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ABSTRACT

Introduction and Objectives: The rehabilitation process plays a fundamental role in
post-surgery recovery for patients who have undergone total hip and knee replacement. New
protocols claim that using a stationary bike can improve recovery and assist in rehabilitation.
The protocol proposed in this document aims to investigate the functionality of a new therapy
with independent pedals complementary to standard rehabilitation for patients who have
undergone total hip and knee replacement. It focuses on the recovery of these patients,
aiming to restore maximum functionality, improving quality of life through better performance in
activities of daily living (ADL), strength, and range of motion (ROM).

Materials and Methods: One hundred and twenty patients, half of whom underwent hip
replacement and the other half knee replacement, were randomly assigned to the control
group (CG) or the experimental group (EG). Both groups followed a standard rehabilitation
protocol over a period of 6 weeks through an exercise program, supplemented by the use of a
stationary bike in the case of the CG, and a bike with independent pedals in the case of the
EG.

Expected Results and Practical Utility: The collection and analysis of data will provide
information on the effectiveness of this new therapy, allowing significant advances in the field
of physiotherapy. It is expected that the therapy with independent pedals will demonstrate
greater improvement in functionality, quality of life, ADL, strength, and ROM compared to

standard rehabilitation with a traditional stationary bike.

KEYWORDS:

Total hip arthroplasty, total knee arthroplasty, rehabilitation, stationary bike



RESUMEN GENERAL:

Introduccién y objetivos: El proceso de rehabilitacion desempefia un papel fundamental en
la recuperacion post-cirugia para pacientes intervenidos de protesis total de cadera y de
rodilla. Nuevos protocolos afirman que el uso de una bici estatica puede mejorar la
recuperacion y ayudar a la rehabilitacién. El protocolo propuesto en este documento tiene
como objetivo investigar la funcionalidad de una nueva terapia con pedales independientes
complementaria a una rehabilitacion estandar para pacientes intervenidos de protesis total de
cadera y protesis total de rodilla. Se focaliza en la recuperacion de estos pacientes intentando
recuperar la maxima funcionalidad, mejorando la calidad de vida a través de una mejora en el
desarrollo de las actividades de la vida diaria (AVD), de la fuerza y del rango de movimiento
(ROM).

Material y Métodos: Ciento veinte pacientes, respectivamente, la mitad intervenidos de
cadera y la otra mitad intervenidos de rodilla, han sido asignados aleatoriamente al grupo
control (GC) o al grupo experimental (GFP). Los dos grupos han llevado a cabo, en un plazo
de 6 semanas, un protocolo de rehabilitacion estandar a través de un programa de ejercicios,
complementado por el uso de una bici estatica en el caso del GC, y una bici con pedales
independientes en el caso del GFP.

Resultados esperados y utilidad practica: La recogida y el andlisis de los datos dara
informacion sobre la efectividad de esta nueva terapia permitiendo avances significativos en

el mundo de la fisioterapia.

PALABRAS CLAVES:

Artroplastia total de cadera, artroplastia total de rodilla, rehabilitacion, FORZA PURA, bici

estatica.



1. INTRODUCCION

1.1 Artroplastia de cadera

La artroplastia total de cadera (ATC) se define como la técnica reconstructiva que se
utiliza en casos de graves dafos articulares derivados de artrosis, artritis reumatoide,
fracturas de cadera o necrosis avascular (1). Se trata de un tipo de prétesis en la que se
realiza un reemplazo total de los componentes de la articulacion coxofemoral. Esta
compuesta por el vastago, un cotilo y dos componentes articulares. El vastago es la parte
encargada de la union de la prétesis con el fémur; el cotilo es el componente que se fijaala
pelvis y, como componentes articulares, se encuentran la cabeza del fémur y el injerto

acetabular (2).

1.1.1 Indicaciones Artroplastia de cadera

En cuanto a las indicaciones para la intervencidén de una protesis total de cadera
(PTC), son muy variadas y dependen de criterios tanto objetivos como subjetivos (3). Las
indicaciones objetivas son todas aquellas enfermedades que producen un desgaste articular.
Entre ellas se encuentra la artrosis, que puede ser de origen primario o secundario, derivada
de deformidades, ya sean de origen intrauterino, como la displasia de cadera, o trastornos
durante el desarrollo tanto mayores, como las secuelas de la Enfermedad de Perthes o
epifisiolisis, como menores, como una coxa profunda o un pellizcamiento femoroacetabular.
Sin embargo, también se puede intervenir en caso de artritis reumatoidea, osteonecrosis o
fracturas de cuello de fémur desplazadas.
Es crucial tener en cuenta los factores subjetivos como indicaciéon para el procedimiento
quirurgico. Estos factores a considerar son la edad del paciente, el peso, las expectativas de
actividad que este tenga y las limitaciones que la enfermedad le comporte. Ademas, es
necesario mencionar la capacidad para realizar el trabajo, las tareas domésticas, la higiene
personal y la tolerancia a la marcha, que son aspectos fundamentales para determinar la
indicacién del reemplazo articular.
Otro factor, como ya se ha mencionado, es la edad del paciente, que esta relacionada con la
vida de los reemplazos articulares, ya que, como sabemos, no son permanentes. Por esto, la
intervencidn suele aconsejarse a los pacientes mayores de 65 afios, ya que, un paciente de
50 afios muy probablemente tendra que someterse a una o dos prétesis de revision a lo largo
de su vida (4).

1.2 Artroplastia de Rodilla

La artroplastia total de rodilla (ATR) es una intervencién quirdrgica empleada para
reemplazar la articulacion de rodilla deteriorada por osteoartritis terminal, degenerativa o
inflamatoria. Se ha demostrado que la ATR es una intervencién eficaz para aliviar el dolor
genicular, mejorar la funcién, aumentar la movilidad y la interaccion social al contribuir al

bienestar psicoldgico (1).



En el reemplazo total de la articulaciéon se colocan prétesis tricompartimentales, que
describen la sustitucion de las superficies articulares degeneradas de la tibia, el fémur y la
rétula. Los objetivos de una protesis total de rodilla (PTR) son la funcién cinematica y la
supervivencia del implante a largo plazo. Esto permite que la rodilla soporte fuerzas de
compresion y cizallamiento en carga estatica y durante la caminata (5) y que esta tenga el

mismo movimiento que la pierna sana.

1.2.1 Indicaciones artroplastia de rodilla

La cirugia se debe considerar cuando el paciente sufre de patologias degenerativas
tales como la artrosis tricompartimental, osteoporosis degenerativa, artritis inflamatoria y
artrosis postraumatica. El dolor y la deformidad son indicaciones para intervenir, sin embargo,
si existe deformidad sin un dolor asociado no se tiene en cuenta como indicacién. Otras
indicaciones a tener en cuenta son las fracturas desplazadas en rodillas de pacientes adultos,
debido que la ATR también se ha utilizado como salvamento de una fijacion interna fallida o
la no union de fracturas de fémur distal y tibia proximal.
La edad del paciente es un factor de suma importancia para la colocacién de la protesis. Se
suele indicar la intervencién en pacientes que tengan una expectativa de vida restante entre

20 y 30 afnos, para que no se tenga que volver a reproducir la intervencion por una ATR fallida

(6).

1.3 Intervencion propuesta

En el ambito de la intervenciéon quirirgica ortopédica para la implantacién de una
prétesis de rodilla o cadera, es de suma importancia considerar el proceso de rehabilitacion
que sigue a la intervencidn quirargica. La fase de rehabilitacion postoperatoria desempefa un
papel crucial en el proceso de recuperacion del paciente después de la implantacion de la
prétesis. Durante este periodo, se implementan una serie de intervenciones y protocolos
terapéuticos. Los protocolos actuales suelen llevarse a cabo mediante la educacion, el
fortalecimiento muscular, los ejercicios funcionales y la adaptaciéon a la marcha (7). Otros
estudios (8) (9) resaltan el uso de una bicicleta estatica en estos protocolos y la mejora que
esta conlleva en los tiempos de recuperacion y en las sensaciones del paciente, afirmando
que el uso de una bicicleta estatica en rehabilitacion tiene un fuerte impacto terapéutico para
la mejora de la fuerza muscular, del rango de movimiento (ROM), disminuyendo al mismo
tiempo el impacto sobre las articulaciones.
Con este proyecto de investigacion se pretende analizar la comparacién entre dos grupos de
intervencién confrontando la recuperaciéon de pacientes intervenidos de ATR o ATC, con bici
estatica normal a diferencia de la recuperacion a través de una bicicleta con pedales
independientes de longitud variable conocidos con el nombre FORZA PURA.
FORZA PURA es un dispositivo comercial, original e innovador que permite adaptar el
programa de rehabilitacion a las necesidades de los pacientes, mediante los pedales

independientes y la modificacion de la longitud de la biela. Estas variables permiten mejorar
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aun mas la recuperacion como sugiere Hug, F. (10) con su estudio sobre la "Alteracion de la
coordinacion muscular al pedalear con pedales independientes". En este articulo, se afirma
que el uso de bielas independientes en la coordinacion muscular puede ser objeto de estudio
para los fisioterapeutas, con el objetivo de desarrollar programas especificos de
rehabilitacion.

Para el desarrollo de un protocolo de rehabilitacién con el uso de una bicicleta estética hay
que tener en cuenta diferentes variables como el analisis biomecanico, la eleccion de la
posicion en la bicicleta, parametros de cadencia, fuerza y potencia. En este caso, también se
debe hablar de las variables propias de FORZA PURA y explicar su funcionamiento y cuales

son los cambios que genera.

1.3.1 FORZA PURA: pedales independientes y longitud de la biela

Los pedales independientes de FORZA PURA (Figura 1) se caracterizan por tener un
mecanismo de pedaleada propio por cada pierna, sin que la fase de empuje de una de las
piernas ayude a la vuelta de la otra. De esta manera, la fase de ascenso se lleva a cabo
principalmente a través del sistema muscular, especialmente después del punto medio
inferior. Este funcionamiento implica, en la fase de pedaleo, el mayor uso de los musculos
flexores de cadera como el gluteo mayor, el gluteo medio, psoas iliaco, recto anterior, recto
abdominal, y flexores de rodilla como el musculo gastrocnemio y los isquiotibiales, con
respecto a una pedaleada normal.
El uso de bielas independientes implica coordinar y descomponer el movimiento de
pedaleada originalmente vinculado, lo que requiere un esfuerzo no solo a nivel muscular sino
también adaptaciones del sistema neuromotor. El sistema muscular se ve afectado
directamente, obligando al individuo a realizar el movimiento Unicamente con la fuerza
muscular, lo que, a nivel neuromotor, implica reclutar mas motoneuronas que un pedal

convencional.

Figura 1: Pedales FORZA PURA

Fuente: Forza Pura Rehab [Internet]. Forzapurarehab.com. [cited 2024 May 1].
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Otra caracteristica de la bicicleta es la posibilidad de regular el radio de la biela a lo largo del
periodo de rehabilitacion. Estos pedales permiten regular la longitud de la biela desde un
radio minimo de 80mm hasta una longitud maxima de 180mm. Rivero Palomo (11) en su
estudio sobre la influencia de la longitud de la biela en la eficacia y biomecanica del pedaleo,
afirma que, cambiando la longitud de la biela hay evidentes cambios a nivel de la
biomecanica de la pedaleada y que esta influye en la flexion y en el ROM de rodilla y cadera,
sin alterar estos parametros en el tobillo. Esto permite que los pacientes incluidos en el
protocolo puedan empezar a realizar el movimiento del pedaleo en las primeras fases
post-cirugia con la biela a 80mm, ya que no se requiere un ROM tan exigente como en una
bicicleta estatica con la longitud de la biela fija, normalmente de 175mm.

Esta variable hace que el dispositivo de rehabilitacion sea interesante en todas aquellas
intervenciones que requieren una ganancia del ROM progresivo, no solo en intervenciones de
prétesis de cadera y de rodilla, que se van a estudiar con este protocolo sino también en
cirugias de meniscos y ligamentos cruzados que podrian ser analizados y estudiados en otros

estudios futuros.

1.4 Variables en un programa de rehabilitacién
1.4.1 Posicidn del paciente en la bici, altura del sillin y posicion de

avance

La regulacion de la biela se realiza a partir de una posicion estandar del sillin propia
por cada paciente que se mide a través de una férmula matematica conocida como “método
Hinaulf’. Esta formula multiplica la medida de la pierna, del pubis perpendicularmente al
suelo, por 0,885. Dado que esta formula se basa en una longitud estandar de biela de
170mm, en caso de que la longitud de la biela utilizada difiere (por ejemplo, 80mm a 180mm),
se debe ajustar la altura del sillin afadiendo o restando la diferencia en milimetros
correspondiente a la longitud de la biela utilizada.
Otra variable a analizar es la posicion de avance del paciente en la bicicleta estatica, que se
define como la distancia entre el sillin y el manillar. Una buena posiciéon se obtiene cuando,
con el pedal paralelo al suelo, la rétula, dibujando una linea imaginaria perpendicular al suelo,
cae en el centro del eje del pedal (12).
También se puede afirmar que la regulacién de la longitud de la biela influye en otros

parametros como la fuerza aplicada, la cadencia y la potencia.

1.4.3 Cadencia, fuerza y potencia

Cadencia, fuerza y potencia son parametros importantes a la hora de analizar el
movimiento del pedaleo.
La cadencia se define como el ritmo o frecuencia con la que giran los pedales de la bicicleta
en un periodo de tiempo determinado, generalmente medido en repeticiones por minuto
(RPM).
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La fuerza se define como la cantidad de esfuerzo o presién aplicada por el ciclista a los
pedales durante el movimiento del pedaleo. Esta fuerza, medida en newton (N), es la
encargada de generar el movimiento y se considera un parametro clave para evaluar el
rendimiento del ciclismo y optimizar la eficiencia del movimiento.

La potencia se define como la cantidad de trabajo realizado en un periodo de tiempo
determinado durante el movimiento del pedaleo. Basicamente, representa la velocidad a la
que se realiza el trabajo. En términos practicos, la potencia es el producto de la fuerza
aplicada a los pedales y la velocidad de pedaleo. Se mide en vatios (W) y es un indicador
clave de la efectividad y eficiencia del ciclista a la hora de transformar la energia muscular en
movimiento sobre la bicicleta.

La relacion entre estos parametros y la longitud de la biela es lo que consideramos de mas
importancia para el desarrollo de este programa de rehabilitacién con bielas independientes
de longitud variable. La relacién que encontramos entre ellos es que, aplicando la misma
fuerza, a mayor longitud de la biela, disminuimos la cadencia para generar la misma potencia
(13).

Sin embargo, se ha intentado averiguar cuales son los parametros de referencia de cadencia
Optima en ciclistas para averiguar las lineas guias del protocolo. No obstante, hay muchas
variables que se ven afectadas por la variacion de la cadencia como por ejemplo el nivel de
volumen de oxigeno (VO2), la produccién de lactato, la frecuencia cardiaca, la fatiga
muscular, entre otras. Dependiendo del parametro que queremos optimizar, la cadencia
puede variar. Segun la revision sistematica llevada a cabo por José Santiago Cortés Molla
(13) se afirma que las diferentes cadencias 6ptimas recomendadas en la literatura, en funcion

de la variable estudiada, oscilan entre las 50 y las 100 RPM.

1.4.4 Biomecanica del pedaleo con pedales independientes

A la hora de analizar la biomecanica del pedaleo, hemos encontrado mucha
controversia en la literatura. Diferentes estudios analizan la biomecanica con analisis
cinéticos y cinematicos, la actividad muscular con electromiografia, todos teniendo en cuenta
las variables que hemos nombrado antes como la altura del sillin, la posiciéon de avance y
parametros mas objetivos como cadencia, fuerza y potencia. No obstante, hay menos
evidencia sobre la biomecanica con pedales independientes.
Los estudios analizados (10) (14) valoraron a lo largo de sus investigaciones la diferencia
biomecanica entre un GFP con bielas independientes y un GC con pedales dependientes.
Los resultados obtenidos afirman que hay diferencias significativas de la activacion muscular
entre el GC y el GFP.
Cada estudio divide la fase del pedaleo en cuatro sectores teniendo en cuenta los 360° de
movimiento del pedal y las fuerzas generadas por el sujeto estudiado en cada momento de
pedaleo. Se afirma que, encontrandose los pedales perpendiculares al suelo, haciendo
referencia al punto muerto superior y al punto muerto inferior, las fuerzas aplicadas son

menores con respecto a la fase de descenso y de ascenso, donde la actividad de los
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musculos es mayor y donde esta difiere segun si estamos utilizando pedales dependientes o

independientes.

Un ejemplo de divisién de sectores ha sido explicada en el estudio de la “Alteracién de la
coordinacién muscular al pedalear con bielas independientes” (10) (Figura 2).

Sector 1: 330°-30° Equivale al punto muerto superior

Sector 2: 30°-150° Equivale a la fase descenso

Sector 3: 150°-210° Equivale al punto muerto inferior

Sector 4: 210°-330°Equivale a la fase ascendente

Figura 2: Representacion grafica de los sectores del pedaleo

SECTOR 1: 330°-30°

Fuente: Elaboracién propia

Los principales musculos investigados en los estudios han sido el biceps femoral, el vasto
lateral, tibial anterior y el musculo gastrocnemio, juntamente con el semimembranoso, vasto

medial, recto femoral, tensor de la fascia lata y soleo.

En el pedaleo con pedales vinculados, la fase ascendente se realiza gracias a la fase de
empuje/descenso de la pierna contraria. La actividad electromiogréfica afirma que:

Sector 1: Hay una activacion del vasto medial y lateral juntamente con el tibial anterior donde
alcanzan su pico de activacion.

Sector 2: La activacién del vasto medial y lateral esta en descenso. La activacion séleo y
gastrocnemio lateral y medial se encuentran en un ascenso, mientras que el biceps femoral y
el semimembranoso alcanzan su pico de activacion.

Sector 3: Activacion del musculo gastrocnemio lateral alcanzando su pico de activacién y la
activacion del musculo gastrocnemio medial estd en descenso, juntamente con el biceps
femoral y semimembranoso en comparacién con el sector 2.

Sector 4: El tibial anterior y recto femoral alcanzan su pico de activacion.

14



Sin embargo, en un pedaleo con pedales independientes vemos que:

Sector 1: Existe un aumento importante de actividad del tensor de la fascia lata y tibial
anterior.

Sector 2: Baja la actividad del vasto medial y lateral del cuadriceps pero aumenta la
activacion del gastrocnemio medial, semimembranoso y biceps femoral.

Sector 3: Aumento en la utilizacion del biceps femoral, semimembranoso y tensor de la fascia
lata.

Sector 4: Aumento de la activacion del tibial anterior, gastrocnemio medial, biceps femoral,

vasto medial, semimembranoso y tensor de la fascia lata.

Se afirma que un aumento de la activacion del biceps femoral disminuye la activacién del
vasto lateral. Sin embargo, la activacién de los musculos analizados en un pedaleo
independiente puede cambiar si se altera la intensidad de la pedaleada, manteniendo la
activaciéon de los musculos que trabajan mayoritariamente con pedales independientes,
aumentando la activacién de los musculos implicados en el sector 2 de una pedaleada
dependiente (14).

El uso de bielas independientes genera una modificacion en el funcionamiento muscular,
como sucede en los isquiotibiales. En condiciones normales, estos musculos tienden a
activarse durante la fase de descenso, al alcanzar el punto maximo de extension de la
cadera. No obstante, al emplear bielas independientes, se vuelven a activar durante la fase
de ascenso, al provocar una flexiéon de la rodilla. El tibial anterior se activa principalmente en
el punto muerto superior en bielas no independientes, pero en bielas independientes se
activan durante toda la fase ascendente, probablemente por una adaptacion a la flexion de

rodilla y cadera.

15



2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Existe una diferencia significativa en la recuperacion de la movilidad, de la fuerza y de
la recuperacién funcional entre los dos grupos de intervencioén, sugiriendo que el uso de la
bicicleta con pedales independientes FORZA PURA permite una recuperacion mas rapida en
comparacién con la bicicleta estandar después de 6 semanas de rehabilitacion y que nos
permite disminuir la brecha de la pierna operada con respecto a la que no ha sido intervenida.
Considerar el ROM de la cadera y rodilla como un factor limitante que puede afectar al inicio
de la rehabilitacién con la bicicleta estandar en el GC. El GC no puede utilizar la bici normal

antes de haber pasado tres semanas de rehabilitacion.
Endpoint primario:

Evaluar la mejora funcional inducida por el ejercicio terapéutico con bici con pedales
independientes, a diferencia del ejercicio terapéutico con pedales dependientes. Se evaluara
el ROM vy la fuerza por la importancia en la funcionalidad en las actividades de la vida diaria
(AVD).

Endpoint secundarios:
e FEvaluar la diferencia en la recuperacion de la movilidad entre los grupos de
intervencion utilizando la bicicleta estandar y la bicicleta con pedales independientes

FORZA PURA.

e Analizar la diferencia en la recuperacion de la fuerza entre los grupos de intervencion

con la bicicleta estandar y la bicicleta con pedales independientes FORZA PURA.
e Evaluar la sintomatologia del paciente a través de cuestionarios relacionados con la

salud, para determinar la percepcion subjetiva del bienestar y la mejoria en la calidad

de vida durante el periodo de rehabilitacién con ambos tipos de bicicletas.
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3. MATERIALES Y METODOS

3.1 Descripcion y tamano de la muestra:

La muestra (G) sera de ciento veinte pacientes que van a ser valorados: sesenta con
ATC y sesenta con ATR. En ambos grupos, los pacientes se distribuiran aleatoriamente en
GC y GFP.
Los intervenidos de ATC seran divididos sucesivamente segun el abordaje realizado en la
cirugia, abordaje anterior y el abordaje antero-lateral, treinta en cada subgrupo.
De G se recogera una submuestra (g) de cuarenta pacientes, diez de cada articulacion
intervenida, para llevar a cabo un estudio piloto. Siguiendo la misma dindmica que en G, los
pacientes intervenidos de la cadera se repartiran segun el abordaje utilizado, cinco de cada
abordaje (Figura 3).
En la muestra G participan pacientes del mismo hospital donde se realizara el estudio. Los
pacientes que acepten participar firmaran un consentimiento informado (Anexo 1) (35) y seran

asignados al azar a uno de los dos grupos de intervencion.

Figura 3: Representacion grafica de los grupos de intervencion

Submuestra g Muestra G
5 abordaje REHABILITACION FORZA PURA 15 abordaje REHABILITACION FORZA PURA
anterior anterior
10 10 30 30
PACIENTES PACIENTES PACIENTES PACIENTES
5 abordaje CADERA RODILLA 15 abordaje CADERA RODILLA
lateral lateral
40 PACIENTES 120 PACIENTES
5 abordaje 15 abordaje
anterior anterior
10 10 30 30
PACIENTES PACIENTES PACIENTES PACIENTES
CADERA RODILLA CADERA RODILLA
5 abordaje 15 abordaje
lateral
e REHABILITACION BICI ESTATICA REHABILITACION BICI ESTATICA

Fuente: Elaboracion propria

3.2 Proceso de Reclutamiento y criterios de inclusion y exclusion

Los pacientes seran reclutados del servicio de ortopedia (del hospital Ribera IMSKE).
Los criterios de inclusion:

« Pacientes que hayan sido intervenidos recientemente para la colocacion de PTR y
PTC con abordaje anterior o postero-lateral.

o« Pacientes que sean aptos para participar en un programa de rehabilitaciéon. Estos
pacientes no deben tener comorbilidades cardio-circulatorias, neurolégicas,
oncoldgicas, infecciosas u otras patologias de érganos de relevancia.

« Rango de edad de los pacientes entre 45 y 65 anos.

e Peso de los pacientes: maximo 150 kg.

« No deben tener otras prétesis implantadas.
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Los criterios de exclusion:
o Pacientes con contraindicaciones médicas para la rehabilitacion o aquellos que no
puedan comprometerse con el seguimiento del protocolo del estudio.
« Pacientes con proétesis de cadera en displasia.
« Pacientes con prétesis y fractura de fémur.
o Pacientes con patologias del aparato musculo esquelético.
« Pacientes con tendinopatia glutea diagnosticada en exploracion con ultrasonidos pre

operatoria.

3.3 Proceso de Aleatorizacion o Asignacion de la Muestra:

Los participantes seran divididos segun la articulacién afectada y el tipo de
intervencién, y posteriormente asignados aleatoriamente a uno de los dos grupos de
intervencién: GC, que utilizara una bicicleta estatica normal, o GFP, que empleara una
bicicleta con pedales independientes y longitud variable de la biela.

La asignacién se realizara mediante un proceso de seleccion aleatoria computarizada para
garantizar la equidad y evitar el sesgo en la asignacién de los pacientes a los grupos de
estudio. Asimismo los pacientes con afectacién de la cadera seran divididos en dos

subgrupos segun el abordaje quirdrgico utilizado: anterior y lateral.

3.4 Aspectos éticos en las investigaciones con seres humanos:

Este protocolo, junto con el consentimiento informado (Anexo 1) y todas las
informaciones relevantes necesarias estaran sometidos al comité de ética y tiene que ser
aprobado antes del comienzo del estudio.

Se obtendra el consentimiento informado de todos los participantes antes de su inclusién en
el estudio. Todos los participantes estaran informados de la experimentacion y del médico
responsable del hospital Ribera IMSKE, de los objetivos del estudio y de los posibles riesgos
o beneficios que conlleva su implicacién en el estudio. La participacion es totalmente
voluntaria y el paciente tiene la libertad total de poder terminar su participacién al estudio en
cualquier momento y por cualquier motivo.

Se garantizara la confidencialidad de la informacion recopilada y se protegera la privacidad de

los participantes.

3.5 Descripcion de las Variables de Estudio e Instrumentos:
Las variables de estudio incluirdn medidas de funcién fisica, dolor, calidad de vida
relacionadas con la salud y satisfaccion con la rehabilitacion.
Los pacientes seran evaluados mediante las escalas de valoracién propuestas en diferentes
momentos del estudio.
Se evaluaran antes de la intervencién quirdrgica (T0), a las 2 semanas tras la intervencion

(T1), a las 4 semanas de la intervencion (T2) y a las 6 semanas al terminar la rehabilitacion
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(T3). Posteriormente, se les realizara un seguimiento a los 3 meses (T4) y a los 6 meses (T5)

para ver su evolucion a largo plazo.

Las variables medidas con respecto a los intervenidos de cadera:
e Modified Harris Hip Score. (mHHS) (15)
e SF12.(16)
e Hip disability and Osteoarthritis Outcome Score. (HOOS) (17)
Con respecto a los intervenidos de rodilla:
e International knee documentation committee. (IKDC) (18)
e SF12.(16)
También se administran:
e Analisis cinematico (software podoactiva) solo sobre los participantes del estudio
piloto.
e Fuerza con dinamémetro de cuadriceps, isquios, flexores de cadera y gemelos. (22)
(23) (24)
e ROM respectivamente de rodilla-cadera. (25)
e  Stair climb test. (26) (27)
e Stand up and go test. (26) (28)
e Escala visual analdgica. (EVA) (29) (30)
e Escala Borg. (31)
A continuacion, mediante tablas, se detallan los plazos en los que se llevan a cabo las

valoraciones dependiendo de la articulacién intervenida (Tabla 1) (Tabla 2).

Tabla 1: Cronograma de las mediciones en pacientes con PTC

INTERVENIDOS DE TO T1 T2 T3 T4 T5 Durante
CADERA actividad
mHHS 4 (4 (4 4 4 4

SF-12 4 4 V| 4 4 4

HOOS V| 4 4 4 4 4

Analisis cinematico V| 4 4 V| 4
(Submuestra g)

Fuerza dinamometria v V| V| 4

ROM 4 4 4

Stair climb test v (4 (4 4 4

Stand up and go v v V| 4 4 v

Escala Borg 4
modificada

Escala EVA 2

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 2: Cronograma de las mediciones en pacientes con PTR

INTERVENIDOS DE T0 T T2 T3 T4 T5 Durante
RODILLA actividad
IKDC (4 4 4 4 4 4

SF-12 4 V| 4 4 V| V|

Analisis cinematico v v/ (4 (4 4
(Submuestra g)

Fuerza dinamometria v v V| V|

ROM 4 4 4

Stair climb test 4 V| 4 4 4

Stand up and go 4 V| 4 4 4 4

Escala Borg modificada V|
Escala EVA V|

Fuente: Elaboracion propia
3.5.1 mHHS
El mHHS (Anexo 2) es un cuestionario que evalua el dolor y la funcionalidad de la
articulacion de la cadera en los pacientes. Proporciona una evaluacion general mediante una
serie de preguntas estandarizadas. En cada respuesta el paciente tendra una puntuacion que
al final sera sumada a la puntuacién obtenida en todas las otras respuestas. Al completar el
cuestionario la puntuacién final es un indicativo de mejoras o deterioros en el estado de salud
de la articulacion de la cadera, especialmente en contextos postquirurgicos (15). Los valores
de referencia son:
e 90-100 Excelente
e 80-80 Bueno
e 70-79 Aceptable

e <70 Mal resultado

3.5.2 SF-12 version 2

Cuestionario de calidad de vida relacionada con la salud (Anexo 3), consta de 12
preguntas dirigidas a evaluar la salud de los pacientes segun el concepto de completo
bienestar fisico, mental y social propuesto por la Organizacion Mundial de la Salud, que no
solamente esta centrado en la ausencia de infecciones o enfermedades. El cuestionario
permite definir un estado positivo o negativo de la salud fisica y mental, por medio de ocho
dimensiones: funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, salud mental, salud general, vitalidad,
funcion social y rol emocional.

