.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion:

- Pacientes intervenidos de artroplastia total de rodilla en el Hospital
Universitario de Getafe que acudieron a revisién en entre noviembre de 2023
y enero de 2025.

- Haber cumplido un afio desde la cirugia.

- Pacientes mayores de 18 afios.

- Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado (ANEXO 2).

Criterios de exclusion:

- Pacientes con diagnostico de artrosis secundaria a traumatismo u otra
intervencidn.

- Pacientes con infeccién de la prétesis durante el afio posterior a la cirugia.

- Comorbilidades severas: entendido como cualquier patologia grave que limite

la funcionalidad del paciente de forma importante.

Tamariio de la muestra

Para este estudio habria sido necesario incluir un minimo de 246 pacientes para
estimar la prevalencia de satisfaccion en pacientes intervenidos de ATR. Este Trabajo de
Fin de Grado recogio la informacion de 83 pacientes, siendo este el total de pacientes
que acudieron a revisién un afio después de la cirugia, en los afios 2023-2025, y que
cumplian los criterios de inclusién. De estos pacientes, 3 de ellos fueron sacados del

estudio por presentar criterios de exclusién.

Variables

Se recopilaron variables sociodemograficas como edad, sexo e IMC. La edad de los

pacientes se obtuvo a partir de su fecha de nacimiento registrada en la historia clinica.



El sexo fue clasificado como hombre o mujer. El IMC se calculd a partir del peso y la
altura de los pacientes, y con base en ese calculo los pacientes fueron categorizados en
las siguientes categorias: bajo peso (<18.5), normopeso (18.5-24.9), sobrepeso (25-29.9),
obesidad tipo | (30-34.9), obesidad tipo Il (35-39.9), obesidad moérbida (40-49.9) y
obesidad extrema (>50). También fueron recopiladas las comorbilidades de los
pacientes como hipertensidn, diabetes tipo 2, dislipemia, obesidad (obtenida a partir
del IMC) y osteoporosis. Las comorbilidades fueron registradas como una categoria
si/no, donde "si" indica la presencia de alguna comorbilidad y "no" su ausencia.

La variable principal, la satisfaccidon de los pacientes, fue evaluada mediante el
cuestionario WOMAC (ANEXO 3). Este cuestionario es una autoevaluacion especifica
para pacientes con artrosis de cadera y rodilla, y permite valorar su percepcion en
relacidon con tres dimensiones: dolor, rigidez y capacidad para realizar actividades de la
vida diaria. El cuestionario consta de 24 preguntas con respuestas en escala de tipo
Likert, que asignan un valor de 0 a 4 en cada item. La puntuacidn total maxima es de 96
puntos, siendo esta la mas desfavorable, mientras que una puntuacion de 0 indica el
mejor resultado posible. En funcidn del resultado obtenido, los pacientes fueron
clasificados en cuatro categorias: muy satisfechos (<43 puntos), satisfechos (44-55
puntos), insatisfechos (56-74 puntos) y muy insatisfechos (>75 puntos).

La valoracion objetiva se llevd a cabo mediante la clasificacién de Kellgren-
Lawrence y el andlisis del eje de varo-valgo tras la cirugia. La clasificacion de Kellgren-
Lawrence permite determinar el grado de artrosis prequirdrgica, agrupando a los
pacientes en cinco niveles segun la gravedad de las alteraciones radiolédgicas: Grado O
(ausencia de osteofitos, estrechamiento articular o quistes), Grado 1 (osteofitos
dudosos), Grado 2 (osteofitos minimos, posible disminucidon del espacio articular,
quistes y esclerosis leve), Grado 3 (osteofitos moderados o evidentes, con pinzamiento
moderado de la interlinea) y Grado 4 (osteofitos grandes, pinzamiento marcado de la
interlinea y esclerosis severa). Por otro lado, el eje de varo-valgo postquirargico fue
evaluado radiolégicamente como una variable continua, permitiendo cuantificar el
grado de alineacion de la extremidad inferior tras la intervencién. Tabla de variables

(ANEXO 1).



Recogida de datos

Se ha realizado una base de datos seudonimizada bajo la supervisién del tutor
clinico de pacientes del Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia del Hospital
Universitario de Getafe, con aquellos pacientes intervenidos de artroplastia total de
rodilla que acuden a revisién en el periodo comprendido desde noviembre de 2023
hasta enero de 2025. Los datos fueron recogidos una vez recibida la aprobacion del
Comité Etico de Investigacién del Hospital Universitario de Getafe.

Las historias clinicas estan informatizadas en la base de datos del hospital.

Para la recogida de dichos datos, se les explico a los pacientes en que consiste el
estudio y una vez asegurada su comprensidn de las implicaciones de participar en el
estudio y obtenido su consentimiento verbal, se les entregd tanto la hoja de informacién
al participante (ANEXO 4) y el consentimiento informado (ANEXO 2).

Se ha realizado un cuestionario validado para valorar la capacidad funcional
(WOMAC) (ANEXO 3) de los pacientes. La satisfaccion fue medida mediante el
cuestionario (WOMAC) (ANEXO 3) y ha quedado clasificada en 4 grupos en funcién de la
puntuacién obtenida en dicho cuestionario.

Para el analisis estadistico, se han disefiado 2 bases de datos, asignandose un
codigo de caso a cada participante, la base con datos identificativos custodiada por el
tutor y la otra base en la que no aparecian los datos identificativos empleada por la
estudiante.

A partir de la base de datos sin datos identificativos se realizé el estudio estadistico.
Esta base de datos fue sometida a los controles de los sistemas del Hospital y no fue

incluida en dispositivos moviles externos.

Plan de analisis estadistico

Las variables recogidas fueron registradas en una hoja de calculo de Excel. Para el
analisis estadistico, se utilizaron herramientas especificas, incluyendo el uso de

calculadoras online.



Analisis descriptivo

Para el analisis de las variables cualitativas se calcularon las frecuencias absolutas
(n) y relativas (%); y la media y la desviacién estandar (SD) o la mediana y el rango
intercuartilico (RIC) para expresar las variables cuantitativas en funcién de su

comportamiento paramétrico o no (prueba de normalidad de Shapiro Wilk).

Andlisis bivariado

La relacion entre la satisfaccidn y las caracteristicas sociodemograficas sexo e IMC,
se evalud mediante la prueba chi-cuadrado, mientras que para edad se utilizo la prueba
de Anova o Kruskal-Wallis, en funcion de la distribucién de la variable cuantitativa.
Asimismo, para analizar la asociacién entre la satisfaccion y la presencia de
comorbilidades, se utilizé la prueba de chi-cuadrado.

Para comparar la satisfaccion de los pacientes con el grado de artrosis previo a la
cirugia, se empled la prueba de chi-cuadrado. La relacion entre la satisfaccidon y el grado
de varo/valgo radioldgico postquirdrgico se analizd6 con ANOVA o Kruskal-Wallis, en
funcién del cumplimiento de los supuestos de normalidad.

Se considerd que existia significacion estadistica cuando el valor de p fue inferior
al 5% (< 0,05). El analisis de los datos se llevd a cabo utilizando las herramientas

estadisticas del programa JAMOVI (v. 2.3.28.0).

Aspectos éticos y legales

Se solicité la aprobacién al Comité de Etica. El estudio no comenzé hasta haberse
obtenido la aprobacién por el CEIM del Hospital Universitario de Getafe. Dado que se
trata de un estudio ambispectivo se entregd una hoja de informacidn al participante
(ANEXO 4) y un consentimiento informado (ANEXO 2) previos a la realizacidon de los
cuestionarios.

El proyecto se realizé respetando las normativas en materia de bioética segun la
declaracion de Helsinki, el informe de Belmont, el convenio de Oviedo sobre los
derechos humanos y la biomedicina y la ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion
biomédica.

El proyecto fue llevado a cabo conforme a la legislacion de la UE sobre datos
personales, en concreto la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de

Datos Personales y garantia de los derechos digitales, el Real Decreto 1720/2007, la Ley

10



41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de

derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

Resultados

En este estudio se entrevistd a un total de 83 pacientes intervenidos mediante
artroplastia total de rodilla en el Hospital Universitario de Getafe hasta enero de 2024.
Se excluyeron tres pacientes por presentar comorbilidades severas que
comprometian su funcionalidad o infecciones protésicas durante el primer afio
postoperatorio. Por tanto, la muestra final del estudio queddé conformada por 80

pacientes (Figura 1).

Descripcién de la muestra de estudio

En la Tabla 1 aparecen resumidas las caracteristicas sociodemograficas y clinicas
de los pacientes estudiados. Los 80 pacientes incluidos en la muestra de estudio tenian
una edad comprendida entre los 49 y los 84 afios siendo la media 71,5 anos, de los

participantes del estudio el 67,5% (54) eran mujeres y 32,5% (26) eran varones.

Pacientes potencialmente elegibles
(cumplen criterios de inclusion)
n=83

Pacientes excluidos por diagndstico de
artrosis secundaria a traumatismo u
otra intervencion
n=0

Pacientes excluidos por infeccion de la
proétesis durante el afo posterior a la
cirugia
n=1

Pacientes excluidos por
comorbilidades severas con limitacion
de la funcionalidad
n=2

A 4

A 4

Pacientes incluidos finalmente en el
estudio
n=80

Figura 1. Diagrama de flujo de inclusién y exclusion de los pacientes del estudio
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Entre los 80 pacientes finalmente incluidos en el estudio un 42,5% (34) presentaba
obesidad tipo | o Il y un 43,8% (35) tenia sobrepeso. Solo un 6,3% (5) presentaba
obesidad mdrbida. Asimismo, el 93,8% (75) de los participantes presentaban alguna
comorbilidad, como hipertensién arterial, diabetes mellitus tipo 2, dislipemia, obesidad
u osteoporosis, excluyendo aquellas contempladas en el criterio de exclusién nimero 3.

En la valoracién objetiva prequirurgica, el 23,8% (19) de los pacientes presentaba
artrosis de grado 3, caracterizada por la presencia de osteofitos multiples, un
estrechamiento del espacio articular claramente definido y, en algunos casos,
deformidad ésea incipiente. Por otro lado, el 76,3% (61) presentaba artrosis de grado 4,
lo que implica osteofitos de gran tamafio, estrechamiento severo del espacio articular,
esclerosis avanzada y deformidad dsea evidente.

Dentro del grupo de pacientes estudiados, la mediana de la puntuacion obtenida
mediante el cuestionario WOMAC fue 19,0 (9,0—42,3). La puntuacién minima registrada
fue de 0 puntos, lo que indica un nivel muy alto de satisfaccidén, mientras que la maxima

alcanzd los 96 puntos, correspondiente a una alta insatisfaccion.
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Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes incluidos en
el estudio (n = 80)

Género (n, %)

Mujer 54 (67.5)
Hombre 26 (32.5)
Edad (media, DE) 71.5 (7.44)
IMC (media, DE) 31.1 (4.99)
Bajo peso < 18.5 (n, %) 0 (0.00)
Normopeso 18.5-24.9 (n, %) 6 (7.5)
Sobrepeso 25-29.9 (n, %) 35 (43.8)
Obesidad tipo | 30-34.9 (n, %) 18 (22.5)
Obesidad tipo I 35-39.9 (n, %) 16 (20.0)
Obesidad mérbida 40-49.9 (n, %) 5 (6.3)
Obesidad extrema >50 (n, %) 0 (0.00)

Comorbilidades
Si (n, %) 75 (93.8)
No (n, %) 5 (6.3)

Grado de artrosis

Grado 1: cartilago reblandecido 0 (0.00)
Grado 2: osteofitos 0 (0.00)
Grado 3: estrechamiento del espacio articular 19 (23.8)
Grado 4: deformidad dsea y esclerosis severa 61 (76.3)
Satisfaccion WOMAC (mediana, RIC) 19.0 (9.00-42.3)
Muy Insatisfecho >75 (n, %) 3 (3.8)
Insatisfecho 56-74 (n, %) 6 (7.5)
Satisfecho 44-55 (n, %) 11 (13.8)
Muy Satisfecho <43 (n, %) 60 (75.0)

* IMC: indice de masa corporal; DE: desviacion estandar; RIC: rango intercuartilico

Prevalencia de satisfaccién

La prevalencia de satisfaccion entre los pacientes intervenidos de ATR en el
Hospital Universitario de Getafe entre los afios 2022 y 2024 ha sido del 88,75% (IC 95%:

81,83% —95,67%). Un total de 71 de los 80 pacientes quedaron satisfechos tras la cirugia.

Satisfaccion y Variables sociodemogréficas

Sexo
Se aplicé una prueba de chi-cuadrado (X?) para analizar la posible asociacion entre
el sexo de los pacientes y su nivel de satisfaccién tras la artroplastia total de rodilla. Los

resultados evidenciaron una relacién estadisticamente significativa entre ambas
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variables, con un p-valor de 0.047 (p < 0.05). Esto indica que el nivel de satisfaccion

postoperatoria difirid significativamente entre hombres y mujeres en la muestra

analizada, mostrando un mayor grado de satisfaccién en mujeres que en hombres

(Figura 2).
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Figura 2. Grdfico comparativo de la Satisfaccion en funcion del Sexo de los pacientes
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En el andlisis de la edad segun los niveles de satisfaccion, se realizé la prueba

ANOVA de un factor utilizando la correccidn de Welch debido a la posible desigualdad

de varianzas. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los

grupos de satisfaccion en cuanto a la edad (p = 0.466), como muestra la Figura 3.
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Figura 3. Grdfico de Cajas y Bigotes comparativo de la Satisfaccion segun la Edad de los pacientes

IMC

Se observd una asociacidn estadisticamente significativa entre el indice de masa

corporal (IMC) y el grado de satisfaccion tras la artroplastia total de rodilla (ATR), segun

los resultados de la prueba de chi-cuadrado (p = 0.030). La mayoria de los pacientes muy

satisfechos se encontraban en las categorias de sobrepeso (n = 27, es decir un 33,75%

de la muestra) y obesidad tipo | (n = 15, correspondiente a un 18,75%), mientras que los

niveles mas altos de insatisfaccion se registraron en pacientes con obesidad tipo Il (n =

3, equivalente al 3,75%) y normopeso (n = 2, siendo un 2,5% de los pacientes) (Figura 4).
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Figura 4. Grdfico de barras comparativo entre la satisfaccion y el IMC de los pacientes de la muestra
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Satisfaccion y Comorbilidades

Se realizé una prueba de chi-cuadrado para examinar si existia una asociacién
significativa entre la presencia de comorbilidades y los niveles de satisfaccién
postquirdrgica en los pacientes intervenidos de artroplastia total de rodilla. Se obtuvo
un p-valor de 0.620 (p > 0.05), concluyendo que los resultados mostraron que no hubo
una relacién significativa entre la presencia de comorbilidades y los niveles de

satisfaccion (Figura 5).

Comorbilidades (%)
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68,75
70
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40 ENo
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0 0 0
: - m

Muy insatisfecho Insatisfecho Satisfecho Muy satisfecho

Figura 5. Grdfico de barras comparativo entre la satisfaccion y la presencia o no de comorbilidades que presentan los
pacientes de la muestra

Satisfaccion y Clasificacidn radiolégica prequirdrgica

Se realizé una prueba de chi-cuadrado para evaluar la relacion entre el grado de
artrosis radiolégico prequirurgico y el nivel de satisfaccion de los pacientes tras la ATR.
Los resultados obtenidos mostraron un valor de p = 0.699, lo que indica que no existe
una relacién estadisticamente significativa entre el grado de artrosis y la satisfaccion

postquirurgica (Figura 6).
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Figura 6. Grdfico de barras comparativo entre la satisfaccion y el grado de artrosis radioldgico prequirurgico de los
pacientes de la muestra

Satisfaccion y Eje varo/valgo

Se llevd a cabo un analisis ANOVA de un factor para comparar los valores del eje
postquirurgico de varo/valgo entre los distintos niveles de satisfaccion tras la ATR. El
andlisis mostrd diferencias estadisticamente significativas entre los grupos (p < 0.001),
lo que sugiere que la alineacién del eje postquirurgico estd relacionada con el grado de
satisfaccidn percibido por los pacientes.

Los resultados descriptivos muestran que los pacientes muy satisfechos
presentaron de media un valor de eje de 2.67 (DE = 3.18), mientras que los satisfechos
y los insatisfechos mostraron medias ligeramente superiores (3.24 y 3.33
respectivamente). El grupo muy insatisfecho presentd la media mas elevada (5.13),
aunque con una desviacién estandar muy baja (DE = 0.12), indicando poca variabilidad
en ese grupo.

El grafico de cajas utilizado para representar esta relacion refuerza estas diferencias,
mostrando una tendencia a mayores valores de varo/valgo en los pacientes menos

satisfechos, especialmente en el grupo muy insatisfecho (Figura 7).
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Figura 7. Grdfico de cajas y bigotes comparativo entre la satisfaccion y el eje varo/valgo postquirdrgico de los
pacientes de la muestra

Satisfaccidon y Capacidad funcional

Se realizd una prueba de Kruskal-Wallis para comparar la capacidad funcional
(medida mediante el WOMAC) entre los diferentes grupos de satisfaccion. Los
resultados mostraron una diferencia estadisticamente significativa entre los grupos de
satisfaccion (p < 0.001), con un tamario del efecto grande (€2 = 0.575). Esto sugiere que
la satisfaccién con la artroplastia total de rodilla tiene un impacto significativo en la
capacidad funcional de los pacientes.

Se construyd un grafico de cajas para visualizar la distribucion de la capacidad
funcional (medida mediante WOMAC) entre los distintos grupos de satisfaccién (Figura
8). Se observé una diferencia significativa en la dispersion de la capacidad funcional, con
los pacientes 'muy satisfechos' mostrando una menor variabilidad en las puntuaciones
comparado con los grupos 'insatisfechos' y 'muy insatisfechos', lo que se alinea con los

resultados de la prueba de Kruskal-Wallis.
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Figura 8. Grdfico de cajas y bigotes comparativo entre la satisfaccion y la capacidad funcional medida
mediante el cuestionario WOMAC

Discusion

Este estudio tuvo como objetivo principal determinar la prevalencia de
satisfaccidon en pacientes intervenidos de artroplastia total de rodilla (ATR) en el Hospital
Universitario de Getafe entre los afios 2022 y 2024, asi como analizar su relacién con
diferentes variables sociodemograficas, clinicas y funcionales. Los resultados obtenidos
permiten dar respuesta al problema planteado en la introduccién y confirmar, en gran
medida, la hipotesis formulada: la proporcidén de pacientes satisfechos tras una ATR
supera el 80%, alcanzando un 88,75% (IC 95%: 81,83% — 95,67%), lo que representa una
alta prevalencia de satisfaccion en esta muestra.

Entre los principales hallazgos, destaca que variables como el sexo (p = 0.047), el
indice de masa corporal (IMC) (p = 0.030), el eje de varo/valgo postquirurgico (p < 0.001)
y la capacidad funcional (p < 0.001) mostraron una asociacidn estadisticamente
significativa con el nivel de satisfaccién. Por el contrario, no se encontraron relaciones
significativas con la edad, la presencia de comorbilidades ni con el grado de artrosis
radiolégico prequirdrgico.

El hallazgo de una mayor satisfaccion en mujeres plantea una linea de analisis
interesante, ya que, si bien algunos estudios han reportado menor satisfaccion en
mujeres, otros coinciden con el presente estudio en destacar una percepcion mas
positiva del resultado quirdrgico?”. Este resultado debe interpretarse con cierta

prudencia, ya que diferentes estudios concuerdan en que factores como las expectativas
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y la percepcion de la mejora pueden influir en la satisfaccién. Otra posible causa de este
resultado es que las mujeres, al partir de un mayor nivel de limitacién funcional y/o
dolor previo a la intervencion, perciban una mejora mas notable tras la misma, lo que
podria influir positivamente en su valoracion y por ello presentan tasas de satisfaccion
mas elevadas.

Respecto al IMC, se observé una mayor satisfaccion en pacientes con sobrepeso u
obesidad tipo |, lo cual puede relacionarse con una mayor percepcién de mejora
funcional tras la intervencién en comparacidn con su situacién previa. Los pacientes con
normopeso o con obesidad tipo Il y obesidad morbida mostraron niveles mas bajos de
satisfaccion, posiblemente por expectativas no cumplidas o por una recuperacién mas
limitada.

Uno de los aspectos mas relevantes fue la asociacidn entre la alineacién del eje
varo/valgo vy la satisfaccion. Los pacientes muy satisfechos presentaron valores medios
mas proximos a la alineacidon neutra, mientras que los menos satisfechos mostraron
desviaciones mas marcadas. Este hallazgo coincide con la literatura que destaca la
importancia de una correcta alineacidén para garantizar el éxito funcional de la ATR y
minimizar complicaciones (282°),

La capacidad funcional, evaluada mediante el cuestionario WOMAC, también se
relaciond significativamente con la satisfaccién. Los pacientes muy satisfechos
reportaron mejores resultados funcionales, lo que sugiere una estrecha relacién entre
la funcionalidad percibida y la evaluacién global de la intervencidn. Estos resultados
refuerzan la necesidad de considerar la funcién en el seguimiento postoperatorio como
un indicador clave del éxito.

En contraste, no se hallaron diferencias significativas en relacién con la edad, lo
gue sugiere que la satisfaccion no depende directamente de este factor, sino de otros
aspectos como pudieran ser la motivacién o el nivel de actividad previo. Tampoco se
encontraron asociaciones significativas con la presencia de comorbilidades ni con el
grado de artrosis prequirurgico, lo cual podria indicar que la mejora funcional y el alivio
del dolor tras la cirugia resultan evidentes incluso en pacientes con enfermedades
concomitantes o grados avanzados de artrosis.

Entre las principales limitaciones del estudio, destaca eltamafo muestral

reducido: se incluyeron 80 pacientes frente a los 246 requeridos segun el cdlculo
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muestral inicial, lo que puede comprometer la potencia estadistica y limitar la
generalizacion de los resultados. Esta muestra insuficiente podria explicar la ausencia
de significacion en algunas comparaciones. Ademas, al tratarse de un estudio
retrospectivo basado en pruebas de imagen, puede haber existido variabilidad en la
calidad de las radiografias, con posibles artefactos que dificultaron una valoracién
precisa del eje de varo/valgo o del grado de artrosis, afectando potencialmente la
fiabilidad de los resultados. Asimismo, es relevante mencionar que, al tratarse de
una autoevaluacion mediante el cuestionario WOMAC, la percepcidon subjetiva del
paciente pudo estar influida por factores no controlados como el estado emocional, las
expectativas prequirurgicas o el entorno familiar, lo que constituye una fuente de sesgo.

Entre las fortalezas del estudio destaca el andlisis multidimensional de Ia
satisfaccion, integrando variables sociodemograficas, clinicas, radioldgicas y funcionales.
Ademads, el estudio aporta evidencia sobre la relevancia del eje postquirdrgico y la
funcionalidad como factores clave de la percepcidn positiva del resultado.

Como aportacién principal, este trabajo destaca la importancia de individualizar el
abordaje quirurgico y de seguimiento postoperatorio en funcién de factores clinicos
clave, especialmente el alineamiento y la funcionalidad.

Para futuras investigaciones, se sugiere ampliar la muestra, incluir centros
hospitalarios adicionales, considerar otras variables psicosociales vy realizar
seguimientos longitudinales que permitan valorar la evolucién de la satisfaccion en el
tiempo. Asimismo, incorporar métodos mixtos que combinen analisis cuantitativo y
cualitativo podria enriquecer la comprensién del fenédmeno.

Objetivo de Desarrollo Sostenible

En 2015, la ONU adopté la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible, un
compromiso global que invita a los paises y sus sociedades a avanzar hacia un modelo
mas justo e inclusivo, donde el bienestar de todas las personas sea una prioridad y nadie
guede excluido. Esta agenda se articula en torno a 17 Objetivos de Desarrollo Sostenible,
qgue plantean que acabar con la pobreza debe ir acompafiado de medidas que impulsen
el progreso econdmico y social. Al mismo tiempo, se subraya la importancia de atender
necesidades esenciales como la salud, la educacidn, la proteccién social y el acceso al

empleo digno, integrando todo ello con acciones decididas frente al cambio climatico y
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la conservacion del entorno natural. El objetivo en el que se centrd este trabajo fue el
3: Salud y Bienestar. Algunas implicaciones a destacar para la practica clinica son:
o Identificar qué factores clinicos y sociales se asocian a una mejor percepcién del
resultado.
e Mejorar la atencidn sanitaria desde una perspectiva centrada en el paciente.
e Contribuir a una atencién médica mas eficaz, personalizada y sostenible.
e Promocidn de un estilo de vida saludable para retrasar la aparicién de artrosis
de rodilla y mejorar la capacidad funcional. Este punto también se relaciona con

el objetivo 4: Educacion.

Conclusiones

En este estudio, la prevalencia de pacientes satisfechos tras una artroplastia total
de rodilla en el Hospital Universitario de Getafe entre 2022 y 2024 fue del 88,75 %,
superando la hipétesis inicial del 80 %. La edad media fue de 71,5 anos, con predominio
femenino (67,5 %). La mayoria presentaba sobrepeso u obesidad tipol o ll, y el 93,8 %
tenia alguna comorbilidad como hipertensidn, diabetes o dislipemia.

Se encontraron asociaciones significativas entre la satisfaccion y las variables sexo,
indice de masa corporal, alineacién del eje varo/valgo y capacidad funcional, lo que
sugiere que estos factores influyen directamente en cdémo el paciente valora el
resultado. En concreto, las mujeres mostraron un mayor nivel de satisfaccion que los
hombres. Por el contrario, no se observaron relaciones significativas con la edad, las
comorbilidades ni el grado de artrosis prequirurgico.

Los hallazgos del estudio refuerzan la importancia de una correcta alineacion
quirdrgica y de una recuperaciéon funcional efectiva como pilares de una experiencia
positiva tras la intervencidn. Aun asi, seria necesario ampliar la muestra en futuras
investigaciones para comprender mejor qué determina la satisfaccion del paciente y

como mejorarla desde la practica clinica.
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Anexos

ANEXO 1 Tabla de variables

VARIABLES

TIPO

DEFINICION

Variable Principal

Satisfaccion

Cualitativa nominal

politémica

Medida mediante:

Clasificacion de la satisfaccion en 4 grupos en
funcién de la puntuacion de cuestionario
WOMAC: Western Ontario and McMaster
Universities Osteoarthritis Index (ANEXO 3)

- Muy satisfechos: <43

Satisfechos: 44-55

Insatisfechos: 56-74

- Muy insatisfechos: >75

Variables Secundarias

Edad

Cuantitativa discreta

(edad del paciente en afios en el momento

de la cirugia)
Sexo Cualitativa nominal | (hombre/mujer)
dicotdmica
Peso Cuantitativa continua | (peso en el momento de la cirugia)
Altura Cuantitativa continua | (altura en centimetros)
IMC Cuantitativa continua | Medida a partir de las variables “Peso” y
“Altura”
Comorbilidades Cualitativa nominal | (si/no)
dicotémica “Si”: Si tiene alguno de los siguientes:

- Enfermedades 6seas (osteoporosis)

- Diagnéstico HTA (hipertension
arterial)

- Diagnédstico Obesidad

- Diagnéstico DM (diabetes mellitus)

- Diagnéstico DL (dislipemia)




Grado de artrosis prequirurgica

Cualitativa politomica

Grados 0-4 (Clasificacion de Kellgren-
Lawrence)

- Grado 0: Ausencia de osteofitos
estrechamiento o quistes;

- Grado 1: Osteofitos dudosos;

- Grado 2: Osteofitos minimos, posible
disminucion del espacio articular,
quistes y esclerosis;

- Grado 3: Osteofitos moderados o
claros con pinzamiento moderado de
la interlinea;

- Grado 4: Osteofitos grandes y claro

pinzamiento de la interlinea.

Grado de varo en Rx

postquirurgica

Cuantitativa continua

Genu varo: >82 de desviacion

Grado de valgo en Rx

postquirurgica

Cuantitativa continua

Genu valgo: > 72 de desviacién

Capacidad funcional

postquirurgica

Cuantitativa discreta

(0-96)

Medida a partir del cuestionario WOMAC,
siendo 0 la puntuacion mas favorable
percibida por el paciente y 96 la puntuacion
peor que se puede obtener (WOMAC:
Western Ontario and McMaster Universities
Arthritis Index)

(ANEXO 3)
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ANEXO 2 Hoja de consentimiento de participante/Consentimiento Informado

Hoja de consentimiento de participante / Consentimiento Informado

) Prevalencia de satisfaccidn en los pacientes
TITULO DEL ESTUDIO
intervenidos de artroplastia total de rodilla

CODIGO DE PROTOCOLO

Yo,

o He leido la hoja de informacién que se me ha entregado sobre el estudio
o He podido hacer preguntas sobre el estudio
o He recibido suficiente informacién sobre el estudio
o He hablado con Rafael Rubio Quevedo
o Comprendo que mi participacion es voluntaria
o Comprendo que pueda retirarme del estudio
- Cuando quiera
- Sin tener que dar explicaciones
- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento informado.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del participante: Firma del investigador:

Fecha: / /

(Nombre, firma y fecha de pufio y letra del participante):

Deseo que me comuniquen la informacién derivada de la investigacidn que pueda ser
relevante para mi salud: SI / NO

Vil



ANEXO 3 Cuestionario WOMAC

CUESTIONARIO WOMAC PARA ARTROSIS'

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

1. Si usted pone la “X” en la casilla que esta mas a la izquierda

X O O O [
Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
indica que NO TIENE DOLOR.

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

O O O O

Ninguno Poco Bastante Mucho  Muchisimo

indica que TIENE MUCHISIMO DOLOR.

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

b) que cuanto mas a la izquierda ponga su “X” menos dolor siente
usted.

c) No marque su “X” fuera de las casillas.
Se le pedira que indique en una escala de este tipo cuanto dolor, rigidez o

incapacidad siente usted. Recuerde que cuanto mas a la derecha ponga
la "X" indicara que siente mas dolor, rigidez o incapacidad.

' Traducido y adaptado por E. Batlle-Gualda y J. Esteve-Vives
Batlle-Gualda E, Esteve-Vives J, Piera MC, Hargreaves R, Cutts J. Adaptacion transcultural del

cuestionario WOMAC especifico para artrosis de rodilla y cadera. Rev Esp Reumatol 1999; 26: 38-45. Vil



Apartado A

INSTRUCCIONES

Las siguientes preguntas tratan sobre cuanto DOLOR siente usted en las
caderas y/o rodillas como consecuencia de su artrosis. Para cada
situacién indique cuanto DOLOR ha notado en los ultimos 2 dias. (Por
favor, marque sus respuestas con una "X".)

PREGUNTA: ¢Cuanto dolor tiene?

1. Al andar por un terreno llano.

O O O O O

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

2. Al subir o bajar escaleras.

O O O O O

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

3. Por la noche en la cama.

O O . O O

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
4. Al estar sentado o tumbado.
O O O O O

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

5. Al estar de pie.

O O O O O
Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
Apartado B
INSTRUCCIONES

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

1. ¢Cuanta rigidez nota después de despertarse por la manana?
O O O O O

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima

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

O O O O O

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima



Apartado C
INSTRUCCIONES

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

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

1. Bajar las escaleras.

O O O O O

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima

2. Subir las escaleras

O O O O O

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima

3. Levantarse después de estar sentado.

(I (I (| (I c

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima

4. Estar de pie.
(I (I (I 1 (I

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima

5. Agacharse para coger algo del suelo.

(I (I (. 1 (.

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima

6. Andar por un terreno llano.

(I (I (I (I (I

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima

7. Entrar y salir de un coche.

1 (I 1 1 (I

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima

8. Ir de compras.

(I (I (. (I 1

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima

9. Ponerse las medias o los calcetines.

(I 1 (I (I |

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima

10. Levantarse de la cama.

(I (I (I (I C

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima



11.Quitarse las medias o los calcetines.

O O O

Ninguna Poca Bastante

12. Estar tumbado en la cama.

H [ [

Ninguna Poca Bastante

13.Entrar y salir de la ducha/barera.

O O O

Ninguna Poca Bastante

14. Estar sentado.

O O O

Ninguna Poca Bastante

15. Sentarse y levantarse del retrete.

[ O O

Ninguna Poca Bastante

16.Hacer tareas domésticas pesadas.

O O H

Ninguna Poca Bastante

17.Hacer tareas domésticas ligeras.

O O O

Ninguna Poca Bastante

H
Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

[l

Muchisima

[l

Muchisima

[l

Muchisima

[

Muchisima

[l

Muchisima

O

Muchisima

[l

Muchisima

Xl



ANEXO 4 Hoja de informacién al participante

Hoja de informacidn al paciente

Prevalencia de satisfaccion en los
TITULO DEL ESTUDIO pacientes intervenidos de artroplastia
total de rodilla

CODIGO DEL ESTUDIO
INVESTIGADOR PRINCIPAL Rafael Rubio Quevedo
CENTRO Hospital Universitario de Getafe

Introduccion

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacidon en el que se le
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por un Comité de Etica de la Investigacion

con medicamentos del Hospital Universitario de Getafe.

Nuestra intencion es que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que
pueda decidir si acepta o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir. Si

tiene alguna duda puede dirigirse al Dr. Rafael Rubio Quevedo.
Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

En este estudio participa el Hospital Universitario de Getafe y Mdnica Gomez Santos,

estudiante de ultimo curso del grado de Medicina de la Universidad Europea de Madrid.

Participacion voluntaria

Le invitamos a participar en el estudio porque ha sido sometido a una intervencién para
la colocacién de una prétesis total de rodilla en el Hospital Universitario de Getafe. Su
participacién en el estudio consistira en rellenar un cuestionario especifico para artrosis

de rodilla.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir NO

participar. Si decide participar, puede cambiar su decision y retirar el consentimiento en

Xl



cualquier momento, sin que por ello se altere la relaciéon con su médico ni se produzca

perjuicio alguno en su atencidn sanitaria.

Objetivo del estudio

El objetivo de la realizacién del estudio es determinar la prevalencia de la poblacion
satisfecha intervenida de ATR y demostrar si es posible predecir dicha satisfaccion un

afno tras haberse realizado la intervencion.

Descripcion del estudio

El estudio en el que se le ofrece participar trata de conocer la prevalencia de pacientes
satisfechos intervenidos de ATR y demostrar la relacion entre los factores clinicos y
radiolégicos prequirlrgicos y la satisfaccion postquirdrgica para estudiar si se puede
predecir cuales de esos factores son aquellos que condicionan la satisfaccion de una
protesis de rodilla para, de esta forma, conocer de qué forma podemos mejorar los

resultados de los pacientes que se someten a una artroplastia total de rodilla.

Posibles beneficios

El sujeto no experimentara beneficio directamente del estudio, ya que trata de mejorar
la calidad del servicio sin realizar ninguna intervencién adicional sobre los participantes

en el estudio.

Proteccion de datos personales

El manejo de los datos personales de los sujetos se realizara de acuerdo bajo el
cumplimiento de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales y en el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 27/04/2016, asi como el resto de normativa de
desarrollo, y las previsiones al respecto contempladas en la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones

en materia de informacién y documentacion clinica.

Los pacientes tienen derecho a supresidn, oposicion, portabilidad, acceso y rectificacion

de la informacion.

Xl



Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cdédigo, de
manera que no incluya informacidon que pueda identificarle, y sélo su médico del
estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica.
Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo excepciones en caso
de urgencia médica o requerimiento legal. El tratamiento, la comunicacién y la cesién
de los datos de cardcter personal de todos los participantes se ajustaran a lo dispuesto

en esta ley.

El acceso a su informacién personal identificada quedara restringido al médico del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, autoridades sanitarias extranjeras), al Comité de Etica de la
Investigacion y personal autorizado por el promotor (monitores del estudio, auditores),
cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero
siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacién

vigente.

Los datos se recogeran en un fichero de investigacion responsabilidad de la institucion

y se trataran en el marco de su participacion en este estudio.

De acuerdo con lo establecido en la legislacién de proteccion de datos, usted puede
ejercer los derechos de acceso, rectificacién, oposicidn y cancelacion de datos, para lo

cual deberd dirigirse a su médico del estudio.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningin dato

nuevo serd anadido a la base de datos, pero si se utilizaran los que ya se hayan recogido.

Los datos codificados pueden ser transmitidos a terceros y a otros paises, pero en ningun
caso contendran informacion que le pueda identificar directamente, como nombre y
apellidos, iniciales, direccién, N.2 de la seguridad social, etc. En el caso de que se
produzca esta cesién, serd para los mismos fines del estudio descrito o para su uso en
publicaciones cientificas, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos

de acuerdo a la legislacidon vigente.

Contacto en caso de dudas

XV



Si durante su participacién tiene alguna duda o necesita obtener mas informacion,
pongase en contacto con Rafael Rubio Quevedo (rafael.rubio@salud.madrid.org),
médico adjunto del servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia del Hospital

Universitario de Getafe.
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ANEXO 5 Aprobacién del CEIM

‘ﬁﬂ Hospital Universitario
o de Getafe

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
(CEIm) DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE

D. Oscar Pefiuelas Rodriguez, Presidente del Comité de Etica de la Investigacion
con Medicamentos del Hospital Universitario de Getafe

CERTIFICA:

Que este Comité en su reunion del dia miéreoles, 09 de octubre de 2024 (A09/24) ha
evaluado la documentacion presentada por Dia. Moénica Goémez Santos,
correspondiente al Trabajo fin de Grado titulado: “Prevalencia de satisfacciéon en
los pacientes intervenidos de artroplastia total de rodilla”.

« Protocolo: Version 1.0, 19/12/2023
y considera que:

* Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del Protocolo en relacion con
los objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles
para el sujeto.

¢ La capacidad del investigador y los medios disponibles son adecuados para
llevar a cabo el estudio.

o El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el
respeto de los postulados éticos.

Por ello, este Comité emite Informe Favorable sobre la realizacion de dicho
Trabajo fin de Grado a, Dita. Ménica Gomez Santos, alumna del Grado Medicina de
la Universidad Europea de Madrid, como Investigadora principal y cuyo tutor es el
Dr. Rafael Rubio Quevedo, del Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia de
nuestro centro.

Lo que firmo en Getafe, a 09 de octubre 2024.

Hospital Universitario de Getafe

CEImTFG36/24 (TFG_CEIM_24/36)
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" Hospital Universitario

e e Getafe

D. Oscar Pefuelas Rodriguez, Presidente del Comité de Efica de la Investigacion con
Medicamentos del Hospital Universitario de Getafe.

HACE CONSTAR QUE:

Que la composicidn del CElIm, en la reunion en la que ha sido evaluado el Trabajo fin de Grado
titulado: “Prevalencia de satisfacciéon en los pacientes intervenidos de artroplastia total
de rodilla”. Versién 1.0, 19/12/2023

Es la siguiente:
Presidente D. Oscar Pefiuelas Rodriguez
Vicepresidenta Dila. M Teresa Ramirez Lopez
Secretaria Técnica Diia. Isabel Sanchez Muioz
Vocales Dia. Rocio Alvarez Nido

Diia. Mercedes M. Cavanagh

Da. Marina Carbonero Garcia
Dfia. Ana Isabel Castillo Vardn
Dfia. Patricia Cuenca Gomez

Diia. Irene Cuadrado Pérez

Dia. M? Concepcién Garcia Escudero
Diia. Marta Gonzélez Bocanegra
Diia. Olga Laosa Zafra

Dfa. Teresa Molina Garcia

D. Alfonso Monereo Alonso

D. Javier Sanchez-Rubio Ferrandez

Dfia. Ana Rosa Solérzano Martin

CEImTFG36/724 (TFG_CEIM_24/36)
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