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1. Resumen y Palabras Clave

Introduccién: la artrosis de rodilla es una de las enfermedades
musculoesqueléticas mas frecuentes y discapacitantes en la poblacion. En
estadios avanzados, la artroplastia total de rodilla (ATR) es el tratamiento de
eleccién, aunque hasta un 20% de los pacientes refieren insatisfaccion
postoperatoria, principalmente debido al dolor persistente. En este contexto, el
sindrome de sensibilizacion central del dolor (SCD), caracterizado por una
alteracion en el procesamiento del dolor, ha surgido como un factor clave que
puede condicionar negativamente los resultados funcionales y la percepcion de
mejoria tras la cirugia. Estudios previos lo relacionan con mayor intensidad de
dolor, peor capacidad funcional y mayor insatisfaccion. Sin embargo, se
desconoce su prevalencia en nuestro entorno, motivo por el cual este estudio se
propone determinar la frecuencia de SCD en pacientes intervenidos de ATR en

el Hospital Universitario de Getafe (HUG).

Material y métodos: se disefid un estudio observacional, descriptivo-
analitico, ambispectivo y longitudinal. Se incluyeron 80 pacientes operados en el
HUG entre noviembre de 2022 y enero de 2024 y que acudieron a la consulta de
revision al afo de la cirugia. Los datos se recogieron a través de las historias

clinicas de los pacientes y los cuestionarios ISC y WOMAC.

Resultados: la prevalencia de SCD fue del 33,75% (IC 95%: 23,39%-
44,11%). Se encontrd una asociacion significativa entre el SCD y un menor grado
de satisfaccion tras la cirugia (p < 0,001). No se hall6 relacion entre SCD vy el
grado de artrosis (p = 0,151). Asimismo, los pacientes con SCD mostraron peor
capacidad funcional, con diferencias estadisticamente significativas en las
puntuaciones del test WOMAC (p < 0,001).

Conclusidn: este estudio ha puesto de manifiesto una elevada prevalencia
de SCD (33,75%) en pacientes sometidos a ATR, asi como su asociacion con

una menor satisfaccién quirudrgica y una peor capacidad funcional postoperatoria.

Palabras clave: Sensibilizacién central, Artroplastia total de rodilla,

satisfaccion, gonartrosis, capacidad funcional



2, Abstract and Key Words

Introduction: Knee osteoarthritis is one of the most common and disabling
musculoskeletal diseases in the adult population. When the disease reaches
advanced stages, total knee arthroplasty (TKA) becomes the treatment of choice.
However, up to 20% of patients report postoperative dissatisfaction, mainly due
to persistent pain. In this context, the Central Sensitization Syndrome (CSS),
characterized by altered pain processing, has emerged as a key factor that may
negatively influence functional outcomes and perceived improvement after
surgery. Several studies have shown its association with greater pain intensity,
poorer functional capacity, and higher risk of dissatisfaction. However, its
prevalence in our setting remains unknown, which is why this study aims to
determine the frequency of CSS in patients undergoing TKA at the Hospital

Universitario de Getafe.

Material and Methods: An observational, descriptive-analytical,
ambispective, and longitudinal study was designed. A total of 80 patients who
underwent TKA at the Hospital Universitario de Getafe between November 2022
and January 2024 and attended the one-year follow-up consultation between
November 2023 and January 2025 were included. Data were collected through

medical records and the ISC and WOMAC questionnaires.

Results: The prevalence of CSS was 33.75% (95% CI: 23.39%—-44.11%). A
significant association was found between the presence of CSS and lower
postoperative satisfaction (p < 0.001), while no relationship was observed
between CSS and the radiological degree of osteoarthritis (p = 0.151).
Additionally, patients with CSS showed poorer functional capacity at 12 months,

with statistically significant differences in WOMAC scores (p < 0.001).

Conclusion: This study revealed a high prevalence of Central Sensitization
Syndrome (33.75%) among patients undergoing TKA, as well as its association
with lower surgical satisfaction and poorer postoperative functional outcomes. No
relationship was found with the radiological severity of osteoarthritis.

Keywords: Central sensitization, total knee arthroplasty, satisfaction, knee

osteoarthritis, functional mobility



3. Introduccion

La artrosis es una de las enfermedades musculoesqueléticas mas
prevalentes en todo el mundo y representa una causa importante de
discapacidad, especialmente en la poblacion adulta mayor. Es una enfermedad
degenerativa del cartilago articular, multifactorial e irreversible (1). Dentro de las
articulaciones, la rodilla es la que se ve afectada con mayor frecuencia, debido
sobre todo a su papel fundamental en el soporte del peso corporal. Se estima
que la prevalencia global de artrosis en personas mayores de 40 afios es del
22,9%, cifra que se prevé ira en aumento en los préoximos afios debido al
envejecimiento de la poblacion y el incremento de la prevalencia de factores de

riesgo como la obesidad y el sedentarismo (2,3).

Se considera una de las principales causas de incapacidad permanente
en mayores de 65 anos. Constituye uno de los motivos de consulta médica mas
comun en Atencion Primaria y hospitalaria, asi como una causa habitual de
absentismo laboral prolongado, lo que conlleva también un importante impacto
socioecondmico. Los costes sanitarios asociados a su manejo son elevados,
tanto por el uso continuado de recursos médicos como por la necesidad de
tratamientos farmacolégicos, rehabilitacion fisica y, en muchos casos,
intervenciones quirurgicas (1,4—6). Desde el punto de vista fisiopatoldgico,
comienza con la degeneracion del cartilago articular y el hueso, produciendo una
hipertrofia 6sea marginal y cambios inflamatorios en la membrana sinovial. Con
el tiempo, estas modificaciones estructurales conducen al desarrollo de signos y
sintomas clinicos. Su diagnéstico es fundamentalmente clinico, en funcién de los
sintomas y signos referidos por el paciente como el dolor, la rigidez articular, la
aparicion de chasquidos o la inflamacion local. Generalmente, se solicita una
prueba radiolégica para evaluar el grado de degeneracion articular. En la
radiografia podemos observar osteofitos, esclerosis subcondral, disminucion del

espacio articular y una deformidad angular de la articulacion (1,7,8).

El dolor constituye el sintoma mas caracteristico, frecuente y limitante de
la artrosis de rodilla. Este no solo restringe la movilidad articular y la capacidad
funcional del individuo, sino que también impacta negativamente en su calidad
de vida, interfiriendo en actividades cotidianas basicas, en el bienestar emocional

y generando una importante discapacidad (9). Debido a esto, el dolor se
3



convierte en el principal motivo de consulta médica en pacientes con artrosis.
Varios estudios recalcan que la intensidad del dolor no siempre se correlaciona
con el grado de artrosis observado en la radiografia. Es decir, pacientes con
hallazgos radiograficos avanzados pueden manifestar un dolor leve y otros con
cambios radioldgicos minimos pueden experimentar un dolor severo (3,10). Las
principales medidas terapéuticas son los antiinflamatorios, las infiltraciones
intraarticulares, tanto de corticoides como de acido hialurénico, y la fisioterapia.
Ademas, es fundamental la implantacion de medidas generales no
farmacologicas como la pérdida de peso, programas de ejercicio fisico adaptado
e instauracion de un estilo de vida saludable. Estos tratamientos no detienen la
degeneracion articular, pero si disminuyen la sintomatologia, mejoran la

capacidad funcional y retrasan el desarrollo de discapacidad (1,11).

La artroplastia total de rodilla (ATR) se considera el tratamiento definitivo
para los pacientes con artrosis de rodilla en estadios avanzados en los que el
tratamiento conservador no ha sido efectivo. Su principal indicacion sigue siendo
el dolor que presenta el paciente (10,12,13). Esta intervencién quirurgica ha
demostrado ser altamente eficaz en la mejora del dolor, la funcion y la calidad de
vida de los pacientes. Con el paso del tiempo, la técnica se ha ido
perfeccionando, optimizando los resultados clinicos y disminuyendo las
complicaciones postoperatorias. Sin embargo, a pesar de estos avances,
aproximadamente un 20% de los pacientes intervenidos manifiestan
insatisfaccion con el resultado postoperatorio, siendo el dolor crénico persistente
en la articulacion la principal causa de insatisfaccion (9,14—18). Esto nos lleva a
pensar que la satisfaccion no solo depende de la técnica quirurgica, sino que los
factores preoperatorios propios de cada paciente, como el sedentarismo y nivel
de actividad fisica, la obesidad, la calidad del suefo, los mecanismos de
procesamiento del dolor o las expectativas prequirdrgicas, juegan un papel

importante en el resultado final (5,15,19,20).

En este contexto, el sindrome de sensibilizacion central del dolor (SCD)
ha cobrado relevancia como un factor determinante en la respuesta al
tratamiento quirdrgico. EI SCD se define como una disfuncién en el
procesamiento del dolor a nivel del sistema nervioso central, lo que conduce a
una respuesta amplificada ante estimulos nociceptivos (4,8,21-23). Se
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manifiesta clinicamente mediante hiperalgesia, alodinia, hipersensibilidad y dolor
persistente. Ademas, puede acompanarse de una amplia variedad de sintomas
inespecificos como ansiedad, depresion, estrés, alteraciones del suefio, fatiga
cronica y dificultad para la concentracion (19,20,23). La prevalencia de SCD en
pacientes con artrosis de rodilla se ha estimado en torno al 20%, y varios
estudios lo identifican como una de las principales causas de dolor persistente y
de insatisfaccidon postoperatoria tras una artroplastia total de rodilla (7,20,23,24).
Estos pacientes suelen presentar dolor intenso sin grandes alteraciones
radiograficas, y suelen tener unas mayores expectativas con respecto a los
resultados de la cirugia sobre todo en cuanto al control del dolor, lo que puede
contribuir a una percepcidn negativa del resultado (2,11,14,16,20,24-26).
Ademas, se ha observado una mayor incidencia de dolor crénico postquirurgico,
asi como una necesidad de dosis mas elevadas de analgesia durante el
postoperatorio inmediato sin lograr un alivio completo del dolor. Por otra parte,
se ha observado que estos pacientes tienden a tener una mayor prevalencia de
comorbilidades y peor capacidad funcional tanto en el periodo pre como
postquirargico. También se ha documentado un aumento de la tasa de
infecciones de la herida quirurgica, hecho que complica y retrasa la recuperacion
(18,20,21).

Estos pacientes no solo experimentan un mayor dolor postoperatorio, sino
que ademas presentan una recuperacion funcional mas lenta y limitada, asi
como una menor percepcion de mejoria global, lo que contribuye
significativamente a su insatisfaccion con el procedimiento (11,12,14,25,26).
Varios estudios recalcan la importancia de identificar a estos pacientes antes de
realizar una artroplastia total de rodilla, ya que la probabilidad de que el
reemplazo sea ineficaz es muy elevada. La deteccion de los pacientes con
caracteristicas compatibles con el SCD permitiria implementar tratamientos
alternativos con una mayor eficacia, como los inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina o antidepresivos triciclicos y lograr asi un mejor control
del dolor, reservando la cirugia para aquellos pacientes que puedan beneficiarse
de ella (25,26).

Actualmente, no se conoce cual es la frecuencia de este sindrome en
nuestra poblacion. Por ello, el objetivo de este estudio es conocer la prevalencia
5



de sindrome de sensibilizacion central del dolor en pacientes intervenidos de

artroplastia total de rodilla en el Hospital Universitario de Getafe.



4. Hipotesis y objetivos

Hipdtesis: La proporcion de pacientes operados de artroplastia de rodilla
con sindrome de sensibilizacion central del dolor en el Hospital Universitario de
Getafe entre los afios 2022 y 2024 es del 20% (24).

Obijetivo principal:

Determinar la prevalencia de sindrome de sensibilizacion central del dolor

en pacientes operados de artroplastia total de rodilla.

Objetivos secundarios:

- Describir las caracteristicas sociodemograficas de la muestra.

- Comparar la satisfaccion al afio de la cirugia en pacientes con y sin
sindrome de sensibilizacion central del dolor.

- Comparar el grado de artrosis en la radiografia previa a la cirugia
entre pacientes con y sin sindrome de sensibilizacién central del
dolor.

- Comparar la capacidad funcional al afio de la cirugia en pacientes

con y sin sindrome de sensibilizacion central del dolor.



5.

5.1

Metodologia
Diseio

Se ha realizado un estudio observacional, descriptivo-analitico,

ambispectivo y longitudinal

5.2

Ambito y poblacion de estudio

La poblacién de estudio ha sido los pacientes intervenidos de artroplastia

total de rodilla entre noviembre de 2022 y enero de 2024 en el Hospital

Universitario de Getafe que acudieron a las consultas de Cirugia Ortopédica y

Traumatologia al afo de la operacion (entre noviembre de 2023 y enero de

2025).

5.21

5.2.2

5.2.3

Criterios de inclusion

Pacientes mayores de 18 afos
Pacientes intervenidos de artroplastia total de rodilla en el Hospital
Universitario de Getafe entre noviembre de 2022 y enero de 2024

Haber cumplido un afo desde la cirugia
Criterios de exclusion:

Pacientes con diagndstico de artrosis secundaria a traumatismo u otra
intervencién

Pacientes con infeccidn de la prétesis durante el afio posterior a la cirugia
Comorbilidades severas, entendidas como cualquier patologia grave que

limite la funcionalidad del paciente de forma importante

Tamaino muestral

El tamafio muestral calculado fue de un minimo de 246 sujetos para poder

estimar la prevalencia de sensibilizacion central del dolor en pacientes operados

de artroplastia total de rodilla un afio después de la intervencion en el Hospital

Universitario de Getafe (que se esperaba que fuese del 20%) con una precision

del 5% y un nivel de confianza del 95%. El tamafo muestral alcanzado finalmente

ha sido de 80 pacientes.



5.4 Variables

La variable principal fue sindrome de sensibilizacion central del dolor
(SCD) (si/no), que se recogidé a través del cuestionario Inventario de
Sensibilizacion Central (ISC) (Anexo 1). A través del cuestionario se obtuvo una
puntuacion entre 0 y 100. Una puntuacion igual o superior a 40 implica la

presencia de SCD.

Las variables registradas en el momento de la cirugia fueron la edad, el
sexo, el peso en kg, la altura en cm, el indice de Masa Corporal (IMC) (calculado
a partir del peso y la altura en el momento de la cirugia), la presencia de
comorbilidades (hipertensioén arterial, obesidad, dislipemia y/o diabetes mellitus)

y el grado de artrosis en la radiografia previa a la cirugia (grados de 0-1V).

Las variables registradas en la consulta a los 12 meses de la cirugia
fueron la satisfacciéon y la capacidad funcional. La satisfaccion se clasificd en
cuatro grupos y fue medida a través del cuestionario Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) (Anexo 2). Una puntuacion
igual o inferior a 43 indicaba Muy satisfecho, entre 44 y 55 puntos Satisfecho,
entre 56 y 75 Insatisfecho, y una puntuacion superior o igual a 75 indicaba Muy
insatisfecho. La capacidad funcional también fue medida a través del
cuestionario WOMAC, obteniendo una puntuacion entre 0 y 96. Tabla de

variables (Anexo 3)

5.5 Recogida de datos

Los datos han sido recogidos una vez recibida la aprobacién del Comité
Etico de Investigacion del Hospital Universitario de Getafe (Anexo 4). La base de
datos incluy6 datos que constan en las historias clinicas de los pacientes, asi
como datos que se recogieron cuando los pacientes acudieron a su revision al
afo de la intervencion a las consultas de Cirugia Ortopédica y Traumatologia del

Hospital Universitario de Getafe.

Durante la consulta, el médico responsable realizd un cuestionario en
papel para valorar la sensibilizacion central del dolor (ISC) y otro para valorar la
capacidad funcional (WOMAC), ambos cuestionarios validados. La satisfaccion

se midioé a través del cuestionario WOMAC. Antes de rellenar los cuestionarios



se entregd al paciente la hoja de informacion al paciente (Anexo 5) y el

consentimiento informado (Anexo 6).

Se utilizé una base de datos seudonimizada bajo la supervisién del tutor

clinico.

Para el analisis estadistico la base de datos fue desprovista de datos de
caracter personal. Se disefiaron 2 bases de datos asignando un codigo a cada
paciente. Una base de datos tiene los datos identificativos y es custodiada por el
tutor clinico. La otra base no tiene datos identificativos y ha sido la empleada

para realizar el analisis estadistico del estudio

5.6 Plan de analisis estadistico

Para el analisis descriptivo, se han utilizado las frecuencias absolutas (n)
y relativas (%) para expresar las variables cualitativas. Se ha empleado la media
+/- desviacion estandar (SD), o la mediana y rango intercuartilico, (RIC) para
expresar las variables cuantitativas en funcion de su comportamiento

paramétrico (prueba de normalidad de Shapiro Wilk).
Se calculd la prevalencia de pacientes con SCD.

Para comparar la satisfaccion al ano de la intervenciéon en pacientes con
y sin sindrome de sensibilizacion central del dolor se ha empleado la prueba de
Chi-Cuadrado. Para comparar el grado de artrosis en la radiografia previa a la
cirugia en pacientes con y sin sindrome de sensibilizacion central del dolor se ha
empleado la prueba de Chi-Cuadrado. Para comparar la capacidad funcional al
ano de la cirugia en pacientes con y sin sindrome de sensibilizacion central del

dolor se ha empleado la prueba U de Mann Whitney.

Se ha considerado la existencia de significacion estadistica cuando el p
valor ha sido inferior al 5%. El analisis de los datos se ha realizado con las

herramientas estadisticas que proporciona el programa Jamovi (v 2.3.28).
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6. Aspectos éticos y legales

El estudio no ha comenzado hasta tener la aprobacién del Comité Etico
de Investigacion del Hospital Universitario de Getafe. Al ser un estudio
ambispectivo se ha entregado al paciente una hoja de informacion (Anexo 5) y
un consentimiento informado (Anexo 6). El proyecto ha sido aprobado por dicho
Comité de Etica el 9 de octubre de 2024 con el cédigo 24/35.

El proyecto se ha realizado 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 se ha llevado a cabo conforme a la legislacion de la UE sobre
datos personales, en concreto la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, el Real
Decreto 1720/2007, la Ley 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.
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7. Resultados

Se han revisado un total de 83 historias clinicas de pacientes intervenidos
de artroplastia total de rodilla en el Hospital Universitario de Getafe entre
noviembre de 2022 y enero de 2024. Tres pacientes fueron excluidos del estudio,
2 por presentar comorbilidades severas que limitaban la funcionalidad del
paciente de forma importante, y otro por presentar infeccion de la prétesis
durante el afio posterior a la cirugia. Por ello, finalmente el estudio se realizé con

80 pacientes.

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

Pacientes excluidos por
\ comorbilidades severas con
“1 limitacion de la capacidad funcional
n=2

Pacientes excluidos por infeccion
de la protesis durante el afio
posterior a la cirugia
n=1

Pacientes excluidos por artrosis
>| secundaria a un traumatismo o a
otra intervencién

n=0

\ 4

Pacientes incluidos finalmente

n=80

Figura 1. Diagrama de flujo de inclusion y exclusion de los pacientes en el estudio.

Las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes aparecen
resumidas en la Tabla 1. Los 80 pacientes incluidos en la muestra de estudio
tenian una edad comprendida entre los 48 y los 84 afos, siendo la media 71,5
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afnos. De los participantes del estudio, el 67,5% (54) eran mujeres y el 32,5%

(26) eran varones.

En cuanto al peso, la media fue de 79.2 kg (DE = 14.6), con valores que

oscilaron entre 51.3 kg y 116 kg. La altura media fue de 1.60 m (DE = 0.092), con

un minimo de 1.43 m y un maximo de 1.81 m. En relacién con el indice de Masa

Corporal (IMC), se observdé una media de 31.1 (DE = 4.99), con valores que

oscilaron entre 21.9y 41.3.

En cuanto a las comorbilidades, se observé que solo un 8,8% de los

pacientes (7) no presentaba ninguna comorbilidad, mientras que el 91,3% (73)

presentaba alguna de ellas, siendo la mas frecuente la presencia de HTA (73,8%,

59 pacientes).

Tabla 1. Caracteristicas sociodemogréficas y clinicas de los pacientes

incluidos en el estudio (n = 80)

Género (n, %)
Mujer

Hombre

Edad (media, DE)

IMC (media, DE)
Bajo peso < 18.5 (n, %)
Normopeso 18.5-24.9 (n, %)
Sobrepeso 25-29.9 (n, %)
Obesidad tipo | 30-34.9 (n, %)
Obesidad tipo Il 35-39.9 (n, %)
Obesidad morbida 40-49.9 (n, %)

Comorbilidades
Si (n, %)
HTA (n, %)
Diabetes (n, %)
Obesidad (n, %)
Dislipemia (n, %)
No (n, %)

54
26

71.5

31.1

35
18
16

73
59
15
39
41
77

(67.5)
(32.5)

(7.44)

(4.99)
(0.00)

(7.5)
(43.8)
(22.5)
(20.0)

(6.3)

(91.3)
(73.8)
(18.3)
(48.8)
(51.2)

(8.8)

13



Grado de artrosis

Grado 1: cartilago reblandecido

Grado 2: osteofitos

Grado 3: estrechamiento del espacio 19
articular

Grado 4: deformidad 6sea y esclerosis 61
severa

(0.00)
(0.00)
(23.8)

(76.3)

* IMC: indice de masa corporal; DE: desviacion estandar

Prevalencia

pacientes operados de ATR en el HUG entre los afios 2022 y 2024 ha sido de un
33,75% (IC 95% 23.39%-44.11%). Un total de 27 de los 80 pacientes presentaba
SCD.

La prevalencia de sindrome de sensibilizacion central del dolor de los

SCD vy Satisfaccion

El analisis bivariado realizado para valorar la asociacion entre la presencia

de SCD vy la satisfaccion de los pacientes incluidos en el estudio mostré relaciéon

entre dichas variables con una x? (1) = 33.0 y un p valor <0,001. Los resultados

de dicho analisis pueden observarse en la figura 2.

100
90
80
70
60
50
40
30
20
10

SCD y Satisfaccion (%)

94,3
2
22,2
11,1
5,7
0 0
SCD No SCD
Muy instatisfechos Insatisfechos Satisfechos  ®Muy satisfechos

Figura 2 Diagrama de barras. Anélisis bivariado entre la presencia de SCD y la satisfaccion al afo de la cirugia.
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Grado de artrosis y SCD

El analisis bivariado realizado para valorar la asociacion entre la presencia
de SCD y el grado de artrosis de los pacientes incluidos en el estudio mostré que
no habia relacién entre dichas variables con una x? (1) = 2.07 y un p valor de

0.151. Los resultados de dicho analisis pueden observarse en la figura 3.

SCD y grado de artrosis (%)
%0 81,1
80
70
60
50
40 33,3

30

18,9
20

10

SCD No SCD
Grado 3 mGrado 4

Figura 3. Diagrama de barras. Anéalisis bivariado entre la presencia de SCD y el grado de artrosis prequirdrgico.

Capacidad funcional y SCD

Se realizé una prueba U de Mann-Whitney para comparar la capacidad
funcional en pacientes con y sin SCD. Los resultados indicaron una diferencia
estadisticamente significativa en la capacidad funcional de los pacientes con y
sin SCD (U = 153, p <.001). El grupo sin SCD (n = 53) presenté una media en
la escala WOMAC de 14.8 (DE = 12.2) y una mediana de 11.0, mientras que el
grupo con SCD (n = 27) obtuvo una media de 47.0 (DE = 21.7) y una mediana

de 46.0. Los resultados de dicho analisis pueden observarse en la figura 4.
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Figura 4. Grafico de cajas y bigotes. Andlisis bivariado entre la presencia de SCD y la puntuacién obtenida en el
test WOMAC al afo de la cirugia.
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8. Discusion

La prevalencia de sindrome de sensibilizacion central del dolor en
pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla en el Hospital Universitario de
Getafe entre noviembre de 2022 y enero de 2024 fue de 33,75% (IC 95%
23.39%-44.11%), resultado superior al descrito en otros estudios (7,21,24). Esto
nos permite rechazar la hipétesis planteada en este estudio, que decia que la
prevalencia de SCD en el HUG era del 20%.

En cuanto a la relacidon entre la presencia de SCD vy satisfaccion, los
resultados obtenidos muestran que los pacientes con SCD presentaron una
mayor tasa de insatisfaccion tras la cirugia en comparacion con aquellos sin este
sindrome (p valor <0,001). Este hallazgo permite afirmar que el SCD influye
negativamente en la satisfaccion del paciente con la ATR. Dichos resultados
refuerzan la hipotesis de que el SCD constituye un componente clinico frecuente
y relevante en esta poblacion, con importantes implicaciones tanto en el
prondstico funcional como en la experiencia subjetiva del paciente tras la
intervencién quirurgica. Estos resultados coinciden con los hallazgos descritos
en la literatura cientifica, donde se ha evidenciado que los pacientes con
fendmenos de sensibilizacion central tienden a mostrar una respuesta menos
favorable a los tratamientos quirurgicos, aun cuando la correccién estructural es

técnicamente adecuada (16,24,26).

Por el contrario, en nuestro estudio no se hallé una asociacion significativa
entre la presencia de SCD y el grado de artrosis prequirurgico, ya que los
resultados fueron muy similares en todos los pacientes (p valor= de 0.151). No
obstante, varios estudios recalcan la posibilidad de que los pacientes con SCD
podrian presentar un grado de artrosis menos severo, lo cual podria contribuir

también a la insatisfaccion postoperatoria (2).

La capacidad funcional fue medida a través del cuestionario WOMAC. Los
resultados obtenidos muestran que existe una asociacién estadisticamente
significativa entre el SCD y una peor capacidad funcional tras la cirugia (p <
0,001), ya que los pacientes con una puntuacién superior a 40 en el cuestionario
ISC mostraron valores significativamente mas elevados en el cuestionario

WOMAC, lo que se relaciona con una mayor rigidez, limitacion funcional y dolor.
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Estos resultados coinciden con los observados en otros estudios y subrayan la
importancia clinica de identificar el SCD en la evaluacion prequirurgica de los
pacientes con artrosis de rodilla, ya que podria actuar como un predictor negativo

de los resultados funcionales y del nivel de satisfaccion tras la artroplastia (7,20).

Este estudio tiene varias fortalezas, entre ellas el uso del cuestionario
WOMAC como herramienta para evaluar la satisfaccién postoperatoria,
permitiendo analizar de manera mas especifica los aspectos que generan mayor

insatisfaccion en los pacientes intervenidos de ATR.

Sin embargo, también presenta algunas limitaciones que deben ser
tenidas en cuenta a la hora de interpretar los resultados. En primer lugar, el grado
de artrosis fue determinado a partir de una valoracion radiografica subjetiva
realizada por una unica persona, lo que introduce un posible sesgo de evaluacion
y limita la fiabilidad interobservador del dato. En segundo lugar, no se alcanzo el
tamafno muestral previsto, lo cual podria haber reducido la potencia estadistica

del estudio y limitado la generalizacion de los resultados obtenidos.

De cara a futuras investigaciones, seria recomendable emplear métodos
estandarizados y objetivos para la clasificacion del grado de artrosis, asi como
ampliar el tamano de la muestra para reforzar la validez externa del estudio.
Asimismo, resultaria de gran interés explorar intervenciones especificas dirigidas
a pacientes con SCD, tanto en el periodo preoperatorio como postoperatorio, con
el fin de mejorar sus niveles de satisfaccion, funcionalidad y calidad de vida.
Finalmente, estudios longitudinales permitirian analizar la evolucion del SCD a
largo plazo tras la artroplastia y su impacto sostenido sobre los resultados

clinicos (27).

Objetivo de Desarrollo Sostenible

En 2015, la ONU aprobd la Agenda 2030 sobre Desarrollo Sostenible, una
oportunidad para que los paises y sus sociedades emprendieran un nuevo
camino con el que mejorar la vida de todas las personas, sin dejar a nadie atras.
La agenda esta constituida por 17 objetivos de sostenibilidad, que establecen
que la erradicacion de la pobreza debe ir de la mano de estrategias que fomenten
el crecimiento econémico y social, asi como abordar una serie de necesidades

sociales como la sanidad, la educacion, la protecciéon del ambito social y las
18



perspectivas de empleo, al tiempo que se combate el cambio climatico y se
protege el medio ambiente. El objetivo en el que se centré este trabajo fue el 3:

Salud y Bienestar. Algunas implicaciones a destacar para la practica clinica son:

- Promocién de un estilo de vida saludable para retrasar la aparicion de
artrosis de rodilla y mejorar la capacidad funcional. Este punto también
se relaciona con el objetivo 4: Educacion.

- La necesidad de reconocer a los pacientes con SCD para poder

ofrecer un tratamiento adecuado a su situacion
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9. Conclusiones

El presente estudio ha evidenciado una alta prevalencia de sindrome de
sensibilizacion central del dolor en pacientes intervenidos de artroplastia total de
rodilla (33,75%), y ha demostrado una asociacion significativa entre la presencia
de este sindrome y una menor satisfaccion quirdrgica, asi como una peor
capacidad funcional postoperatoria. Aunque no se hall6 relacion entre el SCD y
el grado de artrosis radioldgica, estos resultados refuerzan la importancia de

considerar factores no estructurales en la evaluacion prequirdrgica del paciente.

Identificar la presencia de SCD de forma precoz podria ser clave para
mejorar los resultados funcionales y la experiencia global del paciente tras la
cirugia. Futuras investigaciones con muestras mas amplias y herramientas de
evaluacion objetivas permitiran seguir profundizando en el impacto del SCD y

desarrollar estrategias terapéuticas personalizadas para esta poblacion.
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Anexo 1. Cuestionario ISC

APENDICE A: INVENTARIO DE SENSIBILIZACION CENTRAL: PARTE A

1 Me siento cansado cuando me Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre
levanto por la mafiana.

2 Siento mis musculos rl'gidos y Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre
doloridos.

3 Tengo ataques de ansiedad. Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre

4 Rechino o aprieto los dientes. Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre

5 Tengo pr°b|emas de diarrea y/o Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre

estrefiimiento.

6 Necesito ayuda para hacer mis Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre
actividades de la vida diaria.

7 Soy sensible a las luces brillantes o | Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre
intensas.
8 Me canso muy facilmente cuando Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre

estoy fisicamente activo.

9 Siento dolor en todo mi cuerpo. Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre
10 Tengo dolores de cabeza. Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre
11 Siento molestia en la vejiga y/o Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre

quemazédn al orinar.

12 No duermo bien. Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre

13 Tengo dificultad para Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre
concentrarme.

14 Tengo problemas en la piel como Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre

sequedad, picor o sarpullido.

15 El estrés hace que mi dolor Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre
empeore.

16 Me siento triste o deprimido. Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre




17 Tengo poca energia_ Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre

18 Tengo tensidn muscular en mi Nunca Rara vez Aveces Amenudo | Siempre
cuello y hombros.

19 Tengo dolor en mi mandibula. Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre

20 A|gun°5 oIores, como los Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre
perfumes, hacen que me sienta
mareado Y con nauseas.

21 Tengo que orinar frecuentemente. | Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre

22 Siento molestias en las piernas y Nunca Raravez Aveces A menudo | Siempre
las muevo constantemente
cuando estoy en la cama.

23 Tengo dificultad para recordar Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre
cosas.

24 Sufri un trauma pst’quico de Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre
nifio/a.

25 Tengo dolor en la zona de la Nunca Raravez Aveces A menudo | Siempre

pelvis.

APENDICE B: INVENTARIO DE SENSIBILIZACION CENTRAL: PARTE B

¢Ha sido diagnosticado por un médico de alguna de las siguientes enfermedades?
Por favor, revise el cuadro de la derecha para cada diagndstico y anote el afio del diagnéstico

1 Sindrome de piernas inquietas. SI
ol

2 Sindrome de fatiga crénica. ST
ol

3 Fibromialgia. ST
No

4 Enfermedad de la articulacion temporo-mandibular. ST
ol

5 Migrafia o cefalea tensional. ST
ol

6 Sindrome de colon irritable. ST
o

7 Sensibilidad quimica multiple. ST




8 Lesidn cervical (incluyendo latigazo cervical). ST
ol
9 Ansiedad o ataques de panico. ST
ol
10 Depresion. ST
o

MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION



Anexo 2. Cuestionario WOMAC

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

CUESTIONARIO WOMAC PARA ARTROSIS'

de las casillas.

1.

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

Si usted pone la “X” en la casilla que estd mas a la izquierda

X O O O d

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

indica que NO TIENE DOLOR.

. Si usted pone la “X” en la casilla que estd mas a la derecha

(| O O O X
Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

indica que TIENE MUCHISIMO DOLOR.

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.

¢) No marque su “X” fuera de las casillas.

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.
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Apartado A

INSTRUCCIONES

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

PREGUNTA: ¢Cuanto dolor tiene?

1. Al andar por un terreno llano.

([ O | O O

Ninguno Poco Bastante Mucho  Muchisimo

2. Al subir o bajar escaleras.

([l 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 a d

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

5. Al estar de pie.
O O Il O O

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
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Apartado B
INSTRUCCIONES

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

(I O (| (] (|

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima

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

D O U 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 Gltimos 2 dias al realizar cada
una de las siguientes actividades, como consecuencia de su artrosis de
caderas y/o rodillas. (Por favor, marque sus respuestas con una “X".)

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

1. Bajar las escaleras.

(I (] (] O (]

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima

2. Subir las escaleras

(I O (I O U
Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
Péagina 3de 5
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10.

. Levantarse después de estar sentado.

(N U U
Ninguna Poca Bastante
. Estar de pie.
([ O O
Ninguna Poca Bastante

Agacharse para coger algo del suelo.

([ O O

Ninguna Poca Bastante

Andar por un terreno llano.

O O O

Ninguna Poca Bastante

Entrar y salir de un coche.

(I O |

Ninguna Poca Bastante

Ir de compras.
Ninguna Poca Bastante
Ponerse las medias o los calcetines.

([ (] ]

Ninguna Poca Bastante

Levantarse de la cama.
O O O
Ninguna Poca Bastante
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11.Quitarse las medias o los calcetines.

([ O O

Ninguna Poca Bastante

12. Estar tumbado en la cama.

([ O O

Ninguna Poca Bastante

13.Entrar y salir de la ducha/banera.

([ O O

Ninguna Poca Bastante

14.Estar sentado.

O O O

Ninguna Poca Bastante

15. Sentarse y levantarse del retrete.

(I O |

Ninguna Poca Bastante

16.Hacer tareas domésticas pesadas.

(| O O

Ninguna Poca Bastante

17.Hacer tareas domésticas ligeras.

([ (] ]

Ninguna Poca Bastante
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Anexo 3. Tabla de variables
Variable Tipo Definicion
Variable principal
SCD Cualitativa Si/no
dicotomica Se medira a través
del cuestionario
Inventario de

Sensibilizacién

Central (ISC)
(Anexo 1)
Se obtiene una

puntuacion entre 0y
100. Una puntuacién
igual a superior a 40
implica presencia de
SCD

dicotdmica

Variables secundarias registradas en el momento de la cirugia
Edad Cuantitativa

discreta
Sexo Cualitativa Mujer/hombre




Peso Cuantitativa Peso en kg
Continua
Altura Cuantitativa Altura en cm
continua
indice de masa Cuantitativa IMC calculado a
corporal (IMC) continua partir del peso y la
altura en el
momento de la
cirugia
Comorbilidades Cualitativa Si/no
dicotomica Se considerara
como si” la
presencia de alguno
de los siguientes:
- Hipertensién
arterial
- Obesidad
- Diabetes
Mellitus
- Dislipemia
Grado de artrosis Cualitativa Grado 0, grado |,
en la radiografia politbmica grado Il, grado Ill o
previa a la grado IV
cirugia

Variables secundarias re

gistradas en la visita a los 12 meses postcirugia

Satisfaccion

Cualitativa

politbmica

Se clasificara la
satisfaccion en 4
grupos en funcion
de la puntuacion del
cuestionario
Western Ontario and
McMaster

Universities




Osteoarthritis Index
(WOMAC) (Anexo 2)
- Muy
satisfechos:
inferior a 43
- Satisfechos:
44-55
- Insatisfechos:
56-75
- Muy
insatisfechos:

superior a 45

Capacidad

funcional

Cuantitativa

discreta

Puntuacion entre Oy
96.

Medida a tavés del
cuestionario
WOMAC (Anexo 2)
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Anexo 4. Aprobacién Comité de Etica Investigacional

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
{CElm) DEL HOSFITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE

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

CERTIFICA:

Que este Comité en su reunitn del dia miércoles, 09 de octubre de 2024 (A09/24) ha
evaluado la documentacién presentada por Diia. Paula Maria Gonzélez Lopez,
correspondiente al Trabajo fin de Grado titulado: “Sindrome de sensibilizacion
central del dolor y satisfaccion postoperatoria en pacientes intervenidos de
artroplastia total de rodilla”.

+« Protocolo: Version 1, 19122023
v considera que:

« Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del Protocolo en relacién con
Ios objetivos del estudio vy estan justificados los resgos y molestias previsibles
para el sujeto.

» La capacidad del investigador y los medios disponibles son adecuados para
lievar a cabo el estudio,

» 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 realizacidn de dicho
Trabajo fin de Grado a, Dfia. Paula Maria Gonzalez Lopez, alumna del Grado
Medicina de la Universidad Europea de Madrid, como Investigadora principal y cuyo
tutor es el Dr. Alejandro Mardomingo Alonso, del Servicio de Cirugia Ortopédica y
Traumatologia de nuestro centro,

Lo que fimo en Gelafe, a 09 de octubre 2024,

g

=

Fdo.: D-Oscar Pefiuelas Rodriguez
Presidente del CEIm
Hospital Universitario de Getafe
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‘FE Hospital Universitario
SahxiMadnd de Getafe

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

HACE CONSTAR QUE:

Que la composicién del CEIm, en la reunion en la que ha sido evaluado el Trabajo fin de Grado
titulado: “Sindrome de sensibilizacion central del dolor y satisfaccion postoperatoria en
pacientes intervenidos de artroplastia total de rodilla”. Version 1, 19/12/2023

Es la siguiente:

Presidente

D. Oscar Pefuelas Rodriguez

Vicepresidenta

Diia. M? Teresa Ramirez Lépez

Secretaria Técnica

Dna. Isabel Sanchez Munoz

Vocales

Diia. Rocio Alvarez Nido

Dna. Mercedes M. Cavanagh

Dna. Marina Carbonero Garcia
Dia. Ana Isabel Castillo Varén
Dia. Patricia Cuenca Gomez

Dna. Irene Cuadrado Pérez

Diia. M® Concepcion Garcia Escudero
Diia. Marta Gonzalez Bocanegra
Dna. Olga Laosa Zafra

Dna. Teresa Molina Garcia

D. Alfonso Monereo Alonso

Dfa. Rocio Queipo Matas

D. Javier Sanchez-Rubio Ferrandez

Dna. Ana Rosa Solorzano Martin
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Anexo 5. Hoja de informacidn al paciente

Hoja de informacién al participante

TIiTULO DEL ESTUDIO Sindrome de sensibilizacion central del dolor vy
isatisfaccion postoperatoria en pacientes intervenidos de

artroplastia total de rodilla

CODIGO DEL ESTUDIO
INVESTIGADOR PRINCIPAL | Alejandro Mardomingo Alonso
CENTRO Hospital Universitario de Getafe

Introduccion

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion 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 informacion correcta y suficiente para que
pueda decidir si acepta o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan
surgir. Si tiene alguna duda puede dirigirse al Dr. Alejandro Mardomingo Alonso.

Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

En este estudio participa el Hospital Universitario de Getafe y Paula M° Gonzaélez,

estudiante del Grado de Medicina de la Universidad Europea de Madrid.

Participacion voluntaria

Le invitamos a participar en el estudio porque ha sido intervenido de una
artroplastia total de rodilla en el Hospital Universitario de Getafe. Su participacion
en el estudio consistira en rellenar 2 cuestionarios, uno relacionado con su
situacion después de la cirugia, y otro sobre sintomas generales que puede

padecer en su dia a dia.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir
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NO participar. Si decide participar, puede cambiar su decision y retirar el
consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con

su médico ni se produzca perjuicio alguno en su atencion sanitaria.

Objetivo del estudio

El objetivo del estudio es conocer la prevalencia de pacientes con sindrome de
sensibilizacion central del dolor entre los pacientes intervenidos de artroplastia total de

rodilla.

Descripcion del estudio

El estudio en el que se le ofrece participar trata de conocer la prevalencia de sindrome
de sensibilizacion central del dolor en los pacientes intervenidos de artroplastia total de
rodilla para asi ser capaces de mejorar los resultados de los pacientes que se someten

a dicha intervencion.

Posibles beneficios

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

los pacientes del estudio.

Proteccion de datos personales

El promotor se compromete al cumplimiento Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales. Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un
cédigo, de manera que no incluya informacion 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 cesion de los datos de caracter personal de

todos los participantes se ajustaran a lo dispuesto en esta ley.

El acceso a su informacion personal identificada quedara restringido al médico
del estudio/colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafola de

Medicamentos y Productos Sanitarios, autoridades sanitarias extranjeras ), al
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(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 legislacion 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 que establece la legislacion de proteccion de datos, usted

puede ejercer los derechos de acceso, rectificacion, oposicion y cancelacion de

datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio.

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

dato nuevo sera 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 informaciéon que le pueda identificar directamente,
como nombre y apellidos, iniciales, direccion, numero de la seguridad social, etc.
En el caso de que se produzca esta cesion, sera para los mismos fines del estudio
descrito o para su uso en publicaciones cientificas, pero siempre manteniendo la

confidencialidad de estos de acuerdo con la legislacion vigente.

Contacto en caso de dudas

Si durante su participacion tiene alguna duda o necesita obtener mas informacién, pongase

en contacto con Alejandro Mardomingo Alonso, médico adjunto del servicio de Cirugia

Ortopédica y Traumatologia del Hospital Universitario de Getafe.
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Anexo 6. Consentimiento Informado

Hoja de Consentimiento de Participante/CONSENTIMIENTO

INFORMADO

Titulo del estudio

Sindrome de sensibilizacion central del dolor y satisfaccion
postoperatoria en pacientes intervenidos de artroplastia total

de rodilla

Cadigo de protocolo

Yo

o He leido la hoja de informacion que se me ha entregado sobre el estudio.

o He podido hacer preguntas sobre el estudio.

o He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

o He hablado con Alejandro Mardomingo Alonso

o Comprendo que mi participacion es voluntaria.

o Comprendo que puedo 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.
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Firma del participante Firma del investigador
Fecha:__/ / participante)

(Nombre, firma y fecha de pufio y letra por el

El participante desea que le comuniquen la informaciéon derivada de la

investigacion que pueda ser relevante para su salud: Si/NO
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