Cada respuesta posee un valor que se suma y se convierten en puntuaciones crudas para los
diferentes dominios como la funcién fisica o la mental, entre otros. Estas puntuaciones crudas

son transformadas mediante unos algoritmos especificos para dar la importancia relativa a
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cada dominio especifico. A partir de estas puntuaciones transformadas en dominios se
calcula el Componente Fisico (PCS) y el Componente Mental (MCS). Estas puntuaciones se
normalizan a una media de 50 y una desviacién estandar de 10 y se comparan a una

poblacion de referencia, en este caso la americana (16).

3.5.3 HOOS

Evalla la percepcion del paciente con respecto a la articulaciéon de la cadera. Sirve
para evaluar cinco diferentes aspectos que son: sintomas, dolor, AVD, deporte/ocio y calidad
de vida (Anexo 4). Cada uno de estos apartados tiene su propia puntuacion que se necesita
para interpretar el resultado final de la prueba. El apartado dolor contiene 10 preguntas con
las cuales puedes llegar a una puntuacién total de 40 puntos. En el apartado de sintomas
encontramos 5 preguntas con una puntuacion total de 20 puntos. AVD contiene 17 items con
una puntuacién total de 68 puntos. Deporte/ocio y calidad de vida contienen 4 items, cada
uno con una puntuacion total de 16 puntos.

Para interpretar la puntuacién, convertimos cada escala en una escala de 0 a 100, donde 100
indica ausencia de sintomas y 0 indica sintomas extremos.

Para calcular la puntuacién total del HOOS se calcula sumando las subescalas y utilizando la
siguiente férmula: 100-[ (La suma de los puntos obtenido en cada apartado x 100) / 160] que

seria el valor total de la suma de todos los apartados (17).

3.5.4 IKDC

El IKDC (Anexo 5) proporciona formularios para la evaluacion de la rodilla (18).
Contiene 6 formularios que permiten evaluar respectivamente: la evaluacién de la salud
actual, la evaluacién subjetiva de la rodilla, el historial de la rodilla, la documentacion de
cirugia y el examen de la rodilla que pueden ser utilizados de manera separada el uno del
otro. En este estudio, utilizaremos el formulario para la evaluacion subjetiva de la rodilla.
Cada paciente obtiene un puntaje que nos permite evaluar el funcionamiento y los sintomas
en la rodilla. Sumando los resultados de cada items obtenemos una puntuacién que vamos a
convertir en una escala de 0 a 100, segun la féormula (suma de todos los items/ score
maximo-87) x100. Cuanto mas alta sea la puntuaciéon, mejor sera la funcionalidad y menos

sintomas tendra el paciente.

3.5.5 Analisi cinematico

Se realiza a través de un software especifico (aplicacién 3D Scan Sport Podoactiva
desarrollada por Inycom) que nos permite realizar el analisis cinematico de los miembros
inferiores (el intervenido y el no intervenido) durante el movimiento del pedaleo. Esta
herramienta facilita registrar un seguimiento de los pacientes, realizar un procesamiento y un
analisis de los datos. Para la realizacion de esta prueba, se le aplican a los pacientes 7
marcadores respectivamente en cada uno de los pies, en las dos tibias, en los dos fémures y

uno en la zona lumbar (Figura 4). Una vez colocados los marcadores, con el uso de una
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tablet registramos la actividad de los miembros inferiores con pedales independientes durante
60s. Dependiendo de la sesidén de rehabilitacién en la que nos encontraremos, la longitud de
la biela ird cambiando. Esto nos permite averiguar los ROM de la articulaciéon de la cadera,
rodilla y tobillo en el plano sagital. Ademas, nos permite verificar si se producen
compensaciones de valgo de rodilla y averiguar la diferencia de fuerza de las dos piernas.

Figura 4. Posicionamiento de los marcadores

Fuente: Elaboracioén propia

3.5.6 Medicién fuerza con dinamémetro

La evaluacién de la fuerza se realiza utilizando un dinamdmetro portatil, cominmente
conocido como Handheld Dynamometer (HHD) (Anexo 6). En diversos estudios, se han
empleado dinamdmetros portatiles como el Hoggan microFET2 o el Lafayette Manual Muscle
Testing System Model-01165. Sin embargo, en este protocolo, se lleva a cabo la medicion
utilizando el ActivForce 2, dado que es el dinamometro disponible en el centro de
rehabilitacion del hospital. El ActivForce 2 digital dynamometer ha sido utilizado en varios
estudios, demostrando su validez tanto en miembros inferiores (19) como en miembros

superiores (20).

Para llevar a cabo la medicién de los cuadriceps, se coloca al sujeto sentado en la camilla'y
se ajusta la altura para que los pies no toquen el suelo. Se instruye al individuo a mantener
una postura erguida, evitando curvar la espalda, y a colocar ambas manos a los lados del
tronco sobre la camilla. El examinador guia al sujeto para que los muslos permanezcan
horizontales, con las piernas colgando y las rodillas flexionadas a un angulo de 90°. El sensor
HHD se posiciona en la parte inferior de la pierna, especificamente en la parte anterior de la
espinilla. El sensor lleva un cinturén que se ata a un punto fijo externo que permite al paciente
generar una fuerza maxima isomeétrica (21) (22).

Para la medicion de los isquiotibiales, el paciente se colocara en decubito prono con las

piernas estiradas y los pies fuera de la camilla. El sensor se coloca en la parte posterior de la
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espinilla, cerca de la articulacion del tobillo (23). En esta posicién al paciente se le coloca una
cinta que fija el sensor y que, atada desde un punto fijo, permite al paciente realizar una
fuerza maxima de flexion de rodilla.

Se realiza un esfuerzo isométrico maximo en la extension y flexion de rodilla durante
aproximadamente 5 segundos, repitiendo el procedimiento cuatro veces con un descanso de

30 segundos entre cada serie (23).

Para la medicién de los flexores de cadera, el paciente, al igual que en las anteriores
mediciones, se encuentra sentado con las piernas colgando y con las rodillas flexionadas a
90°. El dinamdmetro se coloca en la cara anterior del muslo, proximal a la articulacién de la
rodilla.

Para mejorar la fiabilidad de la prueba se coloca un cinturdn perpendicular al suelo con una
fijacion externa, y se le pide al paciente que realice una fuerza de contraccion maxima,

llevando la rodilla hacia el techo (23).

Para calcular la fuerza isométrica maxima de los gastrocnemios posicionamos al paciente en
posicion de decubito prono en la camilla, con los pies colgando por fuera de esta. El paciente
estara fijado en la cadera con una correa para que se mueva lo minimo posible durante el
esfuerzo maximo. La camilla estara colocada de modo que los pies del pacientes estén en
contacto con una pared donde se posicionara el dinamémetro. El paciente a partir de una
posicion de -20° (dorsiflexion) de tobillo aplicara una fuerza maxima (24). La fuerza se
mantendra durante 5 segundos, con un descanso de 30 segundos entre cada intento. Este

procedimiento se repetira cuatro veces (23).

3.5.7 ROM

La medicion del ROM de la cadera se lleva a cabo mediante el uso de un goniémetro
y siguiendo el “Manual de goniometria: Evaluacién de la movilidad articular’ de Cynthia C.
Norkin (25). La tabla para el registro de los valores se encuentra en el Anexo 7. Se toman las

medidas de las dos piernas para permitir la comparacion.

Cadera

Flexion: ElI movimiento se produce en el plano sagital, con valores normales en adultos que
varian de 120 a 140 grados. Para la medicién el paciente se coloca en decubito supino con la
pelvis en posicidn neutra, rodillas extendidas y las caderas estabilizadas sin ningun grado de
abduccion, aduccién o rotacion.

El fulcro del gonidmetro se posiciona sobre la cara externa de la articulacion coxofemoral,
usando como referencia el trocanter mayor del fémur. Se alinea la rama proximal con la linea
media externa de la pelvis, mientras que la rama distal se alinea con la linea media externa

del fémur, utilizando como referencia el epicéndilo lateral.
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El paciente flexiona la cadera elevando el muslo de la mesa con la rodilla flexionada para

reducir la tensién de la musculatura posterior (Figura 5y 6).

Figura 5y 6: Goniometria en flexion de cadera

Fuente: Elaboracion propia

Abduccién: El movimiento de abduccion coxal se produce en el plano frontal. Los valores del
ROM de abduccion en adultos suele variar entre 40 y 55 grados.

El paciente se posiciona en decubito supino, con las rodillas extendidas y las caderas
estabilizadas sin ningun grado de flexion, rotacion o extension. En este caso para que la
extremidad examinada deje su peso sobre la mesa al final del ROM, se coloca al paciente en
el borde de la camilla opuesto al miembro examinado.

El eje del gonidmetro se sitla sobre la espina iliaca antero superior (EIAS) de la extremidad a
medir. La rama proximal se alinea con la linea imaginaria horizontal que se extiende de una
EIAS a la otra. La rama distal se alinea con la linea media anterior del fémur, utilizando como
referencia la linea media de la rétula (Figura 7 y 8).

El movimiento del paciente es un desplazamiento lateral de la extremidad inferior.

Figura 7 y 8: Goniometria en abduccion de cadera

- B r

Fuente: Elaboracién propia

Aduccion: La aduccién coxal se produce en el plano frontal, con valores del ROM en adultos
entre 20 y 25 grados.
El paciente se coloca en decubito supino, con las rodillas extendidas y la cadera a examinar

en cero grados de extension, flexion y rotacion. Para poder completar el ROM completo, es
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preferible mover la extremidad contralateral en abduccion para dejar suficiente espacio al
valorar.

El fulcro del goniometro se centra sobre la EIAS de la extremidad a valorar. La rama proximal
se alinea con una linea imaginaria horizontal que se extiende de una EIAS a la otra. La rama
distal se mantiene alineada con la linea media anterior del fémur, utilizando como referencia
la linea media de la rétula (Figura 9y 10).

El movimiento de la cadera en aduccién es un desplazamiento medial de la extremidad

inferior hacia la contralateral.

Figura 9 y 10: Goniometria en aduccién de cadera

Fuente: Elaboracion propia

Rodilla
Flexion: El movimiento se produce en el plano sagital, donde los valores normales en adultos
oscilan entre 130 a 140 grados.
El sujeto se coloca en decubito supino con la rodilla en extension y la cadera a 0° de
extension, abduccion y aduccion.
El fulcro del goniémetro se centra sobre el epicdndilo lateral del fémur. La rama proximal se
alinea con la linea media lateral del fémur, usando como referencia ésea el trocanter mayor.
La rama distal se alinea con la linea lateral del peroné, usando de referencia el maléolo lateral
y la cabeza del peroné.
El movimiento de la prueba consiste en que el paciente mueva el muslo hasta
aproximadamente 90 grados de flexion coxal y flexione la rodilla. El examinador sostiene el

tobillo con una mano y con la otra sujeta la porcién anterior del muslo (Figura 11y 12).

Figura 11 y 12: Goniometria en flexién de rodilla

P

Fuente: Elaboracién propia
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Extension: La extension de la rodilla se produce en el plano sagital y suele ser la postura
inicial para el ROM de la flexién de rodilla. El valor normal de extension en adultos es de 0
grados. Si la extensiéon supera la postura inicial de 0 grados, tal vez se encuentre en los
limites normales de 5 a 10 grados en nifos, pero si en adultos supera 5 grados 0 mas, se
denomina hiperextension o genu recurvatum.

El sujeto se coloca en decubito supino en la postura inicial que se utiliza en la medicién del
ROM de la flexion de rodilla. Se coloca una toalla enrollada debajo del tobillo para asegurar
que la pierna esté en una extensién completa. Para mantener la cadera una abduccién,
aduccion y rotacion neutra se estabiliza el fémur.

El fulcro se centra sobre el epicondilo lateral del fémur. La rama proximal se alinea con la
linea media lateral del fémur, utilizando como referencia el trocanter mayor. Por otro lado la
rama distal se alinea con la linea media lateral del peroné, teniendo de referencia el maléolo
lateral y la cabeza del peroné.

Para determinar si existe una hiperextension, el examinador coloca una mano sobre la

porcion inferior del muslo y ejerce una ligera presion descendente (Figura 13).

Figura 13: Goniometria en extension de rodilla

Fuente: Elaboracion propia

3.5.8 Stair climb test:

El Stair climb test (Anexo 8) se define como un test funcional que evalia la capacidad

del paciente de subir y bajar un tramo de escaleras. El test tiene en consideracién aspectos
fisicos del paciente como la fuerza y el equilibrio de los miembros inferiores. La
independencia al realizar esta actividad permite a los pacientes mejorar su calidad de vida.
El test consiste en pedir al paciente que suba y vuelva a bajar el numero de 12 escalones, de
16cm a 20cm de altura, en el menor tiempo posible. Las escaleras tienen que disponer de
pasamanos y el paciente puede o no ayudarse. El fisioterapeuta ira cronometrando el tiempo
que tarda el paciente en realizar la subida y la bajada. Se evalua el tiempo total para
ascender y descender ademas de el uso de ayudas externas como el pasamanos o
dispositivos de ayudas a la marcha como bastéon o muletas. Existen valores generales
determinados para los sujetos operados de ATR, no obstante en este protocolo se tiene en
mayor consideracion el progreso del paciente a lo largo de todas las mediciones (TO) (T3)
(T4) (T5). (26) (27)
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3.5.9 Stand up and go:

Stand up and go se define como un test de agilidad que consta de una serie de
acciones y movimientos que permiten evaluar al paciente en la coordinacion y en la
realizacion de movimientos secuenciales (Anexo 9) (26).

Se le pide al paciente que, desde una posicion de sentado en la silla, con los pies apoyados
al suelo, la espalda recta y las manos apoyadas a los muslos, se levante y camine una
pequefa distancia de 3m, que gire alrededor del cono puesto al final de la distancia y que
vuelva a sentarse otra vez en la silla, todo en el menor tiempo posible. El fisioterapeuta
calcula el tiempo total. Valores superiores o iguales a 12 segundos indican un potencial de
riesgo de caida mayor (28). En esta prueba el fisioterapeuta, también observa parametros
objetivos del paciente como estabilidad postural, la marcha, la longitud de zancada y el

balanceo.

3.5.10 Escala EVA

La escala EVA (Anexo 10) es una herramienta de medicion que se utiliza para evaluar
subjetivamente la intensidad del dolor u otros sintomas. Consiste en una linea recta
generalmente de 10 cm de largo, donde un extremo representa la ausencia de dolor o
sintomas y el otro extremo representa el dolor o sintomas mas intensos posibles. Se pide al
paciente que marque en esta linea el punto que mejor represente su percepcion del dolor o
de los sintomas en ese momento. A continuacion, la medida se toma en milimetros desde un
punto de referencia, normalmente la extremidad "libre de dolor". La intensidad se expresa en
centimetros o milimetros. La valoracién sera:

e Dolor leve si el paciente puntia el dolor como menor de 3.
e Dolor moderado si la valoracion se situa entre 4y 7.
e Dolor severo si la valoracién es igual o superior a 8.
En términos cientificos, EVA calcula la percepcion subjetiva del paciente sobre la intensidad

del dolor o los sintomas en una escala lineal (29) (30).

3.5.11 Escala Borg modificada

La escala de Borg modificada (Anexo 11) es una herramienta utilizada para evaluar
subjetivamente la intensidad del esfuerzo durante el ejercicio fisico. Es especialmente Uutil
para monitorizar y regular la intensidad del entrenamiento. Esta escala utiliza valores de 1 a
10, donde 1 corresponde a “ninguna fatiga” y 10 a un nivel de “maxima fatiga”. Para utilizar la
escala de Borg, se invita al sujeto a seleccionar el nimero que mejor describa su percepcién
del esfuerzo durante el ejercicio fisico. Esto se puede realizar a intervalos regulares durante
la actividad o al final del entrenamiento. La percepcion subjetiva del esfuerzo esta
influenciada por factores como la frecuencia cardiaca, la respiracion, la sudoracién y la

sensacion de fatiga muscular (31).
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3.6 Descripcion de la Intervencion Propuesta
Los dos grupos llevaran a cabo un periodo de rehabilitacion postquirurgica estandar
de 6 semanas acorde con las evidencias cientificas mas recientes. El programa de ejercicios
incluye ejercicios de potenciacion de los musculos del cuadriceps, isquiotibiales, gluteo mayor
y medio. Conjuntamente con ejercicios activos para la recuperaciéon del ROM de rodilla y
cadera y ejercicios propioceptivos (Anexo 12 'Y 13) (32) (9).
El GC seguird un régimen de rehabilitacion utilizando una bicicleta estandar, con la
consideracion de que podran comenzar a utilizarla a la cuarta semana post operacion,
basado en suposiciones clinicas debido al ROM bastante amplio que el gesto supone. En
contraste, el GFP iniciara el uso de la bicicleta con pedales independientes FORZA PURA a
partir de la segunda semana del programa de rehabilitaciéon. En todo momento se respetan el
ROM indicado para cada una de las intervenciones.
El programa esta disefiado para que los pacientes acudan al centro de rehabilitacion tres dias

a la semana durante 6 semanas.

3.6.1 4, Como se utiliza FORZA PURA?

Tenemos en cuenta todas las variables que dispone FORZA PURA, incluyendo la
independencia de los pedales y la capacidad de ajustar la longitud de la biela. Estos aspectos
se ajustan durante el proceso de rehabilitacion.

La regulacion de la biela se realiza a partir de una posicion estandar del sillin propia por cada
paciente que se mide a través de una férmula matematica conocida como “método Hinault’,
explicado anteriormente en el apartado de variables propuestas. Para mayor entendimiento

se ejemplifica suponiendo una longitud de la biela de 80mm (Tabla 3):

Tabla 3: Ejemplo de aplicacion del “método Hinault”

Meétodo Hinault | — longitud x | 0,885 = | 79.65cm desde el movimiento
perpendicular del central de la biela. Resultado
pubis (90cm) para medida de biela de
170mm
longituddela | — 170mm - | 80mm | = 90mm diferencia de longitud

biela de 80mm

altura del sillin | — 79.65cm + 90mm = | 88,65cm desde el movimiento
central de la biela

Fuente: Elaboracion propia

Durante las seis semanas de rehabilitacién, se comienza a utilizar el sistema FORZA PURA
en el séptimo dia postoperatorio. Desde ese momento, hasta la sexta semana postoperatoria,
el paciente realiza, con pedales vinculados, un trabajo de movilidad pasiva de la articulacion
intervenida con el objetivo de aumentar el ROM, complementario a un trabajo de fuerza con
pedales independientes. Esto se logra progresivamente al empezar de una longitud de la

biela de 80mm, trabajando hasta llegar a la longitud maxima de 180mm.
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El trabajo de las sesiones con FORZA PURA se ha objetivado para todos los pacientes
pidiendo a cada uno de ellos el mismo numero de revoluciones por pierna, definiendo una
carga externa igual para todos. Sin embargo, para que esto sea mas subjetivo hemos
decidido no analizar el tiempo que tarda cada uno de los pacientes en realizar el trabajo
indicado. Esta progresion permite extrapolar el protocolo mas facilmente a la practica clinica y
adaptarse mas a la carga interna percibida por los pacientes.

Con esta premisa, se ha decidido progresar el trabajo variando la resistencia de la bici
intentando aumentarla cada semana segun la sensacidon del paciente. Se tiene en
consideracion, que no sea posible que el paciente pueda subir mas de un nivel de resistencia
a la semana, aunque puede suceder que en dos semanas consecutivas se quede con el
mismo nivel de resistencia.

Sin embargo, en todo momento de la rehabilitacién, se tendra en cuenta la percepcion del
dolor y la percepcién del esfuerzo por parte del paciente. Midiendo el dolor a través de la
escala EVA y el esfuerzo percibido a través de la escala de Borg CR-10.

En la escala EVA, el paciente puede trabajar hasta notar una leve molestia que nos indica con
valores de la escala de 3-4.

En la escala de Borg modificada los valores de referencia que vamos a utilizar son valores
entre un 5 y un 7. Siguiendo las indicaciones del manual de Borg G., (32) durante la
rehabilitacion se utiliza una intensidad entre 9 y 13 en la RPE scale que equivale a un 1a 3
en la en la escala de Borg modificada O CR10. Mas adelante se permite incrementar hasta un
11-15 RPE scale que equivale aun 2 a 5 en la CR10.

Sin embargo, no existe evidencia que afirme que esas recomendaciones sean dosis 6ptimas
y eficaces. Zech A., (34) en su estudio sobre la relacién entre la dosis del ejercicio terapéutico
y la mejora funcional, afirma que no hay valores de referencia optimos que utilizar. No
obstante, afirma que valores entre 1-5 en la escala de Borg no llegan a producir cambios
fisiologicos de importancia en la terapia fisica. Por esta razén sugiere realizar otros estudios
con un esfuerzo mas alto para permitir observar si existen cambios significativos.

En el caso de que los parametros de dolor o de esfuerzo que se han definido no se respeten,
se interrumpira o se disminuira la intensidad de la prueba debido a que no interesa que se

realice un trabajo cardiovascular como se describe en estudios previos con bicicleta estatica

(8) (9).

3.7 Recursos Humanos, materiales y presupuesto
El equipo de rehabilitacion del proyecto estd compuesto por fisioterapeutas y
profesionales de la salud especializados en la rehabilitacién de pacientes con prétesis de
rodilla y cadera.
Se dispone del equipamiento necesario para llevar a cabo las sesiones de rehabilitacion,
incluyendo bicicletas estaticas, bicicletas con pedales independientes, material de fisioterapia

y dispositivos de medicién y evaluacion, como dinamoémetro, goniémetro, cinta métrica,
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cronometro, escala EVA, escala de Borg y cada uno de los cuestionarios de salud necesarios
en este protocolo.

El presupuesto de la realizacion de este mismo protocolo llevado a cabo en el hospital Ribera
IMSKE, es nulo. La bici estatica FORZA PURA ha sido proporcionada al hospital con el fin de
la realizacion del estudio. Los otros materiales nombrados previamente ya se disponen en las

plantas de fisioterapia del hospital.

3.8 Recogida de Datos

Cada paciente dispondra de una carpeta personalizada donde se encuentran todos
los anexos necesarios para llevar a cabo el control y el registro de los datos. Se realizan
evaluaciones iniciales antes de comenzar la intervencion (TO) y evaluaciones de seguimiento
periddicas durante el periodo de rehabilitacion (T1) (T2) (T3) (T4) (T5) a parte de monitorear
cada sesion durante la propia actividad. En la carpeta encontraremos los Anexos 2, 3, 4, 6, 7,
8, 9, 10, 11, 12, 13, para los intervenidos de cadera y los Anexos 3, 5,6, 7, 8, 9, 10, 11,12,13,
para los intervenidos de rodilla.

Los datos seran conservados por el investigador durante el tiempo necesario para la
produccion cientifica. Con el fin de garantizar la confidencialidad de los datos de los ensayos
clinicos, segun lo dispuesto por la normativa nacional y europea aplicable, los datos sélo
seran accesibles para el promotor del estudio y sus designados, para los procedimientos de
monitoreo/auditoria, para el investigador y sus colaboradores, y para el Comité Etico del
centro donde se realiza la investigacion y las autoridades sanitarias pertinentes.

El investigador y la institucion permiten el acceso a los datos y la documentacion original para
el monitoreo, la auditoria, la revisién del Comité Etico y las inspecciones de la Autoridad
Sanitaria, manteniendo la confidencialidad de los datos personales de acuerdo con la

normativa vigente.

3.9 Procedimiento de Analisis de los Datos

Todas las variables continuas se expresan en términos de media + desviacion
estandar (DE) y rango. Se utiliza el Modelo Lineal General (GLM) para medidas repetidas,
seguido por la prueba de Sidak para comparaciones multiples por pares, para comparar las
variaciones pre y post cirugia. Las variables categdricas seran resumidas en términos de
frecuencia absoluta y porcentaje. La influencia de las variables categoricas en el seguimiento
y las variaciones en las puntuaciones respecto al valor basal se realizan con ANOVA de una
via, con prueba post hoc de Sidak para comparaciones multiples por pares. Para todas las
pruebas, el nivel de significancia se establecera en p < 0.05. Todos los analisis estadisticos
seran realizados utilizando SPSS 11.0 (SPSS, Chicago, IL, EE. UU.).

El investigador principal se compromete a producir el informe final, publicar todos los datos
recopilados segun lo descrito en el protocolo y garantizar que los datos se reporten de

manera responsable y coherente.
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En

particular, la publicacion de los datos derivados de este estudio ocurrira

independientemente de los resultados obtenidos. La transmision o difusion de los datos, a

través de publicaciones cientificas y/o presentaciones en congresos, convenciones y

seminarios, se realizara exclusivamente después del analisis estadistico de los mismos, o de

cualquier manera de forma absolutamente anénima.

3.10 Posibles riesgos

No hay potenciales riesgos para este estudio.

3.11 Duracion del estudio

Prevision de seguimiento a 6 meses para cada paciente, dividido en 6 semanas de

trabajo de rehabilitacion en nuestro centro seguidos de trabajo de mantenimiento segun

indicaciones especificas en el hogar o a través de otras intervenciones terapéuticas que no se

incluyen en el estudio. El estudio completo se extiende a lo largo de dos afios.

3.12 Limitaciones del estudio

Se ha utilizado FORZA PURA durante un periodo limitado de 5 semanas. Por lo tanto
los pacientes no estuvieron expuestos a estimulos de los pedales independientes
durante un periodo prolongado, lo que habria podido permitir obtener resultados
diferentes.

Las sesiones de rehabilitacion se programan en funcion del dia de la semana en que
se realizé la operacion. Si el paciente se opera un jueves, la semana efectiva de
rehabilitacion concluira el miércoles de la semana siguiente, lo que permite comenzar
la segunda semana de rehabilitacion el jueves siguiente. Esto asegura que se
complete un ciclo completo de rehabilitacion cada semana. Sin embargo, la
disponibilidad de recursos, la carga de trabajo del personal médico y otros factores
pueden influir en la programacion de las sesiones de rehabilitacién, lo cual podria

afectar a la carga interna percibida por el paciente.
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4. RESULTADOS ESPERADOS Y UTILIDAD PRACTICA.

El proceso de rehabilitacion desempefia un papel fundamental en la restauracion de
la fuerza, del ROM, de la calidad de vida y de las AVD de los pacientes. Las intervenciones
propuestas en este protocolo estan orientadas a incluir herramientas adicionales e
innovadoras en el proceso de rehabilitacién, con el fin de lograr la maxima recuperacion de
los pacientes. El uso de una bicicleta estatica con pedales independientes pretende acelerar y
mejorar el proceso de rehabilitacion. Sin embargo, la falta de evidencia cientifica sobre el uso
de estos pedales y la escasa evidencia de estudios previos con bicicleta estatica en procesos
de rehabilitacion postquirirgica solo nos permite suponer los resultados esperados, como se

describe en las hipotesis de este estudio.

No obstante, el anadlisis de los resultados obtenidos a lo largo de todo el proceso de
recuperacion nos proporcionara informacion sobre la efectividad de las nuevas intervenciones
propuestas en este mismo protocolo. La mejora efectiva de una o mas variables de estudio
sera una meta en el campo de la fisioterapia y desempefiara un papel importante en la
rehabilitacion postoperatoria de pacientes intervenidos de artroplastia total de cadera y de

rodilla.

Este protocolo se convierte en el punto de partida para el desarrollo de otros programas de
rehabilitacion que incluyan una ganancia progresiva del ROM, como en el caso de
post-cirugias de menisco o de ligamento cruzado anterior, donde seria interesante evaluar la

contribucion que, se supone, FORZA PURA nos puede ofrecer.
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5. ANEXOS:

Anexo 1: Hoja de informacion al paciente y consentimiento informado
(35)

HOSPITAL

0)
tgqg?ribera | IMSKE

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

PROTOCOLO DE REHABILITACION CON EL USO DE LA
NUEVA TERAPIA MEDIANTE PEDALES INDEPENDIENTES
PARA PACIENTES POST-ARTROPLASTIA TOTAL DE
CADERA Y DE RODILLA

Titulo del estudio

Cédigo del estudio

Numero EudraCT /
EUCT Number

Promotor

Investigador Principal

Centro

Introduccién

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 el Comité de Etica. 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 atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir. Ademas, puede
consultar con las personas gue considere oportuno.

Participacion voluntaria

Le invitamos a participar en el estudio ya que va a someterse a una intrvencion de remplazo articular total
de cadera o de rodilla.

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

Debe saber que puede decidir dejar de participar en el estudio en cualquier momento y que para ejercer
ese derecho NO ESTA OBLIGADO a firmar este documento de revocacion.

Objetivo del estudio

Evaluar la mejora funcional inducida por el ejercicio terapéutico con bici con pedales independientes, a
diferencia del ejercicio terapéutico con pedales dependientes. Se evaluara el rango de movimiento (ROM)
y la fuerza por la importancia en la funcionalidad en las Actividades de la Vida Diaria (AVD).

Descripcion del estudio

El estudio incluye un total de 120 pacientes, 60 intervenidos de protesis total de cadera y 60 intervenidos
de prétesis total de rodilla.

Cada grupo se dividird en dos. La mitad que seguira el proceso de rehabilitacion con una bici estatica
normal y la otra mitad que seguira la rehabilitacion con una bici estatica con pedales independientes.

Cada paciente sera asignado a un grupo de forma aleatoria.
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Actividades del estudio

El estudio prevé un programa de rehabilitacion de 6 semanas acudiendo al centro tres veces por semana.
Sucesivamente el seguimiento de tomas de los dato también se verificara a los 3 meses y a los seis mese
para cada paciente.

Riesgos y molestias derivados de su participacién en el estudio

No hay potenciales riesgos para este estudio.

El paciente se compromete a respetar las sesiones de entrenamiento y respetar cumplimento de las
visitas.

Cualquier decision del paciente que puede afectar a las tomas de dados del estudio tiene que ser
notificada al investigador del estudio.

Posibles beneficios
El paciente podria acelerar el proceso de recuperacion post-operatoria, sin embargo es posible que no

obtenga ningun beneficio para su salud por participar en este estudio.

Contacto en caso de dudas
Si durante su participacion tiene alguna duda o necesita obtener mas informacion, péngase en contacto

con (El fisioterapeuta del estudio, incluyendo nombre, servicio, forma de localizarle, teléfono de contacto y

horario de atencion en ese teléfono).
En caso de que acudas a visitas fisioterapeutas externas al cenfro de rehabilitacion Ribera IMSKE, tiene

que informar de su participacion al estudio.

Gastos y compensacién econémica

Su participacion en el estudio no le supondra ningun gasto adicional a la practica clinica habitual.

¢ Qué tratamiento recibiré cuando finalice el ensayo clinico?

Cuando acabe su participacion recibira el mejor tratamiento disponible y que su fisioterapeuta considere el
mas adecuado para su rehabilitacion, pero es posible que no pueda seguir con el mismo tratamiento del
estudio. Por lo tanto, ni el investigador ni el promotor adquieren compromiso alguno de mantener dicho
tratamiento fuera de este estudio.

Proteccion de datos personales
Tanto el promotor como el centro se aseguraran de que se cumplan los principios contemplados en la

normativa de proteccién de datos, tanto nacional como europea.
Para obtener méas informacién sobre la confidencialidad y la proteccion de datos de carécter personal,

consulie el Apéndice 1.
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¢ Para qué se utilizaran mis datos?

Sus datos son necesarios para que el promotor desarrolle el tratamiento, obtenga permiso para introducirlo
y mantenerlo en el mercado y supervise su seguridad, es decir, durante todo el programa de desarrollo del
tratamiento. Por lo tanto, se utilizaran seglin lo planeado en este estudio, asi como dentro de las
actividades de investigacion relacionadas necesarias para este programa de desarrollo de tratamientos
con el fin de:

Comprender como funcionan el tratamiento del estudio y tratamientos similares en el organismo (es decir,
evaluar el modo de accion de los pedales FORZ APURA en el estudio).®l

Comprender mejor el proceso de recuperacion quirurgico y los problemas de salud asociados.

Publicar los resultados de la investigacion en revistas cientificas o utilizarlos con fines educativos.

Para usos futuros no circunscritos a lo explicado previamente seria necesario el consentimiento aparte del
paciente explicando de forma general el tipo de estudios para los que se pide el consentimiento.

Otra informacion relevante

Cualquier nueva informacion referente al tratamiento utilizados en el estudio y que pueda afectar a su
disposicién para participar en el estudio, que se descubra durante su participacion, le sera comunicada por
los investigadores lo antes posible. Debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor o los
investigadores del estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad (su post-cirugia no
responde de manera adecuada, cualquier acontecimiento adverso que se produzca por €l tratamiento en
estudio, etc.) o porque consideren que no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos. En
cualquiera de los casos, usted recibira una explicacién adecuada del motivo que ha ocasionado su retirada
del estudio. Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los procedimientos
del estudio que se le han expuesto.

SUBESTUDIO

Los primeros 20 pacientes intervenidos de cadera y los primero 20 pacientes intervenidos de rodilla, con su
consentimiento se le propone participar al estudio piloto que consta con la realizacién de un analisis
cinematico a parte de las intervenciones propuesta a la muestra entera.

Agradecimiento
Sea cual sea su decision, el promotor y el equipo investigador quieren agradecer su tiempo y atencién.
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APENDICE 1

Proteccion de datos de caracter personal relativo al documento Hoja
de informacién al paciente y Cl del estudio

PROTOCOLO DE REHABILITACION CON EL USO DE LA
NUEVA TERAPIA MEDIANTE PEDALES INDEPENDIENTES
PARA PACIENTES POST-ARTROPLASTIA TOTAL DE
CADERA Y DE RODILLA

Titulo del estudio

Cédigo del estudio

Numero EudraCT /
EUCT Number

Promotor

Investigador Principal

Centro

¢ Quién es responsable?

es el promotor de este estudio. Tanto el Centro como el Promotor son responsables de sus
respectivos tratamientos, correspondiendo a cada uno de ellos las obligaciones derivadas de su actividad.
El centro es el responsable de todos los datos que figuren en la historia y que puedan identificarle y el
promotor de los que se recogen en este estudio de forma seudonimizada. La funcion del responsable del
tratamiento de datos es asegurarse de que su informacion se utilice correctamente, en particular aplicando
las medidas técnicas y organizativas apropiadas para garantizar que los datos se tratan de acuerdo con la
normativa de aplicacion.
El promotor y el centro cumpliran la normativa de proteccion de datos: - El Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 (RGPD) relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos - La Ley
Organica 3/2018 de 5 de diciembre, de Proteccion de datos Personales y garantia de derechos digitales
(LOPDPGDD) y cualquier otra norma de desarrollo.

¢ Qué ocurre con la confidencialidad?

En todo momento, se mantendra la confidencialidad de sus datos. Durante su participacion en el estudio se
le identificara mediante un cédigo y ni el investigador, ni el hospital transferiran al promotor informacién
alguna gue pueda identificarle directamente. La lista que relaciona el codigo de identificacién con los datos
gue le identifican (nombre, apellido, nimero de historia clinica...) se guardan de manera confidencial en su
cenfro sanitario. El acceso a su informacion personal identificada quedara restringido al médico del estudio
/ colaboradores, al Comité de Etica de la Investigacion(CEl) y personal autorizado por el promotor
(monitores del estudio o auditores), cuando lo precisen para comprobar los datos, procedimientos del
estudio, y el cumplimiento de normas de buena préactica clinica; pero siempre manteniendo la
confidencialidad de los mismos. Su identidad podria ser revelada en casos excepcionales, como
situaciones de urgencia médica para su salud o requerimiento legal. El tratamiento, la comunicacion y la
cesion de los dalos de caracter personal de todos los participantes se ajustaran a lo dispuesto en la
normativa aplicable.
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¢ Durante cuanto tiempo se guardaran sus datos?

Toda la informacion que le solicitemos es necesaria para poder participar en este estudio y es obligatorio
proporcionarla para poder garantizar el correcto desarrollo del mismo. El Centro, el investigador y el
Promotor estan obligados a conservar los datos recogidos para el estudio seguin los plazos legales
establecidos en la normativa. El promotor y el investigador durante al menos 25 afos tras la finalizacion del
estudio (segun normativa de ensayos clinicos) y el centro durante el tiempo necesario para proporcionarle
una adecuada asistencia (segin normativa que regula la historia clinica).

¢ Qué derechos tengo?

Con respecto a sus datos, tiene los siguientes derechos que podra ejercer ante el investigador principal y/o
centro: Puede preguntar en cualguier momento qué datos se estan guardando (derecho de accesa), guién
los usa y con qué fin; puede solicitar una copia de sus datos personales para su propio uso. Puede solicitar
recibir una copia de los datos personales proporcionados por usted para transmitilos a otras personas
(portabilidad). Puede corregir los datos personales proporcionados por usted y limitar el uso de datos que
sean incorrectos (derecho de rectificacion y supresion). Puede oponerse al uso de sus datos personales o
restringirlo (derecho de oposicién).

Si decide dejar de participar en el ensayo o retirar su consentimiento sobre el tratamiento de sus datos no
se podran eliminar aguellos datos recogidos hasta ese momento. Debe saber que si decide retirar el
consentimiento sobre el tratamiento de sus datos podria determinar su cese en la participacion en el
ensayo.

Para proteger sus derechos, utilizaremos la menor cantidad posible de informacion. Asimismo le
informameos de su derecho a presentar una reclamacion ante la Agencia de Proteccion de Datos (a través
de su pagina web www.aepd.es) ante cualquier actuacion del Promotor o del Centro que considere que
vulnera sus derechos en materia de proteccion de datos.

¢Con quién contacto?

Puede contactar con el delegado de proteccion de datos de su centro, o bien contactar con el delegado de
proteccion de datos del promotor.
Datos de contacto del delegado de proteccion de datos (DPD) del Centro o institucion:

Datos de contacto del DPD del promotor:

¢ Como se comunicaran los resultados?

El promotor esta obligado a publicar los resultados, tanto positivos como negativos, de los ensayos clinicos
autorizados, preferentemente, en revistas cientificas antes de ser divulgados al pablico no sanitario, con
independencia de las obligaciones de publicacién del informe de los resultados en el Registro Espafiol de
estudios clinicos (REec) y de lo establecido al respecto en el Reglamento (UE) n.” 536/2014 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014.
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¢ Se compartiran y transferiran mis datos?

El promotor podria transferir o compartir sus datos con sus delegados, socios y/o a otros investigadores
dentro o fuera del Espacio Econémico Europeo (EEE) aplicando las medidas de seguridad necesarias para
la proteccion de su informacion.

En cualquier caso, los destinatarios de los datos no tendran acceso al codigo que permite relacionar sus
datos con usted; solo su médico o el personal del hospital tienen acceso a esta clave.

Puede que la legislacion en algunos de estos paises no sea tan estricta como la de su pais. Por lo tanto,
para asegurar un nivel de proteccion apropiado de sus datos personales, el promotor se asegurara de que
las transferencias de datos respeten sus derechos y confidencialidad, conforme a la normativa de
proteccion de datos. Esta prevision unicamente sera aplicable en los supuestos de transferencias fuera del
EEE ya que, en caso contrario, resultara de aplicacién el RGPD por lo que el régimen es idéntico.

Salvaguardas para la proteccion de sus datos personales

Se adoptaran las medidas de proteccion apropiadas para proteger los datos codificados durante y después
del ensayo, entre ellas:

- El acceso a los datos codificados quedara limitado a personas sujetas a obligaciones de confidencialidad
(incluida la obligacién de no intentar volver a identificar a los pacientes ni descodificar los datos clinicos).

- Los datos codificados se protegeran con medidas de seguridad para evitar su alteracion, pérdida y
accesos no autorizados y podran aplicarse medidas adicionales que eviten la identificacion.

- Se aplicara una evaluacion de impacto de proteccion de datos para identificar y mitigar los posibles
riesgos para la privacidad, en su caso, asociados a cada investigacion cientifica.

- Los datos codificados no se compartiran con fines de comercializacion directa ni para otros fines que no
sean obligaciones legales o que no se consideren investigacion cientifica de conformidad con la legislacion
vigente en materia de proteccion de datos.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

PROTOCOLO DE REHABILITACION CON EL USO DE LA
NUEVA TERAPIA MEDIANTE PEDALES INDEPENDIENTES
PARA PACIENTES POST-ARTROPLASTIA TOTAL DE
CADERA Y DE RODILLA

Titulo del estudio

Numero EudraCT /
EUCT Number

Caédigo del protocolo

Yo,

0 He leido y comprendido la hoja de informacién gue se me ha entregado sobre el estudio.
0 He leido el apéndice 1 y estoy conforme con su contenido

0 He podido hacer preguntas sobre el estudio.

0 He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

0 He hablado con <<nombre del investigador>>

0 Comprendo que mi participacion es voluntaria.

0 Comprendo gue puedo retirarme del estudio:

- Cuando quiera.

- Sin tener que dar explicaciones.

- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

0 Soy del los primeros 20 intervenidos y participo al Subestudio.

Recibiré una copia firmada y fechada de esta hoja de informacion y consentimiento
informado.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del participante Firma del investigador
Fecha: _ [/ [ Fecha: _ [/ |/

(Nombre, firma y fecha a rellenar
por el participante)
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Anexo 2: mHHs (15)

Modified Harris Hip Score

Please mark one choice for each topic:

Pain:
___None/ignores (44points)
___ Slight, occasional, no compromise in activity (40 points)
___Mild, no effect on ordinary activity, pain after activity, uses aspirin (30 points)
___Moderate, tolerable, makes concessions, occasional codeine (20 points)
__Marked, serious limitations (10 points)
___Totally disabled (0 points)

Function: Gait
Limp
___None (11 points)
___ Slight (8 points)
___Moderate (5 points)
___ Severe (0 points)
___Unable to walk (0 points)

Support

___None (11 points)

___Cane, long walks (7 points)
___ Cane, full time (5 points)
___ Crutch (4 points)

___2 canes (2 points)

2 crutches (1 points)
___Unable to walk (0 points)

Distance Walked
___Unlimited (11 points)
___6blocks (8 points)
___2-3 blocks (5 points)
___Indoors only (2 points)
___Bed and chair (0 points)

Functional Activities:
Stairs
___Normally (4 points)
___Normally with banister (2 points)
____Any method (1 points)
___Not able (0 points)

Socks/Shoes

___With ease (4 points)
___With difficulty (2 points)
___Unable (0 points)

Sitting

____Any chair, 1 hour (5 points)

___High chair, ¥ hour (3 points)

___Unable to sit, % hour, any chair (0 points)

Public Transportation
___Able to enter public transportation (1 points)
___Unable to use public transportation (0 points)
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Anexo 3: SF-12 (16)

SF-12 Health Survey

This survey asks for your views about your health. This information will help keep track of how you feel and how
well you are able to do your usual activities. Answer each question by choosing just one answer. If you are
unsure how to answer a question, please give the best answer you can.

1. In general, would you say your health is:

0: Excellent 0. Very good Os Good O. Fair Os Poor

The following questions are about activities you might do during a typical day. Does your health now
limit you in these activities? If so, how much?

YES, YES, NO, not
limited limited limited
alot a little at all
2. Moderate activities such as moving a table, pushing mp O Os
a vacuum cleaner, bowling, or playing golf.
3. Climbing several flights of stairs. h Oz Os

During the past 4 weeks, have you had any of the following problems with your work or other regular
daily activities as a result of your physical health?

YES NO
4. Accomplished less than you would like. Oy m
5. Were limited in the kind of work or other activities. mp O

During the past 4 weeks, have you had any of the following problems with your work or other regular
daily activities as a result of any emotional problems (such as feeling depressed or anxious)?

YES NO
6. Accomplished less than you would like. O m?
7. Did work or activities less carefully than usual. O 0.

8. During the past 4 weeks, how much did pain interfere with your normal work (including work outside
the home and housework)?

0: Not at all O: A little bit 0s Moderately O« Quite a bit Os Extremely

These questions are about how you have been feeling during the past 4 weeks.
For each question, please give the one answer that comes closest to the way you have been feeling.

How much of the time during the past 4 weeks...

All of Most A good Some A little None
the of the bit of of the of the of the
time time the time time time time

9. Have you felt calm & peaceful? m [m}] Os Ca Os Os

10. Did you have a lot of energy? mf Oz Os Ca Os Os

11. Have you felt down-hearted and Oy O Os Oa Os Os

blue?

12. During the past 4 weeks, how much of the time has your physical health or emotional problems
interfered with your social activities (like visiting friends, relatives, etc.)?

O: All of the time O: Most of the time Os Some of the time  O. Allittle of the time  Os None of the time

Patient name: Date: PCS: MCS:

Visit type (circle one)
Preop 6 week 3 month 6 month 12 month 24 month Other:
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Anexo 4: HOOS (17)

Hip disability and Osteoarthritis Outcome Score (HOOS) Survey

Patient Name: Patient MRN:
Date: Affected Hip: R L (Circle One)
Instructions:

This survey asks for your opinion about your hip and helps us understand how well you are able
to complete your usual activities. Answer each question by ticking the appropriate box (only one
box for each question). If you are uncertain about how to answer a question, please give the best
answer you can.

I. Symptoms
Answer these questions thinking of your hip symptoms and difficulties in the last week.

S1. Do you feel grinding, hear clicking, or any other type of noise from your hip?

[ ]Never (+0) [ JRarely (+1) [ ]Sometimes (+2) []Often (+3) []Always (+4)
S2. Difficulties spreading legs wide apart

[ ]None (+0) [ IMild (+1) [ |Moderate (+2) [ ]Severe (+3) [ |Extreme (+4)
S3. Difficulties to stride out when walking

[ |None (+0) [ ]Mild (+1) [ |Moderate (+2) [ |Severe (+3) [ |Extreme (+4)
Stiffness is a sensation of restriction or slowness in the ease with which you move your hip joint.
S4. How severe is your hip joint stiffness after first wakening in the morning?

[ ]None (+0) [IMild (+1) [ ]Moderate (+2) [ ]Severe (+3) [ |Extreme (+4)
S5. How severe is your hip stiffness after sitting, lying, or resting later in the day?

[ ]None (+0) [ IMild (+1) [ |Moderate (+2) [ ]Severe (+3) [ |Extreme (+4)

[ (s_vmproms subscale sum * 100) ]
Symptoms Subscale Score: 100 — l =

20
II. Pain
P1. How often is your hip painful?
[ ]Never (+0) [ ]Monthly (+1) [ |Weekly (+2) [ ]Daily (+3) []Always (+4)

What amount of hip pain have you experienced the last week during the following activities?
P2. Straightening your hip fully

[ ]None (+0) [ IMild (+1) [ ]Moderate (+2) [ ]Severe (+3) [ |Extreme (+4)
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P3. Bending your hip fully

[ ]None (+0) [ ]Mild (+1) [ IModerate (+2) [ ]Severe (+3) [ |Extreme (+4)
P4. Walking on a flat surface

[ ]None (+0) [IMild (+1) [ IModerate (+2) [ ]Severe (+3) [ |Extreme (+4)
P5. Going up or down stairs

[ ]None (+0) []mMild (+1) [ IModerate (+2) [ ]Severe (+3) [ |Extreme (+4)
P6. At night while in bed

[ ]None (+0) [IMild (+1) [ ]Moderate (+2) [ ]Severe (+3) [ |Extreme (+4)
P7. Sitting or lying

[ ]None (+0) []Mild (+1) [ 1Moderate (+2) [ ]severe (+3) [ |Extreme (+4)
P8. Standing upright

[ ]None (+0) []mMild (+1) [ IModerate (+2) [ ]Severe (+3) [ |Extreme (+4)
P9. Walking on a hard surface (asphalt, concrete, etc.)

[ ]None (+0) [IMild (+1) [ IModerate (+2) []Severe (+3) [ |Extreme (+4)
P10. Walking on an uneven surface

[ ]None (+0) [ ]Mild (+1) [ IModerate (+2) [ ]Severe (+3) [ |Extreme (+4)

(pairt subscale sum™* 100)
Pain Subscale Score: 100 — =

40

III. Function, daily living

This section describes your ability to move around and to look after yourself. For each of the following activities,
please indicate the degree of difficulty you have experienced in the last week due to your hip.

A1. Descending stairs

[ ]None (+0) [IMild (+1) [ IModerate (+2) [ ]Severe (+3) [ |Extreme (+4)

A2. Ascending stairs

[ ]None (+0) [Imild (+1) [ IModerate (+2) []Ssevere (+3) [ |Extreme (+4)

A3. Rising from sitting

[ ]None (+0) [IMmild (+1) [ IModerate (+2) []Severe (+3) [ |Extreme (+4)
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A4, Standing

[ ]None (+0) [IMild (+1) [ ]Moderate (+2) [ ]Severe (+3)
A5. Bending to the floor/pick up an object

[INone (+0) [Jmild (+1) [ IModerate (+2) []severe (+3)
A6. Walking on a flat surface

[INone (+0) [Jmild (+1) [ IModerate (+2) []severe (+3)
A7. Getting in/out of car

[ ]None (+0) [IMild (+1) [ ]Moderate (+2) [ ]Severe (+3)
A8. Going shopping

[INone (+0) [Jwmild (+1) [[IModerate (+2) []severe (+3)
A9. Putting on socks/stockings

[INone (+0) [Jmild (+1) [ IModerate (+2) []severe (+3)
A10. Rising from bed

[ INone (+0) [Imild (+1) [IModerate (+2) [Isevere (+3)
A11. Taking off socks/stockings

[INone (+0) [Jwmild (+1) [IModerate (+2) []severe (+3)
A12. Lying in bed (turning over, maintaining hip position)

[ ]None (+0) [IMild (+1) [ IModerate (+2) [ ]Severe (+3)

A13. Getting in/out of bath

[INone (+0) [Jmild (+1) [ Moderate (+2) []severe (+3)
A14. Sitting
[ ]None (+0) []Mild (+1) [ Moderate (+2) [ ]Severe (+3)

A15. Getting on/off toilet
[ ]None (+0) [IMild (+1) [ IModerate (+2) [ ]Severe (+3)
A16. Heavy domestic duties (moving heavy boxes, scrubbing floors, etc)

[ ]None (+0) [ IMild (+1) [ ]Moderate (+2) [ ]Severe (+3)

[ ]Extreme (+4)

[]Extreme (+4)

[]Extreme (+4)

[ ]Extreme (+4)

[]Extreme (+4)

[]Extreme (+4)

[]Extreme (+4)

[]Extreme (+4)

[ ]Extreme (+4)

[]Extreme (+4)

[ ]Extreme (+4)

[ ]Extreme (+4)

[ ]Extreme (+4)
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A17. Light domestic duties (cooking, dusting, etc)

[ ]None (+0) [IMild (+1) [1Moderate (+2) []severe (+3)

[(daily living subscale sum * 100) ]
Daily Living Subscale Score: 100 — l 68 =

IV. Function, sports and recreational activities

[]Extreme (+4)

This section describes your ability to be active on a higher level. For each of the following activities, please
indicate the degree of difficulty you have experienced in the last week due to your hip.

SP1. Squatting

[ ]None (+0) [[IMild (+1) [ ]Moderate (+2) [ ]Severe (+3)
SPZ. Running

[ ]None (+0) [IMild (+1) [ 1 Moderate (+2) []severe (+3)
SP3. Twisting/pivoting on loaded leg

[ ]None (+0) [[IMild (+1) [ ]Moderate (+2) [ ]Severe (+3)
SP4. Walking on uneven surface

[ ]None (+0) [IMild (+1) [ ]Moderate (+2) [ ]Severe (+3)

Sports and Recreation Subscale Score: 100 —

[ ]Extreme (+4)

[ ]Extreme (+4)

[ ]Extreme (+4)

[ ]Extreme (+4)

(sporrs and recreation subscale sum * 100)

16
V. Quality of Life
Q1. How often are you aware of your hip problem?
[INever (+0) [IMonthly (+1) [ ]Weekly (+2) []Daily (+3)

[]constantly (+4)

Q2. Have you modified your life style to avoid activities potentially damaging to your hip?

[ ]Notatall (+0) [ |Mildly (+1) [ ]Moderately (+2) [ ]Severely (+3) [ ]Totally (+4)

Q3. How much are you troubled with lack of confidence in your hip?

[ INotatall (+0) [ |Mildly (+1) [ 1Moderately (+2) [ ]Severely (+3) [ |Extremely (+4)

Q4. In general, how much difficulty do you have with your hip?

[ ]None (+0) [[IMild (+1) [ ]Moderate (+2) [ ]Severe (+3)

[(qualir_\; of life subscale sum * 100) |
Quality of Life Subscale Score: 100 — [ =

16

[ ]Extreme (+4)
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Anexo 5: IKDC (18)

Page 2 - 2000 IKDC SUBJECTIVE KNEE EVALUATION FORM

SPORTS ACTIVITIES:

B. What is the highest level of activity you can participate in on a regular basis?

1QVery strenuous activities like jumping or pivoting as in basketball or soccer
10Strenuous activities like heawy physical work, skiing or tennis

:0Moderate activities like moderate physical work, running or jogging
10Light activities like walking, housework or yard work

sdUnable to perform any of the above activities due to knee

9. How does your knee affect your ability to:

Mot difficult | Minimally | Moderately Extremely | Unable

at all difficult Difficult difficult to do
a. | Go up stairs Jd F | Fim | I |
b. | Go down stairs .a | -0 | o
c. | Kneel on the front of your knee a . .a i M |
d. | Squat . P | pim | I ol
e. | Sit with your knee bent 0 .0 .0 || o
f. | Rise from a chair i} -0 pim | I o
g. | Run straight ahead | | .a a o
h. | Jump and land on your involved leg a B | .0 | o
i. | Stop and start quickly 0 -0 pim | I o

FUNCTION:

10. How would you rate the function of your knee on a scale of 0 to 10 with 10 being normal, excellent function
and 0 being the inability to perform any of your usual daily activities which may include sports?

FUNCTION PRIOR TO YOUR KNEE INJURY:

0 1 2 3
Couldn’t 4 a | 3
perform
daily
activities

CURRENT FUNCTION OF YOUR KNEE:

Can't| O a a a
perform

daily
activities

4

Q

Q

6
a a
6
Q a

No
limitation
in daily
activities

No
limitation
in daily
activities
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2000 IKDC SUBJECTIVE KNEE EVALUATION FORM

Your Full Name

Today's Date: ! / Date of Injury: ! /

Day Month  Year Day Month Year

SYMPTOMS*:

“Grade symptoms at the highest activity level at which you think you could function without significant symptoms,
even if you are not actually performing activities at this level.

1.

2.

3.

o

o

What is the highest level of activity that you can perform without significant knee pain?

s dVery strenuous activities like jumping or pivoting as in basketball or soccer
sdStrenuous activities like heavy physical work, skiing or tennis

:dModerate activities like moderate physical work, running or jogging
1dLight activities like walking, housework or yard work

sdUnable to perform any of the above activities due to knee pain

During the past 4 weeks, or since your injury, how often have you had pain?

a 1 2 3 4 5 B T 8 ] 10

Never [ O O Q QO Q O Q QO QO Q Q

If you have pain, how severe is it?

i 1 2 3 4 5 B 7 8 ] 10

Nel'n O o O o O o o o o

pain
During the past 4 weeks, or since your injury, how stiff or swollen was your knee?

sdNot at all
QOMildly
dModerately
idVery
odExtremely

What is the highest level of activity you can perform without significant swelling in your knee?

s dVery strenuous activities like jumping or pivoting as in basketball or soccer
sdStrenuous activities like heavy physical work, skiing or tennis

sldModerate activities like moderate physical work, running or jogging
1dLight activities like walking, housework, or yard work

olUnable to perform any of the above activities due to knee swelling

During the past 4 weeks, or since your injury, did your knee lock or catch?
sdYes o

What is the highest level of activity you can perform without significant giving way in your knee?
JVery strenuous activities like jumping or pivoting as in basketball or soccer
sdStrenuous activities like heavy physical work, skiing or tennis
:dMaderate activities like moderate physical work, running or jogging
idLight activities like walking, housework or yard work
oldUnable to perform any of the above activities due to giving way of the knee

Constant

Worst pain
imaginable
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Scoring Instructions for the 2000 IKDC Subjective Knee Evaluation Form

Several methods of scoring the IKDC Subjective Knee Evaluation Form were investigated. The results indicated
that summing the scores for each item performed as well as more sophisticated scoring methods.

The responses to each item are scored using an ordinal method such that a score of 0 is given to responses that
represent the lowest level of function or highest level of symptoms. For example, item 1, which is related to the
highest level of activity without significant pain is scored by assigning a score of 0 to the response “Unable to
perform any of the above activities due to knee pain” and a score of 4 to the response "Very strenuous activities
like jumping or pivoting as in basketball or soccer”. For item 2, which is related to the frequency of pain
over the past 4 weeks, the responses are reverse-scored such that “Constant” is assigned a score of 0
and “Never” is assigned a score of 10. Similarly, for item 3, the responses are reversed-scored such
that “Worst pain imaginable” is assigned a score of 0 and “No pain” is assigned a score of 10. Note:
previous versions of the form had a minimum item score of 1 (for example, ranging from 1 to 11). In the most
recent version, all items now have a minimum score of O (for example, 0 to 10). To score these prior versions, you
would need to transform each item to the scaling for the current version.

The IKDC Subjective Knee Evaluation Form is scored by summing the scores for the individual items and then
transforming the score to a scale that ranges from 0 to 100. Note: The response to item 10a “Function Prior to
Knee Injury” is not included in the overall score. To score the current form of the IKDC, simply add the score for
each item (the small number by each item checked) and divide by the maximum possible score which is 87:

IKDC Score = { Sum of ltems }

aximum Possible Score

Thus, for the current version, if the sum of scores for the 18 items is 45 and the patient responded
to all the items, the IKDC Score would be calculated as follows:

IKDC Score = [%} x 100

IKDC Score =51.7

The transformed score is interpreted as a measure of function such that higher scores represent higher levels of
function and lower levels of symptoms. A score of 100 is interpreted to mean no limitation with activities of daily
living or sports activities and the absence of symptoms.

The IKDC Subjective Knee Form score can be calculated when there are responses to at least 90% of the items
(i.e. when responses have been provided for at least 16 items). In the original scoring instructions for the IKDC
Subjective Knee Form, missing values are replaced by the average score of the items that have been answered.
However, this method could slightly over- or under-estimate the score depending on the maximum value of the
missing item(s) (2, 5 or 11 points). Therefore, in the revised scoring procedure for the current version of a form
with up to two missing values, the IKDC Subjective Knee Form Score is calculated as (sum of the completed items)
/ (maximum possible sum of the completed items) * 100. This method of scoring the IKDC Subjective Knee Form
is more accurate than the original scoring method.

A scoring spreadsheet is also available at:  www.sportsmed.org/research/index.asp  This spreadsheet uses the
current form scores and the revised scoring method for calculating scores with missing values.
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Anexo 6: Fuerza con dinamdémetro

Tabla 4: Registro de dados de dinamometria en pacientes con PTC

CADERA T0 T1 T2 T3

Cuadriceps N N
Isquiotibiales N N
Flexores de N N
cadera

Fuente: Elaboracion propia
Tabla 5: Registro de dinamometria en pacientes con PTR

RODILLA T0 T1 T2 T3

Cuadriceps N N
Isquiotibiales N N
Gastrocnemio N N

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 7: ROM
Tabla 6: Registro del ROM en pacientes intervenidos de PTC

CADERA T1 T2 T3

INTERVENIDA

Flexion ° ° °
Abduccion ° ° °
Aduccion ° ° °
CADERA NO T1 T2 T3

INTERVENIDA

Flexion ° ° °
Abduccion ° ° °
Aduccion ° ° °

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 7: registro del ROM en pacientes intervenidos de PTR

RODILLA T1 T2 T3

INTERVENIDA

Flexién ° ° °
Extension ° ° °
RODILLA NO T1 T2 T3

INTERVENIDA

Flexion ° ° °
Extension ° ° °

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 8: Stair Climb Test (27)

Stair Climb Test Score Sheet
Verbal instruction:
“For this test, do the best you can by going as fast as you can but don’t push yourself to a point of overexertion
or beyond what you think is safe for you.
5. Start with both feet on the bottom landing.
6. On start, go to the top of the stairs as fast but as safe as you can, turn around and return back down
and stop with both feet back on the ground landing.
. Use the rail only if needed.
8. Get ready and START”.

~N

Number of | Step height Time
Date stairs {cm) (seconds 00.00) Adaptations

1. :l Uses handrail ascent/decent/both
[] Uses walking aid

/7 :I Not tested — Unable

:I Not tested - refused

2. :l Uses handrail ascent/decent/both
3 Uses walking aid

!/ / :l Not tested — Unable

:l Not tested - refused

3. :l Uses handrail ascent/decent/both
[] Uses walking aid

Ry :| Not tested — Unable

:| Not tested - refused

4, :l Uses handrail ascent/decent/both
:] Uses walking aid

/7 :l Not tested — Unable

:l Not tested - refused

5. :l Uses handrail ascent/decent/both
[] uses walking aid

/7 :| Not tested — Unable

:| Not tested - refused

Normal values
Normative scores available only for the 12-step Stair Test

8.72 2.58 27 10.22 2.61 38
Moderate OA 11.78 4,70 71 19.48 8.30 72

1743 8.35 77 2359 981 67
2353 10.82 104 3058 1256 91
1233 487 100 1550  4.85 83
11.64  3.85 118 1527 610 101
11.17  3.85 139 1504 617 66
1170 409 87 1548 6.8 138

Data obtained from the OA Profile website, maintained by the Department of Physical Therapy at the
University of Delaware. TKR = total knee replacement




Anexo 9: Time Up and Go (28)
|

ASSESSMENT
Patient
Data
Time O as O PM
Purpose: To assess mobility
Equipment: A stopwatch
Directions: Patrlents' w?ar their regula_ r foutwe?r and OBSERVATIONS
can use a walking aid, if needed. Begin by having the
patient sit back in a standard arm chair and identify a Observe the patient’s
line 3 meters, or 10 feet away, on the floor. postural stability, gait,

stride length, and sway.

NOTE:

@) Instruct the patient: Always stay by Check all that apply:
Ll g::::t for O Slow tentative pace
When | say “Go,” | want you to: O} Loss of balance
1. Stand up from the chair. O Short strides
2. Walk to the line an the floor at your normal pace. O Little or no arm swing
3. Turn. O Steadying self on walls
4. Walk back to the chair at your normal pace. O Shufiiing
5. 5it down again. )
O En bloc turning
O Mot using assistive
On the word “Go,” beqgin timing. device properly
Stop timing after patient sits back down. These changes may signify
@ Record time. neurological problems that

require further evaluation.

Time in Seconds:

An older adult who takes =12 seconds to complete the TUG is at risk for falling.

COC's STEADI tools and resgurces can help you screen, assess, and intervene to reduce
your patient's fall risk. For more infarmation, visit www.cde govdstead

Cantars for Diseass TEAnI Etopping Exderly Accidens,
Corrt ral and Prwent_lan Db & Wjuriss
Mational Canter fier Injury

Preventomn and Control
2017
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Anexo 10: Escala EVA (30)

Figura 14: Escala Eva

«— Escala visual analogica

01 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor

dolor dolor
imaginable

-

1cm

Fuente: Faiz KW (30)
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Anexo 11 : Escala Borg (32)

Figura 15: Escala Borg

0 Ninguno

1 Muy poco

2 Poco

3 Moderado

4 Un poco severo
5 Severo

6

7 Muy severo

8

9 Muy, muy severo
10 Maximo

Fuente:Castellanos Fajardo R (31)
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Anexo 12: Recomendaciones
El mismo dia de la operacion los pacientes incluidos en el programa de investigacion
seran visitados por parte de un fisioterapeuta que les explicara ciertas normas a respetar. Se

entrega un documento con varias preguntas que pueden surgir a lo largo de los primeros dias
post operacion al paciente (Figura 16).

Figura 16: Recomendacione en PTC

0)
ta%)ribera |

HOSPITAL

IMSKE

RECOMENDACIONES

PROTESIS TOTAL DE CADERA

PREGUNTAS FRECUENTES

1 ¢Como debo dormir? Boca arriba y
con las piernas separadas, en caso de
necesidad puede acostarse sobre el
lado no intervenido colocando una
almohada entre las piernas.

.Y parairal WC?

Con cuidado cuando se tenga que
sentar o levantar. Debe utilizar un apoyo
estable, por ejemplo unas barras
ancladas a la pared, andador o mueble.
En caso de necesidad se puede hacer
uso de un alzador sobre el WC.

Tengo miedo a apoyar, ¢ la protesis
aguanta? Si, la protesis esta lista para
cargar el peso de su cuerpo. Debido al
dolor, su cuerpo percibe el apoyo como

una amenaza, poco a poco esta
sensacion ira desapareciendo. Lo mejor
para su articulacion (salvo indicacion del
profesional sanitario) es cargar
progresivamente el peso de su cuerpo
sobre ella.

¢ Cuando podré conducir? Debe
tener en cuenta que conducir tiene un
riesgo y se debe minimizar. Al menos
estara sin conducir entre mes y medio
y dos meses y medio, dependiendo de

2 su evolucion.

¢$,Cémo debo lavarme? Tapando la
herida para que no se moje.

4

¢,Como debo cuidar mi herida? Lo
mas importante es mantener el
aposito limpio y seco. En caso de que
se moje o ensucie hay que secar bien,
desinfectar y volver a cubrir la zona.
Es recomendable desinfectar y
cambiar el apoésito cada 4-5 dias. No
se preocupe si la herida sangra, es
normal. Después de |a retirada de los
puntos, y siempre que la herida esté
cerrada, se puede aplicar rosa
mosqueta en la cicatriz dos veces al
dia con un suave masaje.
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CONSEJOS IMPORTANTES

Coémo sentarse:

« Es importante en la medida de lo posible utilizar una silla alta.

« Retroceda hasta sentir la cama/silla detras de las rodillas. Mueva su
pierna operada ligeramente hacia delante.

« Con andador: Mantenga las manos firmemente sobre las empunaduras y
haciendo fuerza con los brazos poco a poco baje hasta sentarse. NO SE
DEJE CAER.

« Con muletas: Mientras sostiene las muletas con una mano, alcance
detras con la mano opuesta para encontrar la superficie de la silla o
cama. NO SE DEJE CAER.

Como acostarse:
« Es importante en la medida de lo posible utilizar una cama alta.
« Una vez sentado, deslice las nalgas hacia atras en la cama.
« Pivote en las nalgas y mientras sea posible levante las dos piernas juntas
hacia la cama.
- Invierta el procedimiento para levantarse de la cama.

Levantarse:
« Una vez sentado deslice las nalgas hacia el borde de la silla o cama
hasta apoyar los pies en el suelo.
« Coloque las manos firmemente sobre las empuiaduras, eche su peso
hacia adelante y haciendo fuerza con los brazos y los pies levantese.

Caminar:
« 1°: Movemos andador/muletas.
« 2°: Pierna operada.
« 3°: Pierna no operada.

Andador, muletas y bastén:
« Deben ajustarse para tener las manos a la altura de las caderas.
- La parte de arriba de las muletas debe quedar por debajo del codo.
« Cuando se le indique podra utilizar una muleta o un baston, este ira en la
mano contraria a la pierna operada.
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Subir y bajar escalones:
Debe:
« Subir con la pierna no operada primero.
» Bajar con la operada primero.
» Recuerde: la buena sube al cielo y la mala baja al infierno!!!
« En caso de tener dificultades para subir de frente, hagalo de lado.

Ir en el coche:

. Para utilizar el coche, si los asientos no son excesivamente bajos
coloquelos hacia atras de forma que deje el maximo espacio posible para
las piernas.

» Siéntese y luego gire el cuerpo y las piernas en bloque, deslizandose
después hacia atras.

CONSEJOS MUY IMPORTANTES

No debe: Si debe:
» Cruzar las piernas. Niuna ni la « Continuar los ejercicios.
ofra. « Caminar.
» Agacharse bruscamente sin « Mantener una dieta adecuada.
flexionar las rodillas. « Utilizar sillas altas con asientos
« Girar bruscamente el cuerpo firmes y reposa brazos.

sobre la pierna operada.
+ Realizar viajes largos.
» Sentarse en sofas y sillas
bajas.

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 16: Recomendaciones en PTR

HOSPITAL

%%)ribera | IMSKE

RECOMENDACIONES

PROTESIS TOTAL DE RODILLA

PREGUNTAS FRECUENTES

¢Cuando podré conducir? Debe
tener en cuenta que conducir tiene un
riesgo y se debe minimizar. Al menos
estara sin conducir entre mes y medio
y dos meses y medio, dependiendo de

2 su evolucion.

.Y parairal WC?
Con cuidado cuando se tenga que
sentar o levantar. Debe utilizar un apoyo
estable, por ejemplo unas barras
ancladas a la pared, andador o mueble.
En caso de necesidad se puede hacer

uso de un alzador sobre el WC.
¢, Coémo debo cuidar mi herida? Lo

mas importante es mantener el
aposito limpio y seco. En caso de que
se moje o ensucie hay que secar bien,
desinfectar y volver a cubrir la zona.
Es recomendable desinfectar y
cambiar el apoésito cada 4-5 dias. No
se preocupe si la herida sangra, es
normal. Después de |a retirada de los
puntos, y siempre que la herida esté
cerrada, se puede aplicar rosa
mosqueta en la cicatriz dos veces al
dia con un suave masaje.
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CONSEJOS IMPORTANTES

Coémo sentarse:

« Es importante en la medida de lo posible utilizar una silla alta.

- Retroceda hasta sentir la cama/silla detras de las rodillas. Mueva su
pierna operada ligeramente hacia delante.

« Con andador: Mantenga las manos firmemente sobre las empufaduras y
haciendo fuerza con los brazos poco a poco baje hasta sentarse. NO SE
DEJE CAER.

« Con muletas: Mientras sostiene las muletas con una mano, alcance
detras con la mano opuesta para encontrar la superficie de la silla o
cama. NO SE DEJE CAER.

Como acostarse:
« Es importante en la medida de lo posible utilizar una cama alta.
- Una vez sentado, deslice las nalgas hacia atras en la cama.
- Pivote en las nalgas y mientras sea posible levante las dos piernas juntas
hacia la cama.
« Invierta el procedimiento para levantarse de la cama.

Levantarse:
« Una vez sentado deslice las nalgas hacia el borde de la silla o cama
hasta apoyar los pies en el suelo.
« Coloque las manos firmemente sobre las empufiaduras, eche su peso
hacia adelante y haciendo fuerza con los brazos y los pies levantese.

Caminar:
» 1°: Movemos andador/muletas.
« 2°: Pierna operada.
« 3°: Pierna no operada.

Andador, muletas y bastoén:
. Deben ajustarse para tener las manos a la altura de las caderas.
« La parte de arriba de las muletas debe quedar por debajo del codo.
. Cuando se le indique podra utilizar una muleta o un bastoén, este ira en la
mano contraria a la pierna operada.
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Subir y bajar escalones:
Debe:
« Subir con la pierna no operada primero.
« Bajar con la operada primero.
- Recuerde: la buena sube al cielo y la mala baja al infierno!!!
« En caso de tener dificultades para subir de frente, hagalo de lado.

Ir en el coche:

. Para utilizar el coche, si los asientos no son excesivamente bajos
cologquelos hacia atras de forma que deje el maximo espacio posible para
las piernas.

» Siéntese y luego gire el cuerpo y las piernas en bloque, deslizandose
después hacia atras.

CONSEJOS MUY IMPORTANTES

No debe: Si debe:
« Cruzar las piernas. Ni una ni la - Continuar los ejercicios.
otra. « Caminar.
- Agacharse bruscamente sin - Mantener una dieta adecuada.
flexionar las rodillas. « Utilizar sillas altas con asientos
« Girar bruscamente el cuerpo firmes y reposa brazos.

sobre |la pierna operada.

» Realizar viajes largos.

. Sentarse en sofas y sillas
bajas.

« No dormir del lado operado ni
boca abajo ni del lado operado.
Se permite del lado
sano,siempre y cuando se
ponga UNA ALMOHADA
ENTRE LAS PIERNAS.

« Forzar la movilidad mas alla de
un dolor 3-4/10.

+ Levantarse si esta mareado.

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 13: Como se llevara a cabo la rehabilitacion

GC- Grupo control; GFP- Grupo FORZA PURA; X- ejercicios ; X+FP- ejercicios + FORZA
PURA; X+B- ejercicios + bici estatica

Tabla 8: Cronograma de las sesiones de rehabilitacion en el GC

GC Lunes Martes | Miércoles | Jueves | Viernes | Sabado | Domingo
Semana 1 X X X X X
Semana 2 X X X X X
Semana 3 X X X
Semana 4 x+B x+B x+B
Semana 5 x+B x+B x+B
Semana 6 x+B x+B x+B
Fuente: Elaboracién Propia
Tabla 9: Cronograma de las sesiones de rehabilitacion en el GFP
GFP Lunes Martes | Miércoles | Jueves | Viernes | Sdbado | Domingo
Semana 1 X X X X X
Semana 2 x+FP X x+FP X x+FP
Semana 3 x+FP x+FP x+FP
Semana 4 x+FP x+FP x+FP
Semana 5 x+FP x+FP x+FP
Semana 6 x+FP x+FP x+FP

Fuente: Elaboracién propia
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CADERA
SEMANA 1

Figura 17 y 18: Flexoextension de tobillo

e Mover los
tobillos (Figura
17y 18)

Fuente: Elaboracion propia

Figura 19: Extension de rodilla con toalla

f

e Extender la rodilla contra una
toalla (Figura 19)

Fuente: Elaboracion propia

Figura 20: Flexién de rodilla

e Doblar la rodilla arrastrando talon
contra la cama (Figura 20)

B Fuente: Elaboracién propia
e Contraer gluteos todo lo que

pueda (Figura 21y 22)

Figura 21 y 22: Contraccion gluteos

4

Fuente: Elaboracion propia

Marcha con muletas: Educar al paciente para que cargue el peso que la cadera aguanta.
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CADERA
SEMANA 2

Antes de la realizacion de los ejercicios, el GC de manera activa asistida realiza flexoextension
de cadera, rotacion externa e interna y flexo extensién de rodilla hasta el rango permitido por el
paciente. Se haran de 5 a 10 repeticiones.

El GFP realiza este trabajo de movilizacién de manera independiente gracias a los pedales
FORZA PURA.

X:
Los siguientes ejercicios se haran de 10 a 15 repeticiones y de 1 a 3 series.
En Bipedestacion:

e Extension de cadera (Figura 23)

e Abduccioén de cadera (Figura 24)

e Elevacion alternativa de pies y rodillas (Figura 25)

Figura 23: Extension de cadera Figura 24: Abduccion de cadera Figura 25: Elevacion de rodilla

Fuente: Elaboracién propia

En decubito supino:
e Flexion de cadera y rodilla (Figura 26)
e Puente gluteo (Figura 27)
e Abduccién de cadera (Figura 28)

Figura 26: Flexion de cadera y rodilla Figura 27: Puente gluteo
I T |

‘/

Fuente: Elaboracién propia

Figura 28: Abduccion de cadera

Fuente:
Elaboracién
propia
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Decubito lateral:
e Clamshell (Figura 29)

Figura 29: Clamshell

Fuente: Elaboracion propia

Sentado
e Extension alterna de las rodillas (Figura 29).

Figura 30: Extension alterna de rodillas

Fuente: Elaboraciéon propia

Marcha 1 muleta cargando peso. Muleta en lado contralateral al operado.
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RODILLA
SEMANA 1

Figura 17 y 18: Flexoextension de tobillo

e Mover los
tobillos (Figura
17y 18)

Fuente: Elaboracién propia

Figura 19: Extension de rodilla apretando la toalla

f

e Extender la rodilla contra una
toalla (Figura 19)

Fuente: Elaboracion propia

Figura 20: Flexion de rodilla

e Doblar la rodilla (Figura 20)

Fuente: Elaboracion propia

e Levante la pierna (Figura 31)

Figura 31: Flexién de cadera con rodilla extendida.

Fuente: Elaboracion propia

Marcha con muletas: Educar al paciente para que cargue el peso que la cadera aguanta.
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RODILLA

SEMANA 2
X:
Decubito supino
e Apretar la rodilla contra una toalla intentando levantar el talén (Figura 19)
e Flexién de cadera y de rodilla (Figura 26)
e Abduccién de cadera (Figura 28)

Figura 19: Extender la rodilla apretando la toalla Figura 26: Flexion de cadera y de rodilla
1

, [
/

Fuente: Elaboracion propia Fuente: Elaboracion propia

Figura 28: Abducciéon de caderas

A‘:‘ . ,"}m j*

Fuente: Elaboracioén propia

Figura 32: Elevacion lateral

Decubito lateral
e Elevar lateralmente la pierna operada.
(Figura 32)

Fuente: Elaboracién propia
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Decubito prono
e Flexiones alternas de las rodillas (Figura 33)
e Con la pierna flexionada eleve muslo y rodilla (Figura 34)
e Con la pierna extendida elevar la pierna (Figura 35)

Figura 33: Flexion de rodilla Figura 34: Flexién de rodilla y elevacion del muslo

e

Fuente: Elaboracién propia

Figura 35: Elevacion de la pierna extendida

Fuente: Elaboracioén propia

Bipedestacion
e Elevacion de las rodillas alternando (Figura 25)

Figura 25: Elevacion rodillas

Fuente: Elaboracién propia
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Sentado
e Extender alterna las rodillas (Figura 30)
e Colocar la rodilla en extensién sobre un apoyo (Figura 36)

Figura 30: Extension alterna de rodillas

Fuente: Elaboracién propia

Figura 36: Extensién de rodilla en apoyo

Fuente: Elaboracién propia
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SEMANA 2

X+FP:
Tabla 10: Utilizo de FP el primer dia (lunes):
Pedales Piernas Radio | N.revoluciones | RPM Watt Tiempo
de biela
Vinculados Ambas 80mm 200 / minimo /
Independientes Sana 80mm 300 / minimo /
Independientes | Operada 80mm 300 / minimo /
Vinculados Ambas 80mm 200 / minimo /
Fuente: Elaboracion propia
Tabla 11: Utilizo de FP el segundo dia (miércoles):
Pedales Piernas Radio | N.revoluciones | RPM Watt Tiempo
de biela
Vinculados Ambas 90mm 200 / progresivo /
Independientes Sana 90mm 300 / progresivo /
Independientes | Operada 90mm 300 / progresivo /
Vinculados Ambas 90mm 200 / progresivo /
Fuente: Elaboraciéon propia
Tabla 12: Utilizo de FP el tercer dia (viernes)
Pedales Piernas Radio | N.revoluciones | RPM Watt Tiempo
de biela
Vinculados Ambas 100mm 200 / progresivo /
Independientes Sana 100mm 300 / progresivo /
Independientes | Operada [ 100mm 300 / progresivo /
Vinculados Ambas 100mm 200 / progresivo /

Fuente: Elaboracién propia
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SEMANA 3

X: A partir de la tercera semana los ejercicios seguiran siendo focalizados a los grupos

musculares

intervenidos aunque seran mas

individualizados para cada paciente. El

fisioterapeuta tiene la libertad de eleccién de los ejercicios respetando la escala EVA y la escala
de Borg durante todo momento de la sesidén. También se le pide al fisioterapeuta que respete
un volumen de trabajo total de la sesion de dos bloques de trabajo de 3-4 ejercicios por 10-15
repeticiones de 1 a 3 series (9) .

X+FP:
Tabla 13: Utilizo de FP tercer dia (viernes)
Pedales Piernas Radio | N.revoluciones | RPM Watt Tiempo
de biela
Vinculados Ambas 110mm 200 / progresivo /
Independientes Sana 110mm 300 / progresivo /
Independientes | Operada | 110mm 300 / progresivo /
Vinculados Ambas 110mm 200 / progresivo /
Fuente: Elaboracion propia
Tabla 14: Utilizo de FP quinto dia
Pedales Piernas Radio | N.revoluciones | RPM Watt Tiempo
de biela
Vinculados Ambas | 120mm 200 / progresivo /
Independientes Sana 120mm 300 / progresivo /
Independientes | Operada | 120mm 300 / progresivo /
Vinculados Ambas | 120mm 200 / progresivo /
Fuente: Elaboracion propia
Tabla 15: Utilizo de FP sexto dia
Pedales Piernas Radio | N.revoluciones | RPM Watt Tiempo
de biela
Vinculados Ambas | 130mm 200 / progresivo /
Independientes Sana 130mm 300 / progresivo /
Independientes | Operada | 130mm 300 / progresivo /
Vinculados Ambas | 130mm 200 / progresivo /

Fuente: Elaboraciéon propia
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SEMANA 4

X: Eleccion de los ejercicios por parte del fisioterapeuta respetando escala EVA y escala de
Borg. Volumen de trabajo total de la sesion de dos bloques de trabajo de 3-4 ejercicios por
10-15 repeticiones de 1 a 3 series (9).

X+B
Tabla 16: Descripcion de la intervencion con bici estatica normal
RPM Watt Tiempo
50-100 RPM (13) Subjetivo respetando escala | 10’ (9)
EVA y escala Borg
Fuente: Elaboracion propia
X+FP
Tabla 17: Utilizo de FP septimo dia
Pedales Piernas Radio | N.revoluciones | RPM Watt Tiempo
de biela
Vinculados Ambas 140mm 200 / progresivo /
Independientes Sana 140mm 300 / progresivo /
Independientes | Operada | 140mm 300 / progresivo /
Vinculados Ambas 140mm 200 / progresivo /
Fuente: Elaboracion propia
Tabla 18: Utilizo de FP octavo dia
Pedales Piernas Radio | N.revoluciones | RPM Watt Tiempo
de biela
Vinculados Ambas 150mm 200 / progresivo /
Independientes Sana 150mm 300 / progresivo /
Independientes | Operada | 150mm 300 / progresivo /
Vinculados Ambas 150mm 200 / progresivo /
Fuente: Elaboracioén propia
Tabla 19: Utilizo de FP noveno dia
Pedales Piernas Radio | N.revoluciones | RPM Watt Tiempo
de biela
Vinculados Ambas 160mm 200 / progresivo /
Independientes Sana 160mm 300 / progresivo /
Independientes | Operada | 160mm 300 / progresivo /
Vinculados Ambas 160mm 200 / progresivo /

Fuente: Elaboracién propia
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SEMANA 5

X: Eleccion de los ejercicios por parte del fisioterapeuta respetando escala EVA y escala de
Borg. Volumen de trabajo total de la sesién divididos en dos bloques de trabajo que constan de
3-4 ejercicios. Se realizan de 1 a 3 series de 10-15 repeticiones cada serie (9).

X+B
Tabla 20: Descripcion de la intervencion con bici estatica normal
RPM Watt Tiempo
50-100 RPM (13) Subjetivo respetando escala | 20’ (9)
EVA y escala Borg
Fuente: Elaboracion propia
X+FP
Tabla 21: FP decimo dia
Pedales Piernas Radio | N.revoluciones | RPM Watt Tiempo
de biela
Vinculados Ambas 180mm 200 / progresivo /
Independientes Sana 180mm 300 / progresivo /
Independientes | Operada | 180mm 300 / progresivo /
Vinculados Ambas 180mm 200 / progresivo /

Tabla 21: FP undécimo dia

Fuente: Elaboracion propia

Pedales Piernas Radio | N.revoluciones | RPM Watt Tiempo
de biela
Vinculados Ambas 180mm 200 / progresivo /
Independientes Sana 180mm 300 / progresivo /
Independientes | Operada | 180mm 300 / progresivo /
Vinculados Ambas 180mm 200 / progresivo /

Tabla 21: FP duodécimo dia

Fuente: Elaboracién propia

Pedales Piernas Radio | N.revoluciones | RPM Watt Tiempo
de biela
Vinculados Ambas 180mm 200 / progresivo /
Independientes Sana 180mm 300 / progresivo /
Independientes | Operada | 180mm 300 / progresivo /
Vinculados Ambas 180mm 200 / progresivo /

Fuente: Elaboracion propia
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SEMANA 6:

X: Eleccion de los ejercicios por parte del fisioterapeuta respetando escala EVA y escala de
Borg. Volumen de trabajo total de la sesién divididos en dos bloques de trabajo que constan de
3-4 ejercicios. Se realizan de 1 a 3 series de 10-15 repeticiones cada serie. (9).

X+B
Tabla 20: Descripcion de la intervencion con bici estatica normal
RPM Watt Tiempo
50-100 RPM (13) Subjetivo respetando escala | 20’ (9)
EVA y escala Borg
Fuente: Elaboracion propia
X+FP
Tabla 21: FP decimotercer dia
Pedales Piernas Radio | N.revoluciones | RPM Watt Tiempo
de biela
Vinculados Ambas 180mm 200 / progresivo /
Independientes Sana 180mm 300 / progresivo /
Independientes | Operada | 180mm 300 / progresivo /
Vinculados Ambas 180mm 200 / progresivo /
Fuente: Elaboracion propia
Tabla 21: FP decimocuarto dia
Pedales Piernas Radio | N.revoluciones | RPM Watt Tiempo
de biela
Vinculados Ambas 180mm 200 / progresivo /
Independientes Sana 180mm 300 / progresivo /
Independientes | Operada | 180mm 300 / progresivo /
Vinculados Ambas 180mm 200 / progresivo /
Fuente: Elaboracioén propia
Tabla 21: FP decimoquinto dia
Pedales Piernas Radio | N.revoluciones | RPM Watt Tiempo
de biela
Vinculados Ambas 180mm 200 / progresivo /
Independientes Sana 180mm 300 / progresivo /
Independientes | Operada | 180mm 300 / progresivo /
Vinculados Ambas 180mm 200 / progresivo /

Fuente: Elaboracién propia
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