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Caracterizacién de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud en pacientes con artrosis de miembro

inferior y validacion de nuevas herramientas para su evaluacion.

Introduccidn

La artrosis de miembro inferior (OAMI) es la primera causa de dolor y discapacidad funcional en
la poblacién mundial, suponiendo una pérdida en afios de vida ajustados por discapacidad del

0,69% de todos los AVAD perdidos en la poblacién mundial en 2010.

El impacto de la artrosis sobre la calidad de vida puede valorarse con herramientas que incorporan

la perspectiva del propio paciente.

Por ello se pretende estudiar el impacto sobre la salud de la OAMI desde la perspectiva del
paciente y evaluar el desempefio de nuevas herramientas de valoracién de la CVRS, como el
cuestionario Oxford Hip Score (OHS) o el Oxford Knee Score (OKS), especificas para estas

condiciones.

Objetivos

Objetivo general:

Estimar el impacto de la artrosis de miembro inferior en la percepcion de la CVRS en la poblacidn
general y valorar las propiedades psicométricas de los instrumentos de medida especificos OHS y

OKS, en sus versiones adaptadas al castellano.
Objetivos especificos

1. Evaluar el impacto de la artrosis de miembro inferior en la Calidad de Vida Relacionada
con la Salud percibida por los sujetos que la sufren, comparandola con la situacion de
la poblacidn general.

2. Comparar las diferencias en la percepcion de la CVRS entre sujetos que sufren artrosis
de cadera o rodilla.

3. Estudiar potenciales caracteristicas individuales y contextuales que se asocien con la
percepcién de la CVRS en pacientes con artrosis de miembro inferior.

4. Evaluar las caracteristicas de fiabilidad y validez del cuestionario Oxford Hip Score,
adaptado al castellano en nuestro medio.

5. Valorar la sensibilidad al cambio del cuestionario Oxford Hip Score, adaptado al
castellano en nuestro medio.

6. Evaluar las caracteristicas de fiabilidad y validez del cuestionario Oxford Knee Score,

adaptado al castellano en nuestro medio.
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7. Valorar la sensibilidad al cambio del cuestionario Oxford Knee Score, adaptado al

castellano en nuestro medio.

Material y métodos

Se disefié un estudio observacional longitudinal multicéntrico, con enfoque analitico, con un
seguimiento de seis meses. Se incluyeron pacientes diagnosticados de artrosis de cadera y/o
rodilla. Como grupo de comparacién (objetivo 1) se escogié una muestra representativa de la

poblacién espafola 250 afios, de la Encuesta Nacional de Salud Espafiola 2011-12.

Como variable de resultado se utilizaron las puntuaciones derivadas del EQ-5D-5L (objetivos 1 a
3), la puntuacién obtenida en la versidén espafiola del cuestionario especifico OHS (objetivos 4 y
5) y la puntuacidn obtenida en la versidn espafiola del cuestionario especifico OKS (objetivos 6 y

7).

Para dar respuesta a los objetivos 1 a 3 se construyeron Modelos Lineales Generalizados con

variable dependiente el indice de utilidad atribuible al estado de salud descrito por el sujeto.

Para dar respuesta a los objetivos 4 a 7 se llevo a cabo un estudio de validacion de un cuestionario

evaluando la factibilidad, la validez, la fiabilidad, la sensibilidad al cambio y la interpretabilidad.

Resultados

Fueron incluidos en el estudio 758 pacientes, 361 con artrosis de cadera y 397 con artrosis de
rodilla, procedentes de consultas de Atencidon Primaria y hospitalarias de Vizcaya, Madrid y

Canarias.

La percepcion del estado de salud y la CVRS expresada por los pacientes con OAMI fue
significativamente peor que para la poblacién general (0,532 frente a 0,924 en el indice de

utilidades del EQ-5D-5L).

En los modelos explicativos se observa como la artrosis de cadera disminuye las utilidades en
personas de similar edad, sexo, grupo social, estado de convivencia y carga de enfermedad
crénica, en una media de 0,347 puntos. Para los pacientes que presentan artrosis de rodilla la

disminucién es de 0,295 puntos.
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Caracterizacién de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud en pacientes con artrosis de miembro

inferior y validacion de nuevas herramientas para su evaluacion.

En ambos cuestionarios se descartaron “efecto suelo y efecto techo” y la capacidad discriminativa
de ambos fue muy buena. Se observd una excelente fiabilidad test-retest en ambos, con
coeficientes de correlacién intraclase de 0,992 y 0,997 para el OHS y OKS respectivamente. La
consistencia interna se evalué mediante el alfa de Cronbach que se calculé en 0,928 para el OHS,
y 0,920 para el OKS. El tamafio del efecto para la mejoria moderada en la CVRS percibida fue de
0,73 y 0,69, para OHS y OKS respectivamente. La minima diferencia clinicamente importante
(MDCI) y el minimo cambio detectable (MCD) fue de 7,0 puntosy 5,5 para el OHS, y de 6,1 puntos
y 4,38 para el OKS.

El andlisis factorial exploratorio (AFE) muestra una estructura unidimensional en ambos

cuestionarios.

Conclusiones

1. La artrosis de miembros inferiores (OAMI) se asocia a una enorme disminucién en la
utilidad atribuida al estado de salud, una vez excluida la influencia de otras variables que
se relacionan con la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS), superando con

mucho los umbrales establecidos para la relevancia clinica.

2. Laartrosis de rodilla empeora la percepciéon de CVRS en menor medida que la artrosis de
cadera, una vez ajustada esta asociacidn por otras potenciales caracteristicas que actian

como variables de confusion.

3. Cuando se comparan con la poblacién general, las personas con artrosis de miembro
inferior de mayor edad, las de grupos socioecondmicos mas desfavorecidos, las que viven
solas, las mujeres, las personas obesas y las que presentan mas condiciones crdnicas,
suelen tener peor percepcidn del estado de salud. Las diferencias en percepcién de CVRS
entre personas ya diagnosticadas de artrosis de miembro inferior solo vienen explicadas
por el tipo de artrosis, el sexo (peor percepcién las mujeres), la presencia de otras

enfermedades crénicas y, marginalmente, por la afectacion bilateral.

4. El cuestionario Oxford Hip Score (OHS), en su versidn en castellano, es una herramienta

aceptable valida y fiable para medir la CVRS en pacientes con artrosis de cadera.
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La capacidad de la versidn en castellano del OHS para evaluar cambios con relevancia

clinica a nivel individual, en sujetos con artrosis de cadera, es adecuada.

El cuestionario Oxford Knee Score (OKS), en su versidn en castellano, es una herramienta

aceptable, vélida y fiable para medir la CVRS en pacientes con artrosis de rodilla.

La capacidad de la versién en castellano del OKS para evaluar cambios con relevancia
clinica a nivel individual, en sujetos con artrosis de rodilla, es adecuada permitiendo

Ill

distinguir con claridad los cambios potenciales del “ruido aleatorio” propio de cualquier

instrumento de medida.



Caracterizacién de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud en pacientes con artrosis de miembro

inferior y validacion de nuevas herramientas para su evaluacion.

Introduction

Osteoarthritis of the lower limb (OALL) is the major cause of pain and functional disability in the
world population and its impact in the form of disease burden is extraordinary, assuming a loss in

disability-adjusted life years (DALYs) of 0.69% of all DALYs lost in the world population in 2010.

The impact of osteoarthritis on quality of life can be assessed with tools that incorporate the

patient's own perspective.

The generic tools to assess Health-Related Quality of Life (HRQolL) have a high degree of
development and use, but those instruments specific to a certain clinical condition, such as the
Oxford Hip Score (OHS) questionnaire or the Oxford Knee Score (OKS), can be more useful to
discriminate the situation of subjects with said disease and more sensitive to the changes that

occur.

The use of these tools requires a process that ensures that they are useful for their purpose, so

their psychometric properties must be evaluated.

These conditions lead us to find pertinent the study of the impact on health, from the patient's
perspective, of lower limb osteoarthritis and the evaluation of new HRQL assessment tools,

specific for this clinical condition

Objective
General objective:

Estimate the impact of lower limb osteoarthritis on the perception of Health-Related Quality of
Life (HRQol) in the general population and assess the psychometric properties of the specific

measuring instruments OHS and OKS, in their versions adapted to Spanish.

Specific objectives
1. Evaluate the impact of lower limb osteoarthritis on the Health-Related Quality of Life
perceived by the subjects who suffer it, comparing it with the situation of the general
population, adjusting for sociodemographic characteristics and other clinical
conditions.
2. Compare the differences in the perception of HRQoL among subjects suffering from hip

or knee osteoarthritis.
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3. Study potential individual and contextual characteristics that are associated with the
perception of HRQL in patients with lower limb osteoarthritis.

4. Evaluate the reliability and validity characteristics of the Oxford Hip Score
guestionnaire, adapted to Spanish in our setting.

5. Assess the sensitivity to change of the Oxford Hip Score questionnaire, adapted to
Spanish in our setting.

6. Evaluate the reliability and validity characteristics of the Oxford Knee Score
questionnaire, adapted to Spanish in our setting.

7. Assess the sensitivity to change of the Oxford Knee Score questionnaire, adapted to

Spanish in our setting.

Material and methods

A multicenter longitudinal observational study was designed, with an analytical approach, with a
six-month follow-up. Patients diagnosed with hip and/or knee osteoarthritis were included. As a
comparison group (objective 1), a representative sample of the 50-year-old Spanish population

was chosen from the 2011-12 National Health Survey (NHS).

The main result variable used was the transformation into utilities of the generic questionnaire
EQ-5D-5L (objectives 1 to 3), the score obtained in the adapted to Spanish for Spain version of the
specific OHS questionnaire (objectives 4 and 5) and the score obtained in the adapted to Spanish

for Spain version of the specific OKS questionnaire (objectives 6 and 7).

To respond to objectives 1 to 3, Generalized Linear Models were constructed, with the utility index

attributable to the subject’s perceived health status as the dependent variable.

To respond to objectives 4 to 7, a validation study of a questionnaire was carried out evaluating

the different aspects of: feasibility, validity, reliability, sensitivity to change and interpretability.

Results

The study included 758 patients, 361 with hip osteoarthritis and 397 with knee osteoarthritis,

coming from Primary Care and hospital consultations in Vizcaya, Madrid and the Canary Islands.
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The perceived health status and HRQL expressed by patients with OALL was significantly worse
than for the general population, with a loss of utility derived from the EQ-5D-5L of 0.392 points
(0.532 vs 0.924).

In the explanatory models of the utilities, it is observed how hip osteoarthritis decreases the
utilities in people of same age, sex, social group, state of coexistence and burden of chronic
disease, by an average of 0.347 points. For patients with knee osteoarthritis, the decrease is 0.295

points.

In both questionnaires "Floor effect and Ceiling effect" were ruled out and the discriminative
capacity of both was very good. The correlations with the WOMAC and the EQ-5D-5L utilities were
strong with the scores of both questionnaires (rho> 0.7). Excellent test-retest reliability was
observed in both, with intraclass correlation coefficients of 0.992 and 0.997 for the OHS and OKS
respectively. Internal consistency was evaluated using Cronbach's alpha, which was calculated at
0.928 for the OHS, and 0.920 for the OKS. The effect size for moderate improvement in perceived
HRQL was 0.73 and 0.69, for OHS and OKS respectively.

The minimal clinically important difference (MCID) and the minimum detectable change (MDC)

was 7.0 points and 5.5 for the OHS, and 6.1 points and 4.38 for the OKS.

The exploratory factor analysis (EFA) shows a one-dimensional structure in both questionnaires.

Conclusions

1. Osteoarthritis of the lower limbs (OALL) is associated with an enormous decrease in the
utility attributed to the state of health, once the influence of other variables that are
related to Health-Related Quality of Life (HRQOL) has been excluded. The impact
produced by the OALL on HRQL measured in profits far exceeds the thresholds

established for clinical relevance.

2. Knee osteoarthritis worsens the perception of HRQL to a lesser extent than hip
osteoarthritis, once this association has been adjusted for other potential characteristics
that act as confounding variables. These differences are close to the thresholds to which

clinical relevance is attributed in the literature.
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When compared to the general population, older people with lower limb osteoarthritis,
those from more disadvantaged socioeconomic groups, those who live alone, women,
obese people and those with more chronic conditions tend to have worse perception of
health status. Differences in the perception of HRQoL between people already
diagnosed with lower limb osteoarthritis are only explained by the type of osteoarthritis,
gender (worse perception in women), the presence of other chronic diseases and,

marginally, by bilateral involvement.

The Oxford Hip Score (OHS) questionnaire, in its version in Spanish, is an acceptable,

valid and reliable tool to measure HRQL in patients with hip osteoarthritis.

The capacity of the Spanish version of the OHS to evaluate changes with clinical
relevance at the individual level, in subjects with hip osteoarthritis, is adequate, clearly
distinguishing potential changes from the “random noise” typical of any measurement

instrument.

The Oxford Knee Score (OKS) questionnaire, in its Spanish version, is an acceptable, valid

and reliable tool to measure HRQL in patients with knee osteoarthritis.

The capacity of the Spanish version of the OKS to evaluate changes with clinical
relevance at the individual level, in subjects with knee osteoarthritis, is adequate,
allowing the potential changes to be clearly distinguished from the “random noise”

typical of any measurement instrument.
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2.1. La artrosis: definicion, patogenia, factores de

riesgo y manifestaciones clinicas

2.1.1.  Definicion de la artrosis

La artrosis es una enfermedad heterogénea a la que se le asignan diversos nombres, como
artropatia degenerativa y osteoartritis (OA). Es una artropatia caracterizada clinicamente por
dolor y deterioro funcional. Aunque es frecuente la inflamacién local de las articulaciones
afectadas, no se asocia a un proceso inflamatorio general, a diferencia de otras artritis. Se

considera la forma mas frecuente de artritis.

La artrosis fue definida por la OMS en 1995 como un proceso degenerativo articular que se
produce como consecuencia de trastornos mecanicos y biolégicos que desestabilizan el equilibrio
entre la sintesis y la degradacidn del cartilago articular, estimulando el crecimiento del hueso

subcondral y que se asocia con la presencia de sinovitis crénica de intensidad leve (1).

Las definiciones formales de artrosis han evolucionado conforme ha avanzado el conocimiento de

su fisiopatologia.

La artrosis es en realidad una combinacién compleja de cambios articulares, genéticos,
metabdlicos, biomecdanicos y bioquimicos que afectan a la totalidad de la articulacidn y los tejidos
que la rodean. La secuencia de la afectacidn de las estructuras articulares es variable, pero la
caracteristica comun de la artrosis es un fracaso precoz de la remodelacién del cartilago normal

gue ocasiona una degeneracién condral en respuesta al estrés o una lesidn (2).

El grupo de trabajo de la Osteoarthritis Research Society International (OARSI), , ha definido la
artrosis como “una afecciéon de las articulaciones moviles, caracterizada por estrés celular y

degradacién de la matriz extracelular, iniciada por micro y macrotraumatismos que activan
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respuestas de reparacién inadecuadas con inclusion de las vias proinflamatorias de la inmunidad

innata” (3).

2.1.2. Patogenia de la artrosis

Sobre la patogénesis de la artrosis, ain no se conocen todos los aspectos sobre su aparicion y
desarrollo. Los investigadores han propuesto varios mecanismos. Uno de ellos es la degradacién
por proteasas de la matriz del cartilago (4,5). Las metaloproteinasas de la matriz (MMP) son
enzimas que pueden descomponer el coldgeno, que se encuentra en los espacios entre las células
de los tejidos; de forma que promueven la degradacién de la matriz del cartilago e inducen la
apoptosis de los condrocitos articulares (6). Las metaloproteinasas se han clasificado en
gelatinasas (MMP-2, MMP-9), colagenasas (MMP-1, MMP-8, MMP-13) y estromelisinas (MMP-3,
MMP-7, MMP-10, MMP-11) (7). De estas metaloproteinasas, la MMP-3 es la mas conocida por

su papel en la degradacién de proteoglicanos y también en la activacidn de procolagenasa.

La expresion y actividad de las metaloproteinasas de matriz local esta regulada por
metaloproteinasas de matriz derivadas de tejido in vivo. El desequilibrio dinamico entre los dos

puede estar en el origen de la aparicion de artrosis (8) .

El otro mecanismo fisiopatogénico que se describe en la artrosis se enmarca en la teoria de las
citocinas. Las citocinas se consideran factores importantes en la aparicién y el desarrollo de la
artrosis, como la interleucina 17, (9) y el factor de necrosis tumoral (TNF-a) (10) que aumentan
significativamente en la artrosis, lo que conduce al dafio del tejido del cartilago articular y causa
inflamacién y dolor. Se ha demostrado que los factores de crecimiento, como el factor de
crecimiento transformante beta (TGF-B), protegen contra la degradacion del cartilago articular
(112). El desarrollo de la artrosis se explicaria como un desequilibrio entre factores inflamatorios y

protectores del cartilago.

Como decimos desconocemos en parte los mecanismos etiopatogénicos de la artrosis, si bien
desde un punto de vista clasico, ésta se puede clasificar en primaria o idiopatica, en ausencia de
un antecedente de lesidén o de otra artropatia; y secundaria, si se debe a un proceso concreto que

ocasiona o empeora el desarrollo de artrosis.
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La artrosis primaria, o idiopatica, puede clasificarse a su vez en localizada o generalizada. La
artrosis localizada suele afectar a una sola articulaciéon; la artrosis generalizada consiste en la

afectacion de tres o mas articulaciones.

Las causas de artrosis secundaria son numerosas e incluyen trastornos metabdlicos (como la
artritis por cristales, acromegalia, ocronosis, diabetes, hemacromatosis, hiperparatiroidismo,
enfermedad de Wilson, sindrome de Ehlers-Danlos o la enfermedad de Gaucher), trastornos
mecanicos (como las displasias epifisarias, enfermedad de Perthes, displasia del desarrollo de la
cadera, dismetria de extremidades inferiores, sindromes de hipermovilidad o la osteonecrosis),
lesiones traumaticas previas (como traumatismos articulares, fracturas intraarticulares, cirugia
articular previa o la artropatia de Charcot), y enfermedades articulares inflamatorias (artritis

reumatoide, artropatia cristalina o antecedentes de artritis séptica).

Al aumentar el nimero de factores de riesgo que se conocen para desarrollar artrosis a nivel local,
y al ampliar la gama de factores asociados tanto genéticos, como biomecdanicos o

medioambientales, la divisidn entre artrosis primaria y secundaria es mas difusa.

Por lo que puede ser mas util pensar en la artrosis como una enfermedad crénica, a través de la
cual la genética, los antecedentes de una lesidén y de otros dafios articulares, los factores
mecanicos y el entorno psicosocial actlan en la articulacion provocando un deterioro o desgaste

de la superficie articular.

Es probable que los mecanismos que conducen al deterioro de la articulacion sean
multifactoriales, como consecuencia de numerosos factores individuales. Estos incluyen dafio
oxidativo, adelgazamiento del cartilago, debilitamiento de los musculos y reduccién de la
propiocepcién. Ademas, los mecanismos celulares basicos que mantienen la homeostasis tisular
disminuyen con el envejecimiento, lo que conduce a una respuesta inadecuada al estrés o lesidn

articular y la destruccién y pérdida de tejido articular resultante (12) .

Una clasificacion mas actual de la artrosis, se basa en la informacidn epigenética de los pacientes,
la cual estd modulada por diferentes factores ambientales, y nos serviria para definir una

clasificacion de diferentes fenotipos de la artrosis.

Un fenotipo puede entenderse como las caracteristicas observables de un individuo que resultan
de factores genéticos, combinados con factores ambientales. Se considera que los subgrupos de

pacientes que tienen caracteristicas clinicamente similares representan un fenotipo.
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La finalidad de la clasificacion en fenotipos es identificar mejor a los individuos con mayor riesgo
de progresion de la artrosis (fenotipado prondstico) o de estratificar en subpoblaciones de
pacientes con mas probabilidad de responder a un tratamiento dirigido, o a medidas de

prevencion estratégicas (fenotipado prescriptivo).

En estudios de revision sistematica recientes de los fenotipos de la artrosis se han descrito seis
tipos que incluian: 1) fenotipo de dolor crénico con sensibilizacién central; 2) fenotipo
inflamatorio; 3) fenotipo del sindrome metabdlico; 4) fenotipo del metabolismo dseo vy
cartilaginoso; 5) fenotipo mecanico (mala alineacién); y 6) fenotipo de enfermedad articular

minima (13).

No esta claro si los seis fenotipos propuestos son entidades distintas o si hay superposicidn entre
ellos. Tampoco es posible afirmar que la mayoria de la poblacién con artrosis encajaria en al

menos una de las categorias fenotipicas propuestas.

Otro concepto que ha surgido de los estudios de fenotipado en enfermedades crénicas es el
término endotipo. A diferencia de los fenotipos, que se basan en caracteristicas clinicas que no
estan necesariamente conectadas a un mecanismo fisiopatoldgico establecido de la enfermedad,
un endotipo es un subtipo de enfermedad definida funcional y patolégicamente por un

mecanismo molecular (14).

Los diferentes fenotipos clinicos de artrosis pueden consistir en endotipos moleculares
superpuestos que pueden identificarse por la presencia de células especificas o moléculas de
biomarcadores, medidos en suero, plasma, orina o liquido sinovial, que es el liquido tisular
proximal mas adecuado para evaluar la taxonomia molecular y celular de los subtipos de artrosis

(13).

Hasta la fecha, no se ha encontrado que un solo marcador sea suficiente para el diagnéstico o

prondstico en la artrosis.

Una mejor comprension de los endotipos moleculares subyacentes nos permitird definir los
fenotipos clinicos con mayor claridad y desarrollar paneles de biomarcadores que puedan
predecir la progresion de la enfermedad y determinar qué pacientes pueden tener una mejor
capacidad de reparacién articular. Incluso podemos distinguir entre los pacientes que se
beneficiardan de una cirugia de reemplazo total de articulaciones anterior y aquellos que pueden

conservar su articulacidon durante mas tiempo.
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2.1.3. Factores de riesgo para la artrosis

Volviendo a una concepcion mas clasica de la enfermedad, los factores de riesgo de aparicién de

artrosis, se pueden clasificar en factores personales y factores de riesgo articular.

Dentro de los factores de riesgo personales, podemos identificar factores sociodemograficos
(edad, sexo y etnia), asociados al estilo de vida (tabaquismo y alimentacién), genéticos y
biomarcadores, y los factores de riesgo clinicos (densidad mineral ésea y comorbilidades). En
cuanto a los factores de riesgo articular, constituyen un grupo de factores mdas conocidos y

estudiados que se relacionan con el concepto de fenotipo mecanico de la enfermedad.

La edad es el principal factor de riesgo en la artrosis en sus diferentes localizaciones. En efecto, la
prevalencia y la incidencia de la artrosis radiolégica aumentan de forma considerable con la edad
(15), aunque la tendencia no es lineal. Entre los 50-75 afios se observa un fuerte aumento de la

incidencia, que es mas limitada después de los 75 afios (16).

El sexo femenino se ha asociado a una mayor prevalencia y una mayor gravedad de la artrosis,
en particular de la rodilla (17). encontrandose riesgos de padecerla de hasta casi un 70 %
superiores en mujeres (16), mientras que no se han observado diferencias significativas por sexo

para la coxartrosis (12).

La prevalencia de artrosis varia entre los grupos étnicos. La coxartrosis y la artrosis de los dedos
son menos frecuentes en los chinos que en las personas de raza blanca. De forma paraddjica, las
mujeres chinas tienen una mayor prevalencia de gonartrosis, lo que puede explicarse por una
carga excesiva de la articulacion de la rodilla debido a la costumbre de estar en cuclillas. (18). Otro
estudio ha demostrado que la prevalencia de la coxartrosis en las mujeres estadounidenses de
raza negra y blanca era similar, pero esta prevalencia era ligeramente superior en los varones de

raza negra (21%) respecto a los de raza blanca (17%) (19).

De entre los factores asociados al estilo de vida destaca la obesidad en sus diferentes grados. Los
individuos con sobrepeso, definido por un indice de masa corporal (IMC) de 25-30 kg/m? tienen
un mayor riesgo para desarrollar artrosis, siendo esta asociacion mas evidente para la rodilla (16).
Este exceso de riesgo sigue aumentando a medida que aumenta el IMC, siendo mas pronunciado

para la artrosis de rodilla en sujetos con obesidad grado 2 (> 30 kg/m?); estos sujetos tienen 4,7
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veces mas probabilidades de desarrollar artrosis de rodilla en comparacion con los sujetos con
peso normal (20). Otros estudios también han demostrado una relacion dosis-respuesta entre la
obesidad y el riesgo de gonartrosis. Por cada aumento de 5 unidades del IMC, se asocia un
aumento de riesgo de gonartrosis del 35%, y esta asociacidn es mayor en las mujeres. La obesidad
también se asocio significativamente con la artrosis de la mano (OR 2,59; 1,08—6,19), pero no con

la artrosis de cadera (OR 1,11; 0,41-2,97) (21).

El consumo de tabaco como factor de riesgo para el desarrollo de artrosis muestra resultados
contradictorios en los estudios publicados. En un metaanalisis reciente sobre el tabaquismo y la
artrosis en manos, rodillas, caderas y columna vertebral donde se resumieron los datos de 48
estudios publicados, se establece que existe una relacién inversa entre el tabaquismo y la artrosis
(OR=10,87; IC del 95%, 0,80 a 0,94). Este efecto protector era mayor cuando no se ajustaba el IMC
(22). Pero no todos los autores consideran probado este efecto protector pues pude haber sesgos
de seleccién en los estudios realizados en entornos hospitalarios donde los sujetos de control

tienen afecciones relacionadas con el tabaquismo (23).

La influencia de la dieta en el desarrollo de la artrosis es un campo de investigacidon de gran
interés. Los niveles plasmaticos de las vitaminas D, K, E y C han sido objeto de multiples estudios.
Algunos estudios demuestran una asociacién entre la deficiencia de vitamina D y la progresion
de los sintomas de gonartrosis (24,25). Los participantes con niveles bajos de vitamina D (25-
hidroxivitamina D) tenian incrementado el riesgo de progresion de la artrosis de rodilla en mas
del doble (24). El uso constante de suplementos de vitamina D durante 4 afios se asocid con una
progresion significativamente menor del desgaste del cartilago, medido mediante resonancia

magnética (26).

La vitamina K también se ha contemplado como elemento protector frente a la artrosis, en su
papel de activadora de las proteinas que contienen y-carboxiglutamato que regulan
negativamente la calcificacion. La calcificacion del cartilago se ha asociado con una disminucion
de la resistencia a la compresién y un aumento de la friccién del cartilago. Por lo tanto, la
calcificacion del cartilago junto con una mayor expresién del factor de necrosis tumoral alfa e
interleucinas de macréfagos inducida por particulas de desgaste y rotura podria conducir a una

mayor degradacion del cartilago articular (27).

La mayoria de los estudios actuales atribuyen los efectos condroprotectores de la vitamina E a sus

efectos antioxidantes. Los efectos de la suplementacion con vitamina E en el retraso de la
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progresion de la artrosis en los pacientes aun son discutibles debido a los resultados heterogéneos

encontrados (28).

La vitamina C es un nutriente esencial para la biosintesis de los componentes de la matriz de
colageno que forma el cartilago articular (29). En algunos estudios de cartilago animal, se ha
demostrado que la vitamina C es condroprotectora (29), aunque niveles elevados de vitamina C
circundante, no se asocian a proteccidén contra la artrosis radiografica de rodilla incipiente, e

incluso pueden estar asociados con un mayor riesgo de gonartrosis (26,30).

También se ha estudiado el potencial papel de otros nutrientes, como los acidos grasos en la
artrosis. Los acidos grasos poliinsaturados omega-3 disminuyen la produccion de eicosanoides
inflamatorios, citoquinas y especies reactivas de oxigeno, asi como la expresion de las moléculas
de adhesién. Ademas producen mediadores antiinflamatorios denominados resolvinas. (31,32).
Los estudios de intervencién en humanos con suplementos de acidos grasos poliinsaturados
omega-3 parecen asociarlos a un efecto beneficioso sobre el dolor y la funcién y pueden estar
asociados con un menor dafio estructural. Por el contrario, se ha observado un efecto adverso de

los acidos grasos saturados sobre la artrosis (33).

Numerosos estudios se han interesado también por el papel de los complementos alimentarios
sobre la aparicion y la progresion de la artrosis. Entre ellos destaca la circuma que se ha
formulado en diversas presentaciones (34). La circuma es una hierba medicinal con una larga
historia de uso como tratamiento para afecciones inflamatorias en China y el sudeste asiatico (35).
Algunos estudios aportan alguna evidencia positiva sobre la reducciéon de los sintomas de la
artritis, fundamentalmente sobre el dolor y la inflamacién, con el tratamiento con extractos de

curcuma estandarizados (generalmente 1000 mg / dia de curcumina) entre 8 y 12 semanas (36).

Se ha postulado la existencia de un riesgo genético para la artrosis. En trabajos sobre gemelos,
que permiten obtener una estimacion de la heredabilidad (37), se ha estimado esta carga
genética en un 40% para la artrosis de rodilla, 60% para la artrosis de cadera, 65% para la manoy

aproximadamente 70% para la columna (38).

Se ha demostrado que las modificaciones de la expresion génica de factores de transcripcion
especificos, de citocinas pro o antiinflamatorias, de proteinasas de matriz y de proteinas de matriz

extracelular en el cartilago articular, pueden estar implicadas en el desarrollo de la artrosis.
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Diversos estudios han puesto de relieve la importancia de la regulacién epigenética de la

expresion de los genes en el desarrollo de la artrosis (39).

La investigacion sobre la genética molecular de la artrosis se ha visto reforzada sustancialmente
en los ultimos afios mediante la implementacién de estudios de asociacién de genoma completo
(de las siglas en ingles GWAS, Genome-wide Association Study), exploraciones de todo el genoma
qgue han revelado una gran cantidad de nuevos loci de riesgo asociados con la enfermedad (Rice,

Beier, Young, & Loughlin, 2020).

EL GDF-5 fue el primer locus identificado a nivel de estudios de asociacién de genoma completo
(GWAS) en europeos y asidticos. El GDF-5 es un miembro de la familia de las proteinas
morfogenéticas del hueso (BMP) que tiene una participacién clave en el desarrollo del esqueleto,
la condrogénesis, la formacion de las articulaciones sinoviales, y también en los procesos de
reparacion del hueso y del cartilago. La asociacidn entre el GDF-5 y la artrosis se observo para la
cadera y en menor medida con la artrosis de rodilla (40). El segundo locus que se encontrd
asociado a nivel de estudios de genoma completo (GWAS) en europeos es el locus del cromosoma
7922. Es un locus muy extenso que ocupa unas 500 kb, y 6 genes diferentes: PRKAR2B, HBP1,
COG5, GPR22, DUS4L y BCAP29; que se asocidé con la artrosis de rodilla (41). Ademas se han
identificado varias regiones en los cromosomas 2, 3, 4, 6, 7, 11, 16 y cromosoma X, en las que
supuestamente se localizan genes de susceptibilidad para la artrosis. La asociacién mas coherente
se ha sefialado entre el cromosoma 2g13-32 y fenotipos especificos de la artrosis. En los
cromosomas 6 y 16 también se han identificado locus implicados en la artrosis de los dedos y de

la cadera (38).

Un amplio estudio reciente de asociacién pangendmica ha suministrado pruebas evidentes de que
un nuevo locus en el cromosoma 5p13, cerca de LSP1P3 se asociaba con el desarrollo de artrosis
de rodilla radioldgica. En este estudio también se ha confirmado la participacién de los genes GDF

y FTO en el desarrollo de gonartrosis radioldgica (42).

De forma sintética y agrupando los resultados de los diversos estudios de genoma completo
(GWAS), se observa que algunos de los genes implicados en el proceso de artrosis de rodilla son
el DVWA, GLN3/GLT8D1, BTNL2, COG5/GPR22/DUSAL/HBP1, MCFL2, HLA-DQB1, TP63, FTO y
SUPT3H /RUNX2.Y los genesimplicados en la artrosis de cadera el DOT1L, GLN3/GLT8D1, ASTN2,
FILIP1/SENP6, PTHLH, CHST11, SUPT3H/RUNX2, NCOA3, IGFBP3 (43). No obstante, el nimero de

loci es relativamente bajo en comparacion con otras enfermedades complejas. Se sospecha que
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uno de los motivos que explican este fendmeno es la heterogeneidad de fenotipos de la artrosis,
qgue provocan que esta gran variabilidad reduzca el poder estadistico de los estudios de
asociaciéon. Otra forma de aumentar el poder de detecciéon de nuevas variantes, es centrar los
estudios genéticos en el estudio de endofenotipos, que son fenotipos mas proximos a la etiologia
bioldgica de la enfermedad, que la enfermedad con su espectro de signos y sintomas. Se considera
que los endofenotipos permiten obtener grupos de pacientes mds homogéneos y tienen una

relacion mas directa con los factores genéticos (37).

En el abordaje de los factores de riesgo para desarrollar artrosis, también se ha demostrado el

papel de los marcadores bioquimicos como marcadores de la artrosis (44).

Entre los marcadores bioquimicos de destruccién de la matriz, el telopéptido C-terminal urinario
del colageno de tipo Il (UCTX-II) ha sido el mas estudiado, mostrando un incremento de la
incidencia radiografica de gonartrosis y un incremento de la incidencia de artrosis de cadera en
mas de cuatro veces (45). También se ha asociado en multiples estudios con la progresion de la

artrosis de rodilla y cadera (46).

Las metaloproteasas de matriz sérica (MMP) implicadas en la degradacién del colageno tipo Il
(C2M) presentan un asociacion significativa en la incidencia y la progresion de la artrosis de rodilla
(45). Otros marcadores de destruccidon de la matriz como el telopéptido C-teminal urinario del
colageno tipo | (uCTX-l) y el telopéptido alfa C del colageno tipo | (a-CTX) también se relacionaron
con la progresién de la artrosis de cadera y rodilla, si bien cuenta con pocos estudios que

respalden esta relacion (47,48).

Entre los biomarcadores para la produccion y diferenciacién de matrices, solo la proteina
oligomérica de la matriz del cartilago (COMP) cuenta con un numero suficiente de estudios hasta
el momento. Los niveles séricos elevados esta proteina de la matriz extracelular no colagena se
asocian con mayor riego de incidencia de artrosis de rodilla y/o cadera (45,49-51). Entre los
muchos biomarcadores de inflamacidn, la proteina C reactiva (PCR) y el acido hialurénico sérico
son los mas estudiados hasta el momento. El papel de los niveles de proteina C reactiva, como
predictor de la incidencia y progresidn de la artrosis de rodilla y cadera es incierto (46). El 4cido
hialurénico sérico se correlaciona positivamente con la progresiéon de la artrosis de rodilla (52,53)
o de cadera (47), pero la valoracion de estos biomarcadores debe ajustarse por la edad, el sexo y

la etnia de los pacientes (54).
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No obstante varias revisiones han proporcionado una descripcidén general de las publicaciones
sobre el rendimiento de los marcadores bioquimicos en la artrosis primaria de rodilla y cadera
(55-58) aplicando los criterios de consenso BIPED (59), y llegaron a la conclusién de que ninguno
de los marcadores bioquimicos discriminaba lo suficiente como para permitir el diagnédstico y el

prondstico de la artrosis.

Entre los factores de riesgo clinico para desarrollar artrosis, sefialamos la densidad mineral ésea
y las comorbilidades. Hay una relacion entre la densidad mineral dsea y la artrosis. Los estudios
epidemioldgicos han demostrado que las personas con una masa mineral ésea muy elevada,
presentan una mayor prevalencia de artrosis radiolégica de grandes articulaciones, en
comparacion con las poblaciones de control (60,61), e incluso se ha observado un aumento de la

prevalencia en la cirugia de reemplazo articular (61)

El ajuste por el IMC atenud la asociacidn entre la densidad dsea elevada y la artrosis de rodilla en
aproximadamente un 50%, lo que sugiere que la asociacion en la rodilla esta mediada en parte

por el IMC, situacién que no ocurre en el caso de la artrosis de cadera (60).

El papel de las comorbilidades en el desarrollo y progresidon de la artrosis esta intimamente
relacionado con el concepto mas actual de fenotipos de artrosis, concretamente con el fenotipo

del sindrome metabdlico.

La artrosis asociada al sindrome metabdlico, resultante de la asociacion de enfermedades
metabdlicas (obesidad, diabetes y resistencia a la insulina, dislipidemia e hipertension) y la
artrosis, ha sido recientemente estudiada, y nos conduce al concepto de regulacién sistémica de
la articulacién (62). Epidemioldgicamente ha sido demostrado que existe un relacién entre
sindrome metabdlico y la artrosis. En un estudio de cohorte estadounidense con mas de 7.000
personas, se ha demostrado que la prevalencia del sindrome metabdlico era dos veces mas

elevada en los pacientes artrésicos que en la poblacion general sin artrosis (62).

La obesidad afecta a los tejidos de las articulaciones no solo por el aumento de la carga que induce
una tensidon mecanica crénica en las articulaciones de las extremidades inferiores, sino también
porque altera la homeostasis conjunta debido a un aumento sistémico de la inflamacion que
implican adipocinas, citocinas y acidos grasos libres (63). Las adipocinas mas estudiadas son la

leptina, visfatina y resistina, y se asocian con efectos proinflamatorios y prodegradantes en los
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tejidos articulares, mientras que la adiponectina, con una tasa sérica disminuida en pacientes

obesos, parece tener un papel protector en la artrosis (64).

La diabetes tipo 2 o una glucemia elevada se asocian al desarrollo y a la progresién de la artrosis.
El mecanismo que explica esta asociacion viene determinado porque exponen a los tejidos
articulares a niveles créonicamente altos de glucosa, que inducen la liberacidn de alto estrés
oxidativo, citocinas y enzimas proteoliticas; asi como la acumulacion de productos finales de
glicacion avanzada (AGE) en los tejidos articulares, que estarian implicados en el proceso de

degradacién de la matriz cartilaginosa y en la activacién de los condrocitos (65).

La hipercolesterolemia y la hipertrigliceridemia se han asociado con un mayor riesgo de artrosis,
mientras que los niveles elevados de lipoproteinas de alta densidad (HDL) parecen proteger
contra las lesiones tempranas de la médula dsea de la rodilla como se observa en estudios con
resonancia magnética (66,67) . La dislipidemia se asocia con niveles elevados de lipoproteinas de
baja densidad de alta oxidacidn (ox-LDL), que aumenta la formacién ectdpica 6sea mediante la
activacion del factor de crecimiento transformante-B (TGF-B) y promueve la inflamaciéon de la

sinovial debido a la activacién de los macréfagos facilitando el desarrollo de artrosis (63).

Por ultimo, la hipertensidn se asocia con un aumento significativo de la incidencia de artrosis.
Ademas la presencia de una gonartrosis radioldgica aumentaba el riesgo de hipertension y de

dislipidemia (68).

Una vez analizados los factores de riesgo individuales para el desarrollo de artrosis, nos
encontramos con un segundo grupo de factores, los factores de riesgo articular. Constituyen un
grupo de factores mas conocidos y estudiados que se imbrican con el concepto de fenotipo

mecanico de la enfermedad.

Los antecedentes de traumatismos o lesiones osteoligamentosas, determinadas actividades
fisicas, riesgos ocupacionales y las alteraciones en la morfologia y/o alineacion articular se han

asociado con la incidencia y progresién de la artrosis.

Las personas con una lesién previa de rodilla tienen un riesgo mas elevado a desarrollar artrosis

sintomatica de rodilla, si bien el grado de heterogeneidad entre los hallazgos es considerable (16).
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En la cadera, las lesiones traumaticas también aumentan el riesgo a desarrollar artrosis, pero la

incidencia global de las mismas en muy inferior a las lesiones localizadas en la rodilla (69).

La lesidn del ligamento cruzado anterior (LCA) es un factor de riesgo para la aparicién tempranay
la progresion acelerada de la artrosis, y la reconstruccién del ligamento cruzado anterior reduce,
pero no elimina, el riesgo de desarrollar cambios degenerativos (70). La técnica elegida para la
reconstruccion del ligamento cruzado anterior parece tener influencia en la incidencia para el
desarrollo de artrosis. Las técnicas de reconstruccion con un solo tunel transtibial, no logran
colocar el tunel femoral dentro de la huella del ligamento cruzado anterior nativo (71,72), lo que
provoca una restauracion mas imperfecta de la cinematica articular en comparacion con la
reconstruccidon anatdmica, a través de un tunel femoral independiente (73,74). En un estudio
reciente se estimé que la artrosis radiografica se diagnostico en aproximadamente el 23-36% de
las rodillas operadas después de reconstrucciones anatémicas, y el 44-61% de las rodillas después

de reconstrucciones no anatdmicas, en un seguimiento medio de aproximadamente 15 afios (75).

Una lesién de menisco o una lesién combinada que afecta tanto al ligamento anterior cruzado
como al menisco se asocia con probabilidades seis veces mayores para el desarrollo de artrosis en
comparacion con una rodilla no lesionada (76). Por otra parte, el riesgo de desarrollar artrosis
femorotibial es mas elevado en las pacientes intervenidos mediante meniscectomia total frente
a la meniscectomia parcial, siendo la cantidad de menisco resecado el principal factor predictivo
de artrosis a largo plazo (77), aunque la meniscectomia parcial también se asocia a un mayor

riesgo de empeoramiento de las lesiones cartilaginosas (78).

Los estudios sobre la influencia de las tareas profesionales en la aparicion de artrosis son
numerosos. Los trabajos fisicamente exigentes se han asociado fuertemente con mayor riesgo
de artrosis de la cadera y de rodilla, aunque los estudios observacionales que se han hecho estan

sometidos a diferentes tipos de sesgo (79).

Uno de los factores de riesgo ocupacionales mas comunes para la artrosis de rodilla es la gran
carga de trabajo fisico (80). Otros factores de riesgo incluyen la exposicién frecuente a varios
factores estresantes biomecanicos como doblar la rodilla, arrodillarse o ponerse en cuclillas, estar
de pie durante muchas horas (mas de 2 horas al dia), subir escaleras regularmente, levantar

objetos pesados (por encima de 10 kg), saltos y vibraciones (38).
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Encontramos multiples estudios que nos presentan listados de trabajos (albafiiles, carpinteros,
fontaneros, agricultura, pesca, mineria, etcétera) que requieren de un esfuerzo fisico importante,
y en las condiciones anteriormente descritas, que se asocian con el desarrollo de artrosis de rodilla

de forma significativa (38).

En lo que respecta a la artrosis de cadera y su posible asociacidn con determinadas profesiones;
existen pocos estudios, en comparacién con la rodilla. La carga de trabajo fisico pesado o el
trabajo manual que implica cargas pesadas, al igual que ocurre con la rodilla, se identific6 como
un factor de riesgo ocupacional para la artrosis de cadera (69). El trabajo recurrente con el manejo
de cargas superiores a 20 kilogramos se asocid con un riesgo 1,8 veces superior para el desarrollo
de artrosis de cadera en ambos sexos; excepto en los jévenes menores de 30 afios. El tiempo
necesario para desarrollar artrosis de cadera, estableciendo el diagndstico mediante criterios
clinicos y radioldgicos fue superior a los 12 afios en todos los grupos de edad (81). Respecto a las
posiciones mantenidas que se asocian con mayor estrés biomecanico para la cadera, se encuentra
el gateo o el permanecer de pie realizando un trabajo pesado (82). La sedestacion durante mas

de dos horas al dia se presenta como un factor protector (83).

Sin embargo, realizar una actividad fisica de forma habitual y sin cargas de peso, podria ser
beneficioso al reforzar los musculos periarticulares y contribuir de esta manera a estabilizar la
articulacién. Los estudios en poblacién general han demostrado que los niveles habituales de
actividad fisica no se asocian a una artrosis sintomatica o radioldgica incidente. En cambio, los
niveles mas intensos de actividad fisica o los deportes de competicion aumentarian el riesgo de
artrosis. Pero los factores de riesgo parecen ser otros, ademas de la sobrecarga mecanica para la
articulacién (84,85), pues las lesiones previas constituirian el factor principal de riesgo de

desarrollar artrosis de miembro inferior asociado a algunos deportes (86).

La anatomia o la morfologia articular podrian contribuir al riesgo para desarrollar artrosis, debido

a que la distribucidn de las cargas biomecanicas en la articulacion depende de su morfologia.

Otro factor a tener en cuenta son las alteraciones en los ejes de carga, dado que la desalineacidn
en la extremidad inferior puede contribuir a generar una sobrecarga de la articulacién,
especialmente de la rodilla. La alineacidn de la rodilla es un claro predictor de la progresién de la
artrosis de rodilla (87), sin embargo su influencia en la incidencia para el desarrollo de artrosis
sigue siendo incierta (88). La mayor parte de la mala alineacidn en el plano frontal en pacientes

con artrosis de rodilla es en varo. Esta alteracion en varo, se mantiene durante la fase de apoyo
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bipodal y durante la marcha, y puede valorarse facilmente en estudios radiolégicos de las
extremidades inferiores en carga. Se ha demostrado que la mala alineacién tibiofemoral en varo
es un factor de riesgo extremadamente relevante para la progresién de la enfermedad, pero no
ocurre los mismo en las deformidades en valgo donde esta relacion no es tan clara, y muestra

resultados contradictorios para los investigadores (87,89).

En posicion estatica la deformidad en valgo puede mantenerse en la extremidad, pero durante
la fase de apoyo, el vector de fuerza que se extiende desde el centro de presién del pie hasta la
pelvis, pasa medial a la rodilla en muchos pacientes con valgo, y esto genera un momento de
fuerza en varo. Asi las rodillas con deformidades en valgo leves o moderadas no estarian en riesgo
de desarrollar una artrosis tibiofemoral lateral o favorecer su progresion (87). Estos resultados
son contradictorios a los presentados por otros investigadores, donde en las rodillas con artrosis
establecida, incluso grados leves de alineacién en valgo (1,1 a 32 en valgo) se asocian con un
aumento sustancial de las probabilidades de progresion radiografica de la artrosis femorotibial
lateral, siendo la probabilidad mayor conforme aumenta la deformidad en valgo. Y en las rodillas
sin alteraciones radiolégicas de artrosis, la alineacion en valgo por encima de 32 se asocia con
dafio del cartilago y por tanto con un riesgo mayor para desarrollar artrosis femorotibial lateral

incipiente (89,90).

Las alteraciones en la morfologia anatdomica de la articulacion de la cadera y su contribucién al
riesgo para desarrollar artrosis, han sido muy estudiadas en dicha articulacion. Parametros como
la relacion cabeza-cuello femoral, la esfericidad de la cabeza femoral, la cobertura acetabular, la
anteversion acetabular y del cuello femoral pueden afectar a la patogenia de la artrosis (91). Las
personas con defectos de cobertura de la cabeza femoral (displasia de cadera) y las que presentan
un choque femoro-acetabular tipo “cam” o en “leva”, causado por un atrapamiento de una cabeza
femoral anormal, por la existencia de una prominencia dsea en la transicién cabeza-cuello,
duplican el riesgo de desarrollo coxartrosis. Mientras que el pinzamiento femoroacetabular tipo
“pincer” o “en tenaza”, causado por una anormalidad acetabular, generalmente por

sobrecobertura por retroversion acetabular no aumento el riesgo de artrosis de cadera (92).
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2.1.4. Manifestaciones clinicas de la artrosis

Las manifestaciones clinicas de la artrosis son muy variadas. La enfermedad comienza con
anomalias moleculares (metabolismo anormal de los tejidos articulares) seguidas de alteraciones
anatdémicas y/o fisioldgicas caracterizadas por degradacion del cartilago, remodelacidén dsea,

formacidn de osteofitos, inflamacién articular y pérdida de la funcién articular normal.

La artrosis puede manifestarse durante un periodo prolongado con anomalias en el tejido
musculoesquelético a un nivel molecular, pero clinicamente cursar de forma asintomatica,
precediendo las alteraciones anatémicas a las manifestaciones clinicas durante afos o incluso
décadas. Por tanto, la artrosis muy temprana se caracterizaria por un estado patoldgico

asintomatico (2).

La artrosis clinica se manifiesta con dolor en las articulaciones, que empeora con la actividad, con
rigidez matutina breve (menor de 30 minutos), y dolor y rigidez con el reposo. La rigidez matutina
es menos intensa por lo general y mas breve que la observada en personas con artropatias

inflamatorias sistémicas.

Es comun, que las caracteristicas radiograficas que definen a la artrosis se encuentren a menudo
en articulaciones de personas sin sintomas. En este sentido, la presencia de las alteraciones
radioldgicas caracteristicas de la artrosis pueden considerarse factores de riesgo para el desarrollo

de la artrosis clinica.

Atendiendo a la disociacion entre la clinica y las alteraciones anatémicas presentes en los estudios
radioldgicos, se distinguen, para su caracterizacién epidemioldgica, cuatro definiciones diferentes
de la artrosis: artrosis referida por el paciente, artrosis radioldgica, artrosis sintomatica (presencia
de sintomas y de signos radioldgicos) y artrosis clinica (presencia de sintomas, de signos clinicos y
de signos radioldgicos). La definicion que combina las caracteristicas clinicas y radioldgicas es la
mas extendida en salud publica, ya que refleja de forma mas precisa la carga real de la

enfermedad.

La presencia y gravedad de la artrosis se ha definido en la investigacion clinica por patrones
radioldgicos. En este sentido la escala de Kellgren y Lawrence (93) es un indice compuesto en el
gue se tienen en cuenta los osteofitos y el pinzamiento de la interlinea articular. Esta escala se

puede usar para la artrosis de la mano y de la cadera, aunque respecto a la rodilla se ha
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desarrollado para definir la artrosis femorotibial (y no para la artrosis de la articulacién

femororrotuliana).

Ademas, los criterios del American College of Rheumatology también se pueden usar para definir,
de manera estandarizada, los casos de artrosis clinica de la rodilla (94), cadera (95) y de los dedos

(96).
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2.2. La artrosis: epidemiologia y carga de

enfermedad

La carga de enfermedad representa el impacto de un problema de salud medido por su coste
financiero, la mortalidad, la morbilidad u otros indicadores. Para captar el impacto de la
enfermedad en una sociedad, tanto en forma de muerte prematura como de discapacidad, se
necesita una medida estandarizada que permita medir cdmo afectan a esa sociedad diversas
enfermedades y compararlas entre si. Existe consenso entre los investigadores en que una medida
adecuada de la carga de enfermedad debe referirse al tiempo. Aunque mas adelante
abundaremos en estos conceptos, sefialamos aqui que se han desarrollado una serie de medidas
basadas en el tiempo para evaluar la carga de enfermedad. En concreto la recomendada por la
OMS es el afio de vida ajustado por discapacidad (AVAD o Disability- Adjusted Life Year, DALY). El
AVAD expresa los afios de vida perdidos por muerte prematura y los anos vividos con una
discapacidad de gravedad y duracion especificas. Un AVAD es, por tanto, un afio de vida saludable
perdido, y combina los afios de vida perdidos (AVP), debido a la mortalidad y los afios vividos con

discapacidad (AVD) en una sola medida. (97).

La suma de AVAD perdidos en una poblacién puede considerarse como la brecha entre el estado
de salud actual de la poblacién y una situacion ideal en la que toda la poblacidn vive hasta una

edad avanzada, libre de enfermedades.

Uno de los condicionantes para conocer la carga de enfermedad de determinada condicion clinica
es tener bien definida su prevalencia. La artrosis constituye una de las principales causas de
discapacidad entre la poblacién anciana de nuestro pais y de otros paises desarrollados; pero a
pesar de su relevancia se han realizado pocos estudios de prevalencia. Algunos resultados
publicados han sido aproximaciones poco precisas de esta enfermedad, como los extraidos de

encuestas de salud tras preguntar por la presencia de trastornos crdnicos en general (98).

En general, se estima que la prevalencia global de artrosis en el mundo es muy alta, con cifras de
prevalencia superiores a los 300 millones de poblaciéon afectada en el afio 2017, y con un

incremento del 31,4% desde el afio 2007 (99).
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En Estados Unidos se estima una prevalencia general de artrosis para la poblacidn de adultos no
institucionalizados del 10,5% (25,6 millones) en 2015. La prevalencia ponderada en las mujeres
fue del 13,3% en relacién con el 7,5% en los hombres,; y los blancos no hispanos tuvieron una

prevalencia mas alta (13,3%) que los afroamericanos (7,5%) o los hispanos (4,2%) (100).

En Espaiia, se han publicado 3 estudios transversales en los que se ha calculado la prevalencia de
la artrosis. El primero publicado en 1982, estima la prevalencia de artrosis en el 26,1%, con un
20% de la poblacidn seleccionada de mas de 60 afos. El segundo publicado en 1993, donde se

diagnostica de artrosis al 23,8% de la muestra, que incluye personas mayores de 18 afios (98).

En estudios mas recientes, el estudio EPISER 2016 (101), promovido por la Sociedad Espafiola de
Reumatologia, estima una prevalencia de artrosis del 29,35% (IC 95%: 27,77-30,97) que se
incrementa con la edad, alcanzando su valor mas alto en los mayores de 80 afos (52,6%; IC 95%:
46,97-58,29). La enfermedad era mas frecuente en las mujeres, sobre todo a partir de los 60 afios.
Los datos de prevalencia se corresponden para la artrosis sintomatica con confirmacion
radioldgica de cinco localizaciones (columna cervical, lumbar, cadera, rodilla y mano), y a partir

de una muestra formada por 3.336 individuos de 40 o mas afios.

La carga de la enfermedad de la artrosis viene determinada no solo por su prevalencia, sino
también con los costes de la enfermedad para las personas y los sistemas de atencién médica. En
este contexto, los estudios del coste de la enfermedad han revelado el gran impacto econémico

de la artrosis en el mundo.

Los costes directos incluyen las visitas al médico, hospitalizaciones, pruebas diagndsticas y los
costes relacionados con los tratamientos médicos para el control del dolor, asi como los
relacionados con la cirugia de reemplazo articular. A demas, incluye costes no médicos derivados
de la ayuda en el trabajo, el hogar y el autocuidado, ayudas para la adaptacién, dispositivos,

equipo de asistencia para el hogar y transporte.

Los costes indirectos incluyen todo tipo de pérdida de productividad, asociada a bajas temporales
o de larga duracidn, incapacidad laboral permanente. Asi como, costes de ayuda con las tareas

del hogar, si el paciente no tiene trabajo remunerado fuera de casa (102).

Desde el punto de vista del impacto de la pérdida de funciones, los trastornos
musculoesqueléticos ocupan tres de las 25 causas principales de discapacidad tanto en 2005 como

en 2015, segln el estudio de andlisis sistematico de las cargas de enfermedad a nivel mundial
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(103).Y enlo que respecta a la artrosis supone la decimotercera causa mas comun de discapacidad

en todo el mundo.

Esta situacion esta siendo favorecida por el hecho de que se han logrado avances sustanciales en
la reduccion de la mortalidad, con una ampliacién de la esperanza de vida en todo el mundo; lo
gue ocasiona un cambio epidemioldgico, caracterizado por un incremento de las enfermedades

no mortales, como es el caso de la artrosis.

Como comentdbamos anteriormente los trastornos musculoesqueléticos constituyen una de las
principales causas de discapacidad o dicho de otra forma de afos de vida con discapacidad (AVD).
Se estima un incremento del 34,8% en los afios de vida con discapacidad (AVD) entre 2005 y 2015,
e incluso unincremento de las tasas estandarizadas por edad, en los afios de vida con discapacidad
(AVD) del 3,90% (3,00-4,83%) en 2015, a diferencia del descenso que se observa en la mayor parte

de las enfermedades no transmisibles (104).

Las principales causas de discapacidad varian considerablemente con la edad. La artrosis
constituye una de las principales causas de discapacidad en los adultos de mediana edad y por

encima de los 65 afios (104).

La carga global de enfermedad, definida como se ha hecho previamente, mensura el impacto de
una condicién clinica en el conjunto de la sociedad, pero hay determinados matices sobre el
impacto que recibe cada uno de los individuos que no queda caracterizado nitidamente por esta
medida. La afectacidon sobre su salud percibida por el individuo, la carga de enfermedad

|ll

“personal” puede tener otras manifestaciones aparte de la discapacidad, mas intangibles, como
pueda ser la pérdida de bienestar. Esta pérdida también puede ser capturada a través de ciertas
medidas del estado de salud como la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) (105), como

explicaremos mas adelante.

La medicion de la CVRS ha proporcionado herramientas para evaluar el impacto de determinada
situacion clinica en un sujeto, una de las cudles es la utilidad, que se definird mas precisamente
en capitulos posteriores. La utilidad es una forma de medir la preferencia de un sujeto por un
estado de salud determinado y se suele clasificar en una escala donde el 0 se identifica con el peor
estado de salud posible, la muerte, y el 1 con un estado de salud perfecta (106). En este contexto,
la pérdida de utilidad atribuida a la artrosis en los estudios, generalmente ha sido de

aproximadamente 0,10 puntos cuando se ajusta a otras variables que podrian afectar a la Calidad
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de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) percibida, una pérdida aproximadamente tres veces

mayor que la producida por otras afecciones crénicas, como la diabetes o el asma (107).

La discapacidad en los pacientes con artrosis parece relacionada con la limitacién funcional, y la
interferencia asociada al dolor para realizar actividades. Los pacientes con artrosis experimentan
un significativo incremento del grado de limitacidn para realizar actividades de la vida diaria por
el dolor, asi como mayores limitaciones funcionales, en comparacién con los pacientes sin artrosis.
Se estimo que las interferencias para realizar actividades directamente relacionadas con el dolor

duplicaban a las de la poblacién sin artrosis (100).

También se ha descrito una probabilidad significativamente mayor de limitaciones cognitivas. Se
puede intuir que estas limitaciones funcionales resultantes del dolor tengan un impacto sustancial
en la productividad, el impacto individual de la enfermedad y la carga global de enfermedad. Las
cuales estan directamente relacionadas, aunque puedan evaluarse con diferentes herramientas

que ofrecen una vision global del problema.
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2.3. La artrosis de miembro inferior

El término OAMI, engloba la afectacion en forma de artrosis de las articulaciones de la cadera,
rodilla, tobillo, junto a las asociadas a los huesos del tarso y las pequefias articulaciones de las

falanges y metatarsofalangicas.

La caderay la rodilla son las principales articulaciones sinoviales afectadas por la artrosis, con una
prevalencia muy superior al resto, asi como una mayor limitacién funcional, lo que globalmente
se traduce en una de las principales causas de demanda en la atencidon médica en lo referente a

la patologia del aparato locomotor.

Es por ello que nos vamos a centrar dentro de la artrosis de miembro inferior en la localizada en

la caderay la rodilla.

Si bien la artrosis de cadera y rodilla aumentan con la edad (15), como desarrollamos al hablar de
los factores de riesgo, la evidencia sugiere que la artrosis en estos dos sitios articulares tiene
diferentes determinantes. En particular, la artrosis de rodilla tiene una asociacion mas fuerte con
la presencia de artrosis en otras articulaciones como la mano, lo que sugiere una predisposicién

sistémica mas generalizada a la enfermedad.

Algunas de estas diferencias de comportamiento, junto con el hecho de que la artrosis de cadera
parece tener un componente mas hereditario que la artrosis de rodilla (108); y que los estudios
genéticos indican poca correlacidon genética entre los dos trastornos (109), han respaldado la idea
de considerar la artrosis de cadera y rodilla como enfermedades diferentes desde un punto de

vista etiopatogénico, aunque no asi desde la perspectiva de la practica clinica en la actualidad.

Desde el punto de vista clinico, la artrosis de rodilla se caracteriza por dolor de caracteristicas
mecanicas de inicio gradual, y disminucidn de la movilidad articular. Muchas personas con artrosis
experimentan dolor y dificultades para andar, cambiar de postura de sentada a levantada y, sobre
todo, para subir o bajar escaleras. Es frecuente que las personas afectadas requieran del uso de
ayudas externas para la deambulacion y precisen subir las escaleras una a una evitando la carga

en la rodilla mas sintomatica (110).

Estos sintomas se asocian con frecuencia a una sensacion de inestabilidad o fallo de la rodilla. La

sensacion de bloqueo de la rodilla puede estar relacionada con la rigidez, la presencia de cuerpos
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libres intraarticulares secundarios al desprendimiento de fragmentos condrales o por la presencia

de lesiones meniscales asociadas.

Las rodillas con artrosis presentan a menudo crepitacion, aunque este sintoma es mas indicativo
de afectacion femororrotuliana que femorotibial; por lo que es valorable en las artrosis
femoropatelares aisladas o en estadios evolucionados de artrosis donde se produce un desgaste

completo de la superficie articular evolucionando en una artrosis tricompartimental.

La palpacion de la parte interna y/o externa de la interlinea articular puede causar dolor, e incluso
es frecuente el dolor a la palpacion de la metéfisis tibial proximal por sobrecarga mecanica o
tendinitis asociadas de los tendones isquiotibiales en su insercidon en la pata de ganso e incluso

dolor en el trocanter mayor (111).

El derrame sinovial, cuando esta presente, no suele aumentar la temperatura local, ni causar
eritema a diferencia de la artritis infecciosa. Si es voluminoso, puede estar asociado a aumento
de volumen de la bursa gastrocnemio-semimembranosa, generando un quiste popliteo o quiste

de Baker.

En ocasiones es evidente la desalineacién de la extremidad inferior, habitualmente en varo, que
es frecuente en personas con artrosis avanzada, pero que puede estar presente incluso en

personas con artrosis leve o incipiente.

En cuanto a la artrosis de cadera puede manifestarse como dolor en la regién inguinal que
empeora con el movimiento (de caracteristicas mecdnicas), diferencidandose de esta forma de
otras causas de dolor en la regién inguinal, como son las patologias genitourinarias o

gastrointestinales.

El dolor de cadera referido por debajo de la rodilla es comin con una articulacién de la cadera
degenerada y sigue la distribucién del nervio safeno, que se ramifica desde el nervio femoral.
También es frecuente el dolor en la cara anterior del muslo, o la nalga y la regién trocantérea

(112).

En estos casos se hace necesario establecer el diagndstico diferencial con otras patologias, como
la meralgia parestésica, es decir, la compresién del nervio cutdneo femoral externo; bursitis
trocantérea, patologia degenerativa de la columna lumbar o la claudicacién de miembros

inferiores por causa vascular. También es importante descartar otras causas de dolor inguinal de
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origen traumatoldgico como la osteonecrosis de la cabeza femoral, fracturas por estrés del cuello
femoral o ramas pélvicas, lesiones musculares (sindrome del psoas iliaco, sindrome del pirifome,

tendinitis de los aductores) etcétera.

Las personas con artrosis de cadera tienen limitaciones para andar, agacharse y hacer las
trasferencias, asi como para subir escaleras. La rotacion interna de la cadera afectada disminuye
con frecuencia y puede ser muy dolorosa, incluso en fases iniciales a menudo es evidente en
actividades como ponerse los calcetines, atarse los cordones, cortarse las ufias o mantener

relaciones sexuales (110).

La deformidad visible, la contractura en flexion de la cadera o una disminucion considerable de la
movilidad son indicadores de enfermedad mas avanzada. Asi como el acortamiento visible de la
extremidad afecta que es poco frecuente y se limita a casos de artrosis secundaria secuelas de
necrosis avasculares, displasia del desarrollo de la cadera o enfermedad de Perthes, entre otras

causas.

Como mencionamos al hablar de la artrosis de forma general, es caracteristica la existencia de
una disociacion clinico-radioldgica, es decir, entre la descripcion de sintomas clinicos referidos por

el paciente y la existencia de alteraciones anatdomicas presentes en los estudios radiolégicos.

Desde este punto de vista podemos hablar que para establecer el diagndstico de artrosis de
cadera o rodilla podemos utilizar criterios clinicos, radiolégicos o una combinacién de ambos, que

constituye la forma mas extendida de diagndstico en el ambito de la salud publica.

Por lo tanto, el diagndstico de artrosis de miembro inferior se puede realizar usando la evidencia
clinica, por la presencia de tres de los seis signos y sintomas mas utiles en el diagndstico, como
son el dolor persistente, movimiento restringido, rigidez matutina, crepitacion, agrandamiento

6seo y funcidn articular reducida (113) o basandonos en la evidencia radioldgica (79).

Un estudio reciente ha demostrado que en articulaciones particulares como la cadera, puede no
llegarse al diagnosticarse la artrosis, si el diagndstico se basa Unicamente en radiografias (114).
Por lo tanto, la recomendacién basada en la evidencia para el diagndstico de artrosis de rodillay
cadera debe incluir caracteristicas tanto radiograficas como clinicas; de acuerdo con los criterios
radioldgicos y clinicos del American College of Rheumatology (ACR) para la artrosis de rodilla (115)

y cadera (95).
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En el caso de la artrosis de rodilla, la combinacién de los criterios con mayor sensibilidad y
especificidad incluyen el dolor de rodilla (la mayoria de los dias del mes anterior) y la presencia
de ostedfitos con alguno de los siguientes: liquido sinovial caracteristico de artrosis, edad superior
oigual a 50 afios, rigidez matutina de menos de 30 min y crepitaciones con la movilidad activa de
la rodilla. Para el diagndstico es necesario la combinacién de los dos primeros criterios o la

presencia de dolor con al menos 3 del resto de los criterios.

En el diagndstico de artrosis de cadera es necesaria la presencia de dolor en la cadera durante la
mayoria de los dias del mes anterior, combinado con al menos dos de los siguientes criterios, la
presencia de osteofitos radiograficos femorales y/o acetabulares, pinzamiento radiografico del
espacio articular de la cadera o una velocidad de sedimentacién globular (VSG) menor o igual a

20.

Para la cadera, la sensibilidad y la especificidad de los criterios del American College of
Rheumatology (ACR) son del 89% y del 91% (95), respectivamente, frente al 91% y al 86% para la
rodilla (94). Debido a su alta especificidad, estos criterios son mas utiles para distinguir la artrosis
de la artropatia inflamatoria, pero son menos utiles para distinguir a las personas con artrosis

incipiente de las personas sanas.

Los estudios de investigacidn clinica se apoyan en la valoracidn radioldgica para definir la
presencia y gravedad de la artrosis. La radiografia simple es una prueba de facil y rdpido acceso
en el sistema sanitario actual, lo que la convierte en una prueba muy util para confirmar el

diagndstico clinico de artrosis de miembros inferiores.

El sistema de gradaciéon semicuantitativo de Kellgren y Lawrence sigue siendo el mas utilizado
para establecer el diagndstico radioldgico de la artrosis de miembro inferior (93). Esta escala
contempla los signos clasicos radioldgicos como son el estrechamiento de la interlinea articular,
la presencia de osteofitos, esclerosis subcondral y la deformidad de los extremos &seos.
Comprende cinco clases de 0 a 4 que corresponden a ausencia de artrosis, artrosis dudosa, leve,

moderada y grave.

En el grado 0O (ausencia de artrosis) no encontramos osteofitos, ni pinzamiento del espacio
articular. En el grado 1 se observa dudoso estrechamiento del espacio articular, con posible labio
osteofitico. El grado 2, que establece, por lo general, diagndstico de artrosis, estd caracterizado

por la presencia de osteofitos con posible estrechamiento del espacio articular. El grado 3 viene
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definido por la presencia de osteofitos moderados y estrechamiento evidente del espacio
articular, con algo de esclerosis y posible deformidad del extremo dseo. Finalmente, el grado 4
(artrosis grave) esta caracterizado por la presencia de osteofitos grandes, estrechamiento

marcado del espacio articular, con esclerosis grave y deformidad definida de los extremos dseos.

El sistema de Kellgren y Lawrence tiene varias limitaciones, ocasionados por la variabilidad de las
definiciones que encontramos en la bibliografia, con la existencia de varias versiones (116), y por
la categorizacidn de todos los estrechamientos o pinzamientos “evidentes” del espacio articular
como grado 3 (artrosis moderada), lo que disminuye la sensibilidad a los cambios. Para ello se han
propuesto modificaciones en la clasificacién que incorporan el uso de la resonancia magnética,
qgue nos permite obtener imagenes de la morfologia y composicidn del cartilago, dado que el
pinzamiento del espacio articular no siempre es un hallazgo especifico de pérdida del cartilago

articular, si no que puede ser consecuencia de una lesion meniscal (117).

En general, con una buena anamnesis del cuadro clinico y con los hallazgos del estudio radioldgico,
pocas veces estd indicado realizar pruebas analiticas para establecer el diagndstico de artrosis de
rodilla y/o cadera. La determinacidn del factor reumatoide o los anticuerpos antinucleares debe

reservarse para los pacientes con hallazgos que sugieren una artropatia inflamatoria.

Respecto al estudio del liquido sinovial, que constituye uno de los criterios menores de la
American College of Rheumatology (ACR) para el diagndstico de artrosis de rodilla. Suele ser
normal o levemente inflamatorio, de incoloro a ligeramente amarillento, con una cifra de

leucocitos menor o igual a 2.000 células/mm3 (< 2 células por 10 campos de gran aumento) (118).

Es fundamental poder definir con criterios objetivos y uniformes el diagndstico de artrosis para
llegar conocer el verdadero impacto de la artrosis de miembros inferiores en la poblacidn. Los
estudios que encontramos en la bibliografia emplean una diversidad de criterios diagndsticos de
artrosis, aunque la artrosis de rodilla es la que tiene los criterios mejor definidos y es mas facil de

valorar.

Las prevalencias son globalmente mayores cuando se utiliza solo la evidencia radioldgica,
seguidas de las observadas al definir la enfermedad por los sintomas y son menores cuando se

combinan ambos criterios (98).

Dada la progresion de la artrosis de miembros inferiores con la edad como factor de riesgo, es

légico pensar que las mayores prevalencias se obtengan cuando se utilizan exclusivamente
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criterios radioldgicos para establecer el diagndstico, pues se detectan casos de artrosis incipiente
radiolégica que auin no presentan sintomas. De hecho, ninglin estudio se basa exclusivamente en
la evidencia radioldgica para estimar impacto de la artrosis de miembro inferiores, ya que lo mas

relevante en estos Casos, son los sintomas.

Puede resultar contradictorio que se describe una disminucién en la prevalencia de artrosis de
miembros inferiores en edades muy avanzadas (mayores de 80 afios) en los estudios que
incluyeron criterios sintomaticos, ya sea exclusivamente o combinados con criterios radioldgicos.
Pero este hecho podria explicarse por las caracteristicas de las personas que alcanzan esta edad
qgue tendrian mejores condiciones generales de salud, y sobre todo, una mayor tolerancia y

adaptacion al dolor y la discapacidad en comparacién a las personas de menor edad (98).
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2.4. Carga de enfermedad de la artrosis de

miembro inferior

Como referimos anteriormente, la carga global de enfermedad, es una medida que mensura
ademas del impacto sobre la sociedad de la muerte prematura, aquel otro producido por la

discapacidad que conlleva (97).

Para una determinada enfermedad, su carga global de enfermedad, viene condicionada

fundamentalmente por su prevalencia y por la discapacidad que produce.

En cuanto a la prevalencia, la artrosis de rodilla es la de mayor prevalencia en el miembro inferior
con diferencia. Se estimdé una prevalencia global de artrosis sintomatica de rodilla confirmada
radiograficamente en 2010 de 3,8% (IC 95%: 3,6 — 4,1%), siendo mayor en mujeres (4,8% de
media) que en los hombres (2,8% de media). No existe evidencia de un cambio en la prevalencia
ajustado por la edad estandarizada entre 1990 y 2010 tanto para hombres como para mujeres;

con un punto maximo alrededor de los 50 afos (119).

La prevalencia de artrosis de rodilla en 2010 fue mas alta en los paises con ingresos elevados de

Asia Pacifico, seguida de Oceania, Africa del Norte y Oriente Medio.

La artrosis de cadera es menos comun que la de rodilla, se estimd una prevalencia global
confirmada radiograficamente en 2010 de 0,85% (IC 95%. 0,74 — 1,02%). Al igual que ocurre con
la artrosis de rodilla no existe evidencia de incrementos en la prevalencia estandarizada por edad
entre 1990 y 2010 ni para hombres, ni para mujeres. Si bien la prevalencia aumenté
constantemente con la edad, a diferencia de la gonartrosis donde existe un fuerte aumento de la

incidencia entre los 50-75 afos, que es mas limitada después de los 75 afos (120).

La prevalencia de coxartrosis en 2010 fue mas alta en las regiones con ingresos altos de América

del Norte seguida por América del Sur y paises con ingresos elevados de Asia Pacifico.

Aunque la prevalencia ajustada por edad no parecia haber aumentado hasta 2010, dado que
estamos asistiendo a un incremento de la esperanza de vida, y la prevalencia de la artrosis en
miembro inferior se incrementa de forma global con la edad, se prevé un incremento de la

prevalencia en la poblacién general del mundo.
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En 2015, segun el estudio Global Burden of Disease, el nimero de casos de gonartrosis
sintomatica en el mundo se estimaba en casi 200 millones, un aumento de casi el 33% con relacion
a 2005 (121). Cifras similares a las documentadas para los casos de coxartrosis sintomatica que se

estimaba en casi 36 millones, con un aumento del 33,5% para el mismo periodo de tiempo.

En los ultimos 20 afios se ha observado un aumento de la prevalencia de la gonartrosis
sintomatica. Este aumento era de alrededor del 10% en los varones y del 6% en las mujeres de la

cohorte Framingham (122).

En cuanto a la prevalencia de artrosis de miembro inferior en Espafia. La prevalencia de la artrosis
de rodilla fue 13,83% (IC 95%:12,66-15,11) siguiendo criterios de diagndstico clinico-radiografico
en mas del 90% de los casos. Siendo mayor en las regiones del Mediterraneo con una asociacion
cercana a la significacion estadistica. La prevalencia de artrosis de cadera en Espafia se estimé en

5,13% (IC 95%: 4,40-5,99), siguiendo los mismos criterios diagndsticos (101).

Si comparamos los datos de prevalencia con los publicados en otros paises, vemos que la
prevalencia de artrosis de cadera es similar a los datos publicados en poblaciones de EE. UU.,
Portugal, Holanda y Francia. Sin embargo, la prevalencia de la artrosis sintomatica de rodilla es
superior a lareferenciada en EE. UU., Franciay Noruega, y mas parecida a la publicada en Portugal,

Canada y Holanda.

Los costes sanitarios por artrosis de miembro inferior en Europa, se estiman en aproximadamente
5.000 euros por afio, y 12.000 euros por afio en los EE.UU (123). Esta diferencia tan sustancial se
puede explicar por la mayor frecuencia de obesidad y comorbilidades relacionadas en Estados

Unidos que en paises europeos (124).

Se espera que la carga para la sociedad sea alta debido a la elevada prevalencia de enfermedad
sintomatica, con unos costos inducidos que podrian ascender entre 350 y 700.000 millones de

euros / afio de costes directos en Europa (123).

En Espafia, se ha informado de un coste anual de 1.500 euros en 2007 para pacientes con artrosis
de rodilla o cadera, de los cuales el 86% fueron costes directos. Los costes indirectos, aquellos
relacionados con las pérdidas de productividad, representan en torno al 14%, y tienen su
componente mas importante al relacionado con la ayuda a las amas de casa en el hogar (125). En
cifras absolutas se estimo un coste nacional de 4.738 millones de euros, lo que representa el 0,5%

del producto nacional bruto.
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Los costes anuales totales pueden oscilar entre 1.400 € a 1.600 € por paciente, donde los costes
mas elevados se asocian a pacientes con mayor comorbilidad y con grados de artrosis moderada
o grave (grados 3y 4) segun la escala radioldgica de Kellgren y Lawrence en comparacion con los
pacientes con artrosis dudosa o leve (grados 1 o 2). Los pacientes con edades iguales o superiores
a los 60 afios también generan costes médicos directos mas altos en comparacién con el grupo

de edad de 50 a 59 afios (125).

Desde el punto de vista del impacto de la pérdida de funciones, la artrosis supone la
decimotercera causa mas comun de discapacidad en todo el mundo (121), y concretamente la
artrosis de rodilla y cadera ocupa el undécimo puesto, medido como afios de vida con

discapacidad (AVD) en el aifio 2010 (126).

Aligual que ocurre al hablar de la artrosis en general, se estimé un incremento en los afios de vida
con discapacidad (AVD), que para la artrosis de rodilla y cadera es del 22% entre 1990 y 2010. Los
afios de vida ajustados por discapacidad (AVAD) en todas las edades para la artrosis de cadera y

rodilla aumentaron de 0,42% del total en 1990 a 0,69% del total de AVAD en 2010 (127).

Por otra parte, el aumento de la esperanza de vida en la mayoria de los paises, ha planteado el
debate en algunos paises con indices sociodemograficos altos, de la ampliacion de las edades de
jubilacion para reflejar estos cambios en la supervivencia y asegurar los sistemas de proteccion

social, especialmente necesarios en las ultimas etapas vitales.

Un factor crucial en estos debates es si el aumento en la esperanza de vida, va acompaiado o no,
del incremento de los niveles promedio de salud funcional. Encontramos que los AVAD
estandarizados por edad per cdpita disminuyeron (no en el caso de la artrosis), pero bastante

lentamente, durante el periodo 2005 a 2015 (121).

En este aspecto, la artrosis, constituye una de las principales causas de discapacidad en la
poblacién de mediana edad en los paises desarrollados, con unos indices de afios de vida con
discapacidad en ligero aumento, pero con los afos de vida perdidos (AVP) disminuyendo, y lo que
es mas significativo todavia con unas cifras de prevalencia incrementadas en un 33% en 10 afos
en el caso concreto de la artrosis de miembro inferior. Por todos estos datos es de esperar un
incremento sustancial de las bajas laborales y jubilaciones anticipadas consecuencia de la artrosis

de miembro inferior.
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El diagndstico clinico de artrosis de cadera o de rodilla se asocid con dificultades informadas por
el paciente en la movilidad, la capacidad de autocuidado y la realizacidn de actividades habituales

(128).

La asociacidon entre la artrosis clinica de la rodilla y las dificultades con la movilidad, el autocuidado
y la realizacidon de las activaciones habituales se mantuvo estable después del ajuste de los
factores de confusién, pero para la artrosis clinica de la cadera solo la asociacion con los
problemas para realizar las actividades habituales siguid siendo significativa después del ajuste

correspondiente (128)

Ademas, encontramos una pérdida de productividad entre los adultos con artrosis que esta
mediada directamente por la presencia de dolor e indirectamente por el impacto del dolor en la

funcidn fisica.

La discapacidad asociada a la artrosis tiene que ver con dos caracteristicas clinicas fundamentales,

el dolor y la pérdida de funcién articular (100).

El dolor juega un papel clave en el riesgo del abandono del mercado laboral. Se observé una fuerte
asociacién entre la interferencia del dolor para realizar actividades y la pérdida del trabajo,
especialmente en la poblacién con artrosis de rodilla (OR: 1,52; IC del 95%: 1,16—1,99; p = 0,002),
mientras que no se observd una asociacion significativa para la artrosis de cadera (OR: 1,04; IC

95%: 0,36-2,99; p =0,938) (129).

De manera similar a lo que se observd con el dolor, la asociacion entre artrosis de rodilla y salida
del trabajo se vuelve no significativa si solo se analiza el subconjunto de poblacién con menos
discapacidad. Encontramos una relacién casi lineal entre los niveles de discapacidad y la

probabilidad de salida del mercado laboral (129).

Si nos referimos al impacto de la enfermedad a nivel individual, se sabe que la artrosis es una
enfermedad crdénica que tiene un gran impacto en la Calidad de Vida Relacionada con la Salud
(CVRS). Los adultos con artrosis tienen peor estado de salud fisico y mental percibido, comparado
con los adultos sin artrosis. Encontramos un mayor impacto en los componentes fisicos de la CVRS
en relacién con los componentes mentales, lo que es de esperar en una enfermedad que afecta a

las articulaciones y se caracteriza por una funcion reducida (100).
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En Espafia, cuando se utilizo el cuestionario de salud EQ-5D-3L para evaluar la CVRS en un estudio
de artrosis, la identificd como una afeccidon crdnica que disminuye la utilidad en la misma medida
que los problemas cardiacos o la diabetes mellitus, con una disminucion en la utilidad de hasta

0,10 puntos en comparacion con la poblacién general mayor de 65 afios (130).

Si nos centramos en la artrosis de miembro inferior, la artrosis de cadera y rodilla tiene un impacto
muy significativo en cuanto a merma de la calidad de vida. Vivir con artrosis de rodilla o cadera
implica una pérdida de utilidad de aproximadamente 0,30 en promedio en comparacién con la
poblacién general sin artrosis, que excede los umbrales de la relevancia clinica obtenida en Espafia

(0,07 puntos en el indice de utilidad EQ-5D-5L) (131).

La presencia de artrosis de cadera disminuye la utilidad en un promedio de 0,347 puntos para las
personas que son similares en términos de edad, sexo, grupo social, estado de convivencia y carga
de enfermedad crdnica. Para los pacientes con artrosis de rodilla, la disminucion de este valor es

de 0,295 puntos en promedio.

El gran impacto de la artrosis de miembros inferiores no solo abarca los dominios del dolor y la
perdida de funcién, que son mas evidentes para el clinico, si no que los datos muestran un
deterioro del componente psicolégico que aparece incluido en el dominio de Ia
ansiedad/depresidn del cuestionario EQ-5D-5L (131). Este impacto de la artrosis de miembro
inferior en la salud mental también ha sido descrito por otros autores; concretamente se
determina que las personas con artrosis de rodilla o cadera tienen mayor probabilidad de

desarrollar sintomas depresivos en comparacién con las personas sin artrosis (132).
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2.5. Medicion de los resultados en salud desde la

perspectiva del paciente

La evaluacién de la salud, y por ende, de las intervenciones que se hacen para mejorarla, requiere
de la definicidn de este constructo®. No es facil acotar el concepto de salud, pues el hecho de que
todas las personas tengan un cierto grado de salud, y que ésta adquiera numerosas formas, tanto
en personas diferentes, como en diferentes momentos de la vida de la misma persona, indican

que todas esas formas podrian parecer aproximaciones parciales a un concepto Unico (133).

No existe una Unica definicion de salud, y dicha definicidn ha sufrido una evolucién histérica que
se ha desarrollado de forma paralela a la concepcion de la enfermedad, y que se ha acompafiado

de un cambio de las herramientas para evaluarla.

La salud es un componente fundamental del bienestar en las sociedades desarrolladas. La
acepcion de salud ha ido cambiando a lo largo de los afios desde un concepto meramente

biologicista hasta abarcar dimensiones emocionales, sociales o cognitivas.

En el siglo XIX Claudio Bernard introdujo la medicina al mundo de la ciencia, y entre sus reflexiones
acerca de la salud que documenta en su libro: "Introduccién al estudio de la medicina
experimental", establece que la condicidn para una vida sana no se encuentra en el organismo ni
en el medio externo, sino en ambos. Sefala que la "relativa constancia" del medio interno, a pesar
de las variaciones del medio externo, se traduce en el funcionamiento de los 6rganos y sistemas
corporales dentro de un margen de normalidad. Por eso consideraba que la salud del hombre
depende de una "relacidn necesaria de intercambio y equilibrio" al interactuar con fuerzas fisicas,

objetos materiales, sustancias quimicas y seres bioldgicos del ambiente externo (134).

Perkins, en 1938 basado en los conceptos de Bernard define la salud como "un estado de relativo
equilibrio de la forma y funcidn corporal, que resulta del ajuste dindmico del organismo ante las
fuerzas que tienden a alterarlo. Y aiiadia, "no es, pues, el resultado de la interrelacion pasiva entre

las sustancias del organismo y los factores que pretenden romper la armonia con el medio

1 Un “constructo” se define como una construccién teérica para comprender un problema determinado.
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externo, sino la respuesta activa de las fuerzas corporales que funcionan para establecer los

ajustes para preservar la vida" (134).

En 1941, Sigerist fue el primero en diferenciar salud de enfermedad, al definir que la medicina
debia desarrollar cuatro grandes tareas: la promocion de la salud, la prevencién de la enfermedad,
el tratamiento del enfermo y la rehabilitacién. Fue el primero en asumir que "la salud no es
simplemente la ausencia de enfermedad, es algo positivo, una actitud gozosa y una aceptacién

alegre de responsabilidades que la vida impone al individuo”(135).

El concepto moderno de salud se hace presente cuando la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), en el momento de su creacion en 1948, adopta en su Constitucién la definicién de salud
propuesta por Andrija Stampar, uno de los fundadores de la OMS (136). En esta definicidn,
globalmente aceptada, se contempla la salud como "un estado de completo bienestar fisico,

mental y social, y no sélo la ausencia de afecciones o enfermedades" (137).

Esta definicidn generd numerosas criticas, fundamentalmente por tratarse de una concepcion

estatica, y por equiparar bienestar a salud.

Una de las objeciones mas comunes a la definicién de salud de la OMS es su categorizacion de la
salud como estado. Es una nocidn estatica. Los que critican el uso de este término tienden a ver
la salud mas como un "proceso" o una condicidon dindmica que implica ajustes continuos a las
demandas cambiantes del entorno fisico y social (138). En 1960, Sigerist empieza a valorar la
salud desde una perspectiva dindmica cuando afirma: “vivimos un ritmo especifico, determinado
por la naturaleza, la cultura y los habitos. Un ritmo inalterado es la salud, la enfermedad es la

interrupcion de éste” (139).

En cuanto al caracter utépico de la definicién de salud de la OMS, las criticas no se hicieron
esperar. René Dubos en 1956 escribe que “la salud es un espejismo que merece la pena buscar,
aunque es esencialmente inalcanzable”. Define la salud como un estado fisico y mental
razonablemente libre de incomodidad y dolor, que permite a la persona en cuestién funcionar
eficazmente por el tiempo mas largo posible en el ambiente donde por eleccién esta ubicado"

(134).

Otras muchas criticas se han sumado a la definicion de salud de la OMS, como la falta de consenso
en el significado de bienestar, o sus diferentes acepciones en distintas culturas, o su caracter

“eufdrico” que catalogaria a la mayor parte de la poblacién como enfermos (140). Una derivada
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fundamental de estas criticas es el limitado papel de la medicina para conseguir mantener o
mejorar la salud bajo esta definicion. El propio Dubos puso en cuestién el papel de la medicina en
la consecucidn del bienestar: “la medicina no puede determinar por si misma la calidad de vida;
solo puede ayudar a las personas a alcanzar un estado de salud que les permita cultivar el oido de
la vida, pero a su manera. Esto implica la posibilidad de disfrutar de las satisfacciones
fundamentales de la vida biolédgica y la posibilidad de que cada persona haga lo que quiera y se
convierta en lo que quiera, de acuerdo con los valores humanos que trascienden el juicio

médico”(141).

Con el fin de corregir parte de los defectos de la definicién de Stampar que fue aceptada por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Milton Terris sugiere distintos grados de salud como los
hay de enfermedad. Afirma que la salud puede ser evaluada bajo dos prismas: uno subjetivo y
otro objetivo. El aspecto subjetivo se refiere a la sensacién de bienestar, el aspecto objetivo a la
capacidad de funcionamiento. Considera que hay que suprimir la palabra “completa” de la
definicion de salud, pues la salud no es absoluta, sino que hay grados de salud. Ademas propone
sustituir el término “enfermedad” (illness en inglés) por "dolencia" (disease en inglés), ya que la
salud y la dolencia no son mutuamente excluyentes. Apuesta por una definicién de la salud tanto
en términos funcionales como subjetivos con la siguiente expresidn: "La salud es un estado de
bienestar fisico, mental y social y de capacidad de funcionamiento, y no sélo la ausencia de
enfermedad o dolencia" (142). Como puede verse esta definicidn elimina el término “completo
estado de bienestar”, que convertia a la salud en un concepto utdpico Por otra parte mantiene el
componente subjetivo del bienestar, pero afiade un elemento de gran importancia como es la
capacidad de funcionamiento de la persona, introduciendo de esta forma la posibilidad de medir

el grado de salud.

Asi desde principios de los afios 70 del pasado siglo se empiezan a reconocer dos tipos de
aproximaciones a la definicion de salud: una definicion idealista en la que la salud esta abierta,
que se identificaba con las propuestas de Milton Terris y Dubos, y se englobaban en un modelo
de “bienestar”, y otra mas elastica en el que la salud se relacionaba con las tensiones y la
interaccion con el entorno que se denomind modelo “ambiental”. El modelo “ambiental” de
salud, cuyos elementos se veian ya presentes en las definiciones de salud de Claude Bernard

primero, y de Perkins o de Sigerist después, propone que la vida y la salud son en gran medida
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una cuestidon de adaptacidn a nuestro entorno. Si nos adaptamos bien, el estrés y la enfermedad

resultante se minimizan (140).

Dado que el objetivo de este trabajo no es el acotar definitivamente el concepto de la salud,
concluimos, como hacen otros autores, aceptando que la definicion de la salud debe ser un
esfuerzo continuo, que implica a diversos actores, incluidos los pacientes. Quiza no se deba aspirar
a generar un acuerdo sobre el significado preciso de la salud, pero debe crearse un marco que

permita identificar y medir los complejos componentes y determinantes de la salud (138).

Sobre lo que si hay acuerdo, es sobre el hecho de que las definiciones simplistas de la salud
conducen a medidas de la salud, o de los resultados sanitarios y de la calidad de la atencidn que
también son simplistas (140). El interés sobre cémo medir la salud esta relacionado con la
evaluacion de la atencién para la salud, y se elige deliberadamente para reflejar los problemas de
interés social o valores fundamentales. La eleccién de determinadas medidas de salud son

acciones que reflejan y orientan los objetivos sociales y politicos.

La evaluacién de los estados de salud, y por ende de los resultados de las intervenciones en salud,
se ha basado tradicionalmente en la medicion de variables “objetivas” que identificaban dicho
estado con determinadas caracteristicas mensurables mediante herramientas o tecnologias de
laboratorio. Si se valora de una manera histérica el acercamiento al paradigma de enfermedad y
a la medicion de resultados se pueden sefalar tres grandes etapas, un primer momento de
predominio de enfermedades infecciosas, un segundo momento de enfermedades crénico-
degenerativas y un tercero el predominio de las enfermedades asociadas con los estilos de vida,

podremos encontrar diferentes definiciones de salud y diferentes medidas de resultado (143).

En una primera etapa existia un claro predominio de las enfermedades infecciosas y la definicion
de enfermedad tomaba una perspectiva organica y la medicidn de la salud se hacia a través de
pardmetros como la mortalidad y morbilidad. (143). La mortalidad por causas especificas y la
mortalidad infantil permiten posicionar las poblaciones a lo largo de la transicién epidemiolégica.
En los paises que ya han experimentado esta transicion epidemiolégica, no es previsible un gran

cambio en las tasas de mortalidad a medio plazo, y su utilidad es limitada (144).

Posteriormente, en la primera mitad del siglo pasado comienzan a tomar protagonismo las
enfermedades crénico-degenerativas, y la definicidn del estado de salud adquiere un caracter mas

"funcional". La causa subyacente de la enfermedad es inespecifica y multifactorial. El objetivo de
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la atencidn médica no es solo curar sino también disminuir el dolor, la molestia y la incapacidad.
El estado de salud de la poblacién comienza a definirse mediante variables sobre el uso de los
servicios, sobre algun resultado del sistema, sobre incapacidad y alguna medida de duracién. Para
evaluar la atencién se utilizan medidas de estructura y de proceso de los servicios de salud, cuyo
uso soélo es valido en el caso de que se haya demostrado su asociacidn con el resultado esperado
(143). Son ejemplos de medidas de resultado utilizados en este caso los registros de
hospitalizaciones por diferentes causas o escalas de gravedad de la enfermedad como el indice
de Karnofsky desarrollado a finales de los afios 40 para la evaluacién de pacientes con cancer
(145), o la escala de la NYHA (New York Heart Association) para evaluar la gravedad de los

sintomas anginosos.

En la segunda mitad del siglo pasado se manifiestan como mds prevalentes enfermedades
asociadas con un estilo de vida "moderno". En ese contexto las personas son vistas como
participantes activos del proceso social y de la atencidn a la salud. El marco de referencia de la
salud se vuelve mas amplio al abarcar caracteristicas bioldgicas, sociales, psicoldgicas, etcéteray
nace la definicidn de la salud de la OMS (137). Se comienza a valorar la perspectiva del consumidor

en la definicion del estado de salud.

En este Ultimo contexto aparecen las medidas subjetivas de las condiciones de salud, con una
aproximacion mas holistica al cuidado, donde no sdlo se busque combatir la enfermedad sino
promover el bienestar. En las definiciones mas recientes de la salud, como se sefialé en parrafos
anteriores se propugnaba que la salud podia ser evaluada bajo dos prismas, uno subjetivo referido
a la sensacién de bienestar, y otro objetivo relacionado con la capacidad de funcionamiento (142).
Aceptar una definicion de salud mas amplia, implica que las medidas subjetivas aparecen como
las mas sensibles para la deteccidn de deterioros en la salud, porque son percibidas por el propio
paciente. Los avances metodolégicos en la medicién de los resultados de la enfermedad vy el
tratamiento desde el punto de vista del paciente han dado lugar a diversos nombres para grupos
de herramientas que valoran el estado de salud, o el estado funcional, o la calidad de vida, o la
calidad de vida relacionada con la salud (CVRS), cuya caracteristica fundamental es la medicion de

los componentes objetivos y subjetivos del funcionamiento y el bienestar humanos (146).

La incorporacidn de la medida de la CVRS como una medida necesaria ha sido una de las mayores

innovaciones en las evaluaciones de la salud (147).
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La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS), es una medida de salud que, al igual que la
mortalidad, la morbilidad y los parametros clinicos, tiene identidad propia. Afiade a este conjunto
la medicion de la percepcion (del sujeto) de la enfermedad, la salud y sus consecuencias. De
manera formal, puede definirse como “el valor asignado por individuos, grupos de individuos y la
sociedad a la duracion de la vida modificada por las deficiencias, los estados funcionales, las
percepciones y las oportunidades sociales, que estan influidas por las enfermedades, las lesiones,

el tratamiento (médico) o la politica (salud)”(148).
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2.6. La calidad de vida relacionada con la salud

La necesidad de medir la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) nacié en el campo de la
salud de manera “paralela” a la necesidad percibida por otros investigadores en otras areas
(como desde la sociologia o la economia) de describir el estado de las poblaciones mas alla de
indicadores tradicionales como los econdmicos. La aplicacion de nuevas tecnologias, con
capacidad de prolongar la vida a cualquier precio, la complicada decision de cantidad versus
calidad de la vida, y el dilema ético de la distribucion de los recursos econémicos en salud, ponen

de relevancia la necesidad de conocer las opiniones de los pacientes (149).

La CVRS aparece como un elemento que hace interesantes aportaciones a la caracterizacion de la
enfermedad, especialmente a aquella con caracteristicas de cronicidad. Las medidas fisioldgicas,
aportan informacion al médico, pero tienen un interés limitado para los pacientes y sus familias,
especialmente cuando existe una mala correlacién con el bienestar que este percibe. Por otro
lado, dichas medidas no son suficientes para explicar la percepcién del estado de salud de una
persona, siendo frecuente que dos pacientes con criterios clinicos similares, tenga una percepcion

de su salud muy diferente (147).

Frecuentemente el concepto calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) se ha utilizado de
forma intercambiable con el de calidad de vida (CV), o con el de percepcién del estado de salud,
asumiendo que los tres constructos estarian evaluando las mismas dimensiones (105). Sin

embargo, existen elementos que pueden ayudar a delimitar estos conceptos.

El término calidad de vida (CV) precedio al uso de la CVRS. La CV adquirio relevancia en la literatura
médica en la década de los 60’ del siglo pasado a medida que diferentes tratamientos
demostraban capacidad de prolongar la duracién de la vida, a veces sin mejorar la percepcién de
bienestar de los pacientes (150). Definir la CV resulté una tarea desafiante, aceptandose que el
concepto podia acotarse como "un juicio cognitivo consciente de satisfaccion con la propia vida"
(151) y "una percepcidn de los individuos de su posicidn en la vida en el contexto de la culturay
los sistemas de valores en los que viven y en relacion con sus objetivos, expectativas, normas y
preocupaciones" (152). Los limites de la definicién de ambos términos CV y CVRS suelen depender
del motivo de la evaluacién, pero existen aspectos de la vida ampliamente valorados que no

suelen considerarse como salud, como los recursos econdmicos, el entorno medioambiental o la
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libertad individual. Aunque estos elementos, o su ausencia, pueden afectar negativamente a la
salud, estos problemas suelen estar alejados de la capacidad de accién de la intervencidn sanitaria

(147).

Una década después comenzd a evaluarse el estado de salud en un intento de evaluar los
resultados de los sistemas sanitarios. Uno de los primeros intentos de medir y valorar la salud fue
el “Health Status Index” (HSI). El HSI era una medida genérica de la salud en lugar de una medida
especifica de la enfermedad o la poblacién, y atribuia preferencias a determinados estados de
salud, mediante una escala cardinal basada en juicios de valor (153). También existen diferencias,
mas sutiles quizas, entre la percepcién del CVRS y la percepcién del estado de salud. Cuando los
pacientes valoran su CVRS hacen mas énfasis en aspectos relacionados con la esfera de la salud
mental, que cuando se evalla la percepcion del estado de salud, donde tiene un impacto mucho
mayor el funcionamiento fisico. Estos efectos diferenciales pueden sugerir que los pacientes estan

evaluando dos constructos diferentes (Smith, Avis, & Assmann, 1999).

Fue la literatura sobre medidas del estado de salud la que introdujo el término CVRS (150). Por
ejemplo, se encuentra este término en un manuscrito que valora el concepto de afios de vida
ajustados por la calidad (AVAC). Segun los autores, seria preferible hablar de "afio de bienestar"
que de AVAC pues aquella denominacién se vincula de forma mas clara con las condiciones de

salud, esto es, denota la calidad de vida relacionada con la salud (154).

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) surge asi como una medida necesaria en el
campo de la medicina para evaluar la salud y los cambios como resultado de las intervenciones
médicas; que debe limitarse a la experiencia que el paciente tiene de su enfermedad y como esta

interfiere en su vida diaria (148).

Existen numerosas definiciones de la calidad de vida relacionada con la salud. Todas se basan en
una idea de salud definida como el buen funcionamiento fisico, psiquico y social. Algunas
enfatizan el valor que tiene para el individuo su percepcién de funcionalidad, de sus potenciales
deficiencias, y las oportunidades sociales (155). Otras ponen de relieve la medida en que se
modifica el valor asignado a la duracién de la vida en funcién de la percepcién de limitaciones
fisicas, psicoldgicas, sociales y de disminucién de oportunidades a causa de la enfermedad, sus

secuelas, el tratamiento y/o las politicas de salud (156).
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Tras revisar diferentes definiciones de la calidad de vida relacionada con la salud (148), se vuelve
a difuminar la diferenciacién hecha entre CVRS, CV y de la percepcién del estado de salud. Cuando
el peso de las definiciones recae sobre el funcionamiento y bienestar, el constructo no parece
alejarse mucho de la descripcidn de la salud, tal como la define la OMS. Cuando las definiciones
de la CVRS se centran en los aspectos de la CV que pueden verse afectados por la salud, asemejan
ambas definiciones pues es dificil imaginar aspectos importantes de la CV que no se vean
afectados, al menos en cierta medida, por la salud. Quizds fuese mds preciso centrar el foco de

estas definiciones de la CVRS en los aspectos de la CV mds afectados por la mala salud (150).

En un intento de normalizar las definiciones de CVRS, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
cred un grupo de trabajo multicultural de consenso, que definié cuales debian ser las
caracteristicas comunes para caracterizar este constructo. Se consensud que la definicién de la

CVRS debia contener los siguientes elementos (152):

- Ser subjetivas: Recogen la percepcion del paciente.

- Ser multidimensionales: deben revelar diversos aspectos de la vida del individuo, en
los niveles fisico, emocional, social, etc.

- Incluir sentimientos positivos y negativos.

- Registrar la variabilidad en el tiempo: la etapa vital que se atraviesa y el estadio de la

enfermedad.

Aungque este consenso es globalmente aceptado, algunos autores reclaman que la medicién de la

CV, y por ende de la CVRS, incorpore elementos que permitan alguna medida objetiva (150,157).

No se puede dejar de sefialar que los conceptos de CV y de CVRS, son interpretables de manera
externa a las normas culturales, patrones de conducta y expectativas de cada persona, teniendo
estos aspectos una relevancia especial a la hora de construir y/o adaptar instrumentos para medir
la CVRS. Sin embargo es frecuente que las investigaciones de CVRS dejen de lado estos aspectos
antropoldgicos y culturales, asumiendo un sistema Unico globalizado de valores. Si bien el
concepto de CVRS se interpreta referido a la persona con caracter individual, esta percepcion esta

influenciada por, al menos tres marcos de referencia (149):

- Marco histérico: la sociedad adopta pardametros diferentes de calidad de vida en

distintos momentos histéricos.
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- Pautas culturales: la percepcidn de las limitaciones funcionales, el grado de autonomia
o la percepcion del dolor van a estar condicionados por nuestras pautas culturales, e
incluso familiares.

- Pautas sociales, las expectativas que cada individuo tiene en su propia vida tiene una

estrecha relacidn con la clase social a la que pertenece.

La CVRS constituye un constructo complejo, que no se puede medir directamente, por lo cual, es
preciso disefiar herramientas que sean capaces de aprehender la percepcion del paciente en un
conjunto de variables o dominios. Se entiende por dominio o dimensiéon al area de
comportamiento o experiencia que estamos tratando de medir, de manera que su evaluacién nos

permite valorar aspectos relevantes de la percepcién del individuo.

El tener instrumentos que sirvan para evaluar la CVRS ha permitido la utilizacién de este concepto
con diferentes propdsitos como aproximarse a la naturaleza, severidad y prondstico de una
enfermedad, evaluar los efectos de un tratamiento, para caracterizar las necesidades de salud de
una poblacién, o monitorizar su nivel de salud (158). También se ha utilizado esta medida para
informar la toma de decisiones pues se conoce su papel como factor asociado a la utilizacion de
servicios, y como un resultado en si mismo del uso de esos servicios (159), asi como su sensibilidad

a diferentes caracteristicas personales modificables y no modificables (160,161).

Pasamos a revisar en el punto siguiente las herramientas utilizadas para evaluar la Calidad de Vida

Relacionada con la Salud.
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2.7. Herramientas de medida de la calidad de vida

relacionada con la salud

Los instrumentos de medida de la CVRS deben englobar cada una de las dimensiones relevantes
que definen la percepcidn del estado de salud del sujeto. Segun el grupo WHOQOL los items que
conforman los cuestionarios para medir la CVRS se deben agrupar en multiples dimensiones que
engloben el funcionamiento fisico (capacidad para realizar diferentes actividades fisicas),
funcionamiento emocional (sensacién de ansiedad, depresion...), funcionamiento social
(interferencia del problema en la vida social del individuo), rol funcional (grado en que la salud
interfiere en el trabajo y otras actividades diarias), funcionamiento cognitivo, percepcion de la

salud general y sintomas especificos de la enfermedad (152).

Las herramientas para medir la CVRS se han dividido de diferentes maneras. Se suelen clasificar
los instrumentos de medida en genéricos, especificos y un tercer grupo que evallan las
preferencias de los pacientes por determinado estado de salud (146). Aunque esta sea la
clasificacién a la que nos referiremos posteriormente, se han hecho otras que distinguen
instrumentos genéricos, especificos de enfermedades concretas e instrumentos para diversas

areas o dimensiones de funcionamiento (como el dolor, por ejemplo) (148).

Los instrumentos genéricos no hacen referencia, ni estdn relacionados con ningun tipo de
enfermedad concreta. Pueden constituirse como perfiles (varios dominios) o indices (medidas
resumen). Estos instrumentos permiten comparaciones entre poblaciones y muestran diferentes
aspectos del estado de salud, pero pueden no detectar diferencias individuales y no se focalizan

en dreas de interés (162).

Son ejemplos de instrumentos genéricos, el Health Status Index (153), Health Insurance
Experiment (163), Nottingham Health Profile (164), Duke Health Profile (165), COOP Charts (166),
Medical Outcomes Study (167), EQ-5D 3L (168), SF- 36 (169) , SF-12 (170), y EQ-5D 5L (171).

Quiza los dos instrumentos genéricos mas utilizados en nuestro medio sean el EQ-5D (European

Quality of Life-5 Dimensions) y el SF-36 (Short Form — 36).

El EQ-5D es una medida genérica del estado de salud desarrollada en los afios 90 del siglo pasado,

por un grupo de investigacién internacional, el grupo EuroQol. Constituido en el afio 1987, el
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grupo EuroQol inicialmente comprendia una red de investigadores internacionales, multilingies
y multidisciplinarios de siete centros, en Finlandia, los Paises Bajos, Noruega, Suecia y el Reino
Unido. Actualmente, el grupo esta formado por investigadores de Canada, Dinamarca, Alemania,
Grecia, Japdn, Nueva Zelanda, Eslovenia, Espafia, Estados Unidos y Zimbabwe. El proceso de
desarrollo compartido y experimentacién dio como resultado el EQ-5D (168), una medida
genérica del estado de salud que proporciona un perfil descriptivo simple y un valor de indice
Unico que se puede utilizar en la evaluacién clinica y econédmica de la atencién médica y en las

encuestas de salud de la poblacién.

El EQ-5D consta por tanto de dos partes: un termdémetro para valorar la CVRS de 0 a 100, que
varia desde 0 (peor condicién de salud) hasta 100 (mejor condicidn de salud imaginable) segun
una escala visual analdgica (VAS); y un cuestionario formado por 5 preguntas o dimensiones
(movilidad, auto-cuidado, realizacion de actividades habituales, dolor/malestar, vy
ansiedad/depresién) que primariamente tenia 3 niveles de respuesta (desde sin problemas hasta
problemas extremos) que definian 3°=243 posibles estados de salud. Aunque el cuestionario habia
sido ampliamente utilizado, habia mostrado algunas limitaciones. El EQ-5D-3L mostraba un
efecto de techo (172) , por lo que se cred un nuevo desarrollo del mismo cuestionario,
denominado EQ-5D-5L en el que cada dimension se evaluaba con una escala de 5 categorias,
(desde 1 sin problemas, hasta 5 problemas imposibilitantes o extremos). Usando combinaciones
de estas cinco pregunas se pueden obtener 5°=3125 estados de salud, y una puntuacién
ponderada Unica, llamada indice de utilidad (concepto que sera desarrollado mas adelante), de

modo que cuanto mayor sea la puntuacion, mejor serd el estado de salud (171).

La version EQ-5D-5L en castellano para Espafia ha mostrado buenas propiedades psicométricas,
superando las limitaciones del EQ-5D-3L; y por lo tanto podria ser muy util como medida de

resultado, al menos en pacienes con artrosis de cadera o rodilla (173).

El cuestionario de salud SF-36 (Short Form - 36) fue desarrollado a principios de los noventa, en
Estados Unidos, para su uso en el Medical Outcomes Study (MOS, Estudio de los Resultados
Médicos). Se trata de un cuestionario genérico que proporciona un perfil del estado de salud y es
aplicable tanto a los pacientes como a la poblacién general (169). Desde la primera publicacién
de su versién adaptada al castellano, se ha utilizado en numerosas investigaciones para la
evaluacion de resultados en salud (174). El SF-36 recoge dos dimensiones fundamentales de la

CVRS, la fisica y la mental para los que ofrece dos puntuaciones resumen. Los pasos principales
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de los algoritmos de célculo de las puntuaciones de las 2 medidas sumario consisten en la
estandarizacion de las 8 escalas del SF-36 (dolor corporal, funcién fisica, rol fisico, salud general,
vitalidad, funcidn social, comportamiento emocional y salud mental) con la media y la desviacion
estandar (DE) de la poblacidon general y la ponderacion de las escalas aplicando los pesos
factoriales obtenidos en un analisis de componentes principales, y, finalmente, la agregacién de
las escalas y transformacion para obtener una media de 50 y una DE de 10 en la poblacién general

(175).

Los estudios publicados sobre las caracteristicas métricas de la version espaiola del SF-36 aportan
suficiente evidencia sobre su fiabilidad, validez y sensibilidad. Estos resultados son consistentes
con el instrumento original, lo que demuestra que la versidn espafiola es equivalente y puede ser
utilizada en estudios nacionales e internacionales (174). Por otra parte, es importante destacar
que se trata del cuestionario genérico para la medida de la CVRS que goza de mayor vitalidad.
Desde su aparicion en el inicio de la década de los noventa no ha cesado el disefio de nuevas
herramientas de ayuda a la interpretacion (valores de referencia poblacionales, valores sumario

y diferencia).

Aunque el cuestionario SF-36 puede ser cumplimentado en un periodo de tiempo que oscila
entre 5 y 10 min, contestar las 36 preguntas de respuesta multiple, puede resultar demasiado
tedioso para algunas personas y en determinadas situaciones. Para solventar este inconveniente
surge el SF-12 (170) que es la forma reducida del SF-36 a 12 preguntas, que permite un calculo
global, pero no la medicidn de los diferentes aspectos de salud. Su uso estaria dirigido a evaluar
conceptos generales de la salud fisica y mental en estudios en los que el uso del SF-36 fuera menos

recomendable.

El SF-12 esta formado por un subconjunto de 12 items del SF-36 obtenidos a partir de regresion
multiple, incluidos 1-2 items de cada una de las 8 escalas del SF-36. La informacién de estos 12
items se utiliza para construir las medidas sumario fisica y mental. Los items del cuestionario SF-
12 explicaron mas del 90% de la varianza de los indices sumario fisico y mental del SF-36 en

Estados Unidos y el 91% en Espaiia.

Aungque el SF-12 conlleva una pérdida de la precisidn en las puntuaciones con respecto al SF-36,
para estudios de comparacion de grupos numerosos, estas diferencias no son tan importantes
dado que los intervalos de confianza de las medias de los grupos estan muy determinados por el

tamanfio de la muestra. Asi pues, el SF-12 ha demostrado ser una alternativa util al SF-36 cuando
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se pretende medir la salud fisica y mental en general y el tamafio de muestra es elevado (500

individuos o mas) (176).

Como versidn aun mas reducida del SF-36 nos encontramos el SF-8 , una version de 8 preguntas
gue contiene un Unico item para cada una de las escalas del SF-36. Permite el calculo de un perfil
que fue construido para sustituir al SF-36 y el SF-12 en estudios de salud poblacionales en Estados

Unidos y en el ambito internacional (177).

El otro gran grupo de herramientas de medida de la CVRS lo constituyen los instrumentos
especificos. Los instrumentos especificos se centran en aspectos especificos del estado de salud,
e incluyen dimensiones de CVRS de una determinada patologia, capacidad funcional, o de un
determinado grupo de pacientes. Normalmente incluyen preguntas sobre el impacto de los
sintomas. Se caracterizan por ser clinicamente mas sensibles, pueden ser mas discriminativos,
pero no permiten comparacién entre poblaciones y tienen un valor limitado en intervenciones

poblacionales.

Son ejemplos de instrumentos especificos: ALQoL 9 para el alcoholismo (178) , AQLQ para el
asma (179), EORTC QLQ-C30 para el cancer (180), Dermatology Life Quality Index para
enfermedades de la piel (181), ADDQol para la diabetes (182), Pain Severity para el dolor (183),
SGRQ vy CCQ para pacientes con EPOC (184,185), MINICHAL para la hipertensién (186), el

Minessota LHFQ para la insuficiencia cardiaca (187), o el ECOS-16 para la osteoporosis (188).

Los instrumentos especificos para evaluar la CVRS en la artrosis de miembro inferior se revisaran

en el siguiente epigrafe.

Un tercer tipo de instrumentos para medir la CVRS serian aquellos que miden de manera

especifica las preferencias de los sujetos por un determinado estado de salud.

A esa preferencia se le denomina “utilidad” y se le otorga un valor medio constante en una escala
que va de 0 a 1; donde 0 se identifica con el peor estado de salud posible, la muerte, y 1 con la
salud perfecta. En nuestro medio solo dos cuestionarios genéricos tienen la conversion directa en
preferencias por los estados de salud que describen el SF-6D (175) y el EQ-5D, tanto en su version
3L (189), como en la versién 5L (190). Algunos otros cuestionarios especificos de CVRS han

desarrollado mecanismos de conversién de sus resultados en equivalencias con las utilidades
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atribuidas a los estados descritos por el SF-6D o el EQ-5D , mediante un proceso denominado

“mapping” (191).

El EQ-5D utilizaba una funcién de puntuacion basada en preferencias para convertir el sistema
descriptivo en una puntuacién indice de resumen (189). Como se ha sefialado se consideraba que
el indice de utilidad debia oscilar entre 0, estado que equivalia a la muerte y 1 que representaba
la salud perfecta. Pero en los estudios de preferencias de los diferentes estados de salud se han
encontrado estados menos preferibles que la muerte para la poblacién general, lo que hace que
este indice pueda tomar valores negativos (hasta -0,421), al utilizar los algoritmos publicados para
Espafia (190). Dado que las utilidades son la herramienta necesaria para la construccion del AVAC,
el EQ-5D es el cuestionario mas ampliamente utilizado en el analisis de coste-efectividad de las

tecnologias de atencidn de la salud (192).

Algunas organizaciones de evaluacién de tecnologias de la salud europeas, como el National
Institute for Health and Care Excellence (NICE) en el Reino Unido solicitan especificamente que el
EQ-5D se utilice en todas las evaluaciones econdmicas que se les presenten para asegurar la
comparabilidad entre los estudios (193,194). El EQ-5D en su ultima version (EQ-5D-5L) es la
alternativa recomendada para ser utilizada en las evaluaciones de tecnologias sanitarias en
nuestro medio (190). El grupo autor del EQ-5D, Euroquol Group, ha propuesto que el EQ-5D tenga
un papel en entornos clinicos, como parte de las ayudas para la decisidn del paciente que pueda
ser incluido entre los datos de rutina en la prestacidon de servicios de salud, e incorporado en las
decisiones de atencidn médica (por ejemplo, las decisiones de los pacientes sobre qué

tratamientos elegir) (195) .

El SF-6D, como deciamos anteriormente, es otro de los instrumentos de medida de la salud
basado en preferencias. Obtenido a partir del SF-36, el SF-6D consiste en un sistema de
clasificacion del estado de salud de seis dimensiones, con cuatro a seis niveles en cada dimension,
lo que permite 18.000 estados de salud posibles (196). Las dimensiones del SF-6D incluyen:
funcionamiento fisico, limitaciones de rol, funcionamiento social, dolor, salud mental y vitalidad.
El SF-6D se puede considerar como un medida de resultado anclada en una escala completa que
abarca desde el valor O (identificado con la muerte) hasta 1 (salud completa) , donde los rangos
tedricos plausibles comienzan desde 0,315 (el peor estado de salud posible) hasta 1 (salud

completa), segun el algoritmo de puntuacidn especifico de la poblacién (196).
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2.8. Medicion de la calidad de vida relacionada con
la salud en pacientes con artrosis de miembro

inferior

Las medidas de la CVRS son importantes no solo para evaluar la carga de la enfermedad o los
resultados de cualquier intervencidn, sino también para ayudar a la toma de decisiones

informadas en la asignacién de recursos de salud a menudo limitados (197).

Como se seiiald al hablar de la carga de la enfermedad, |a artrosis de cadera y rodilla provoca un
impacto muy significativo en cuanto a merma de calidad de vida. Este deterioro para el clinico se
hace patente en la perdida de funciones, pero podemos encontrar un deterioro que abarca las

multiples dimensiones que conforman la CVRS.

En este escenario se hace imprescindible el uso de herramientas validadas que nos permitan
medir la percepcion del estado de salud del sujeto y conocer el verdadero impacto de la artrosis
de miembro inferior, incluyendo la perspectiva del paciente. Para ello disponemos de
cuestionarios especificos para medir la CVRS. Entre todas las herramientas disponibles hay
instrumentos para evaluar la CVRS de manera conjunta, o que sirven para valorar tanto la
percecpcién de CVRS en personas con artrosis de cadera como de rodilla, y otras especificas de

cada articulacion.

Se describen a continuacién las herramientas que siven para valorar la CVRS en pacientes con

artrosis de cadera o rodilla.

El cuestionario Western Ontario and McMaster University Osteoarthritis Index (WOMAC) (198),
es uno de los mas utilizados para la valoraciéon de la CVRS en pacientes con artrosis en la
extremidad inferior. Es un cuestionario autocompletado, dirigido especificamente para pacientes
con artrosis de cadera o rodilla. Su escala multidimensional comprende 24 items agrupados en 3
dimensiones: dolor (5 items), rigidez (2 items) y funcionalidad fisica (17 items). Emplea un escala
tipo Likert con 5 respuestas posibles para explicar la intensidad de cada item (ninguno, leve,
moderado, severo o extremo), por lo que cada items recibe un puntaje de 0 a 4. Los puntajes se

suman y estandarizan a partir de 0 a 100 (de mejor a peor), de modo que cuanto mayor sea el
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puntaje, peor sera estado de salud del paciente. Este cuestionario ha sido adaptado y validado
para el entorno espafiol; asi como sus propiedades psicométricas, de modo que lo convierten en
un cuestionario valido, fiable y lo suficientemente sensible para detectar cambios relevantes en
pacientes con artrosis de cadera o rodilla (199). Aunque el cuestionario WOMAC puede
cumplimentarse en apenas 5 minutos, la dimensién de funcionalidad fisica consta de 17
preguntas, siendo muy superior al resto de dimensiones. Este hecho puede causar una baja tasa
de respuesta, sobre todo en estudios en los cuales haya una importante carga para el paciente en
términos del nimero de preguntas a responder y si las mediciones se llevan a cabo en varios

momentos.

De esta modo encontramos una version WOMAC reducida (200), con una reduccion de la
dimensién de la funcionalidad fisica a 7 items, en lugar de los 17 items del cuestionario original.
La version espafola de la escala reducida WOMAC ha sido validada para los pacientes que van a

ser intervenidos de protesis total de cadera o de rodilla (201).

La escala de Lequesne (202), utilizada para valorar CVRS en pacientes con artrosis de cadera o
rodilla, es un instrumento administrado por un entrevistador para pacientes con artrosis de
cadera y rodilla. Consta de 3 dimensiones para un total de 10 items: dolor o malestar (5 items),
distancia mdxima caminada (1 items) y actividades de la vida diaria (4 items). A partir de la suma
de los de los diferentes items se establece un indice de severidad de la artrosis de cadera o rodilla.
El indice de severidad de la enfermedad de la cadera (ISH) se establecio, validé y evalué como
una nueva prueba de evaluacion para el ensayo de nuevos farmacos, asi como para el seguimiento
a largo plazo de los pacientes y para ayudar con futuras indicaciones de cirugia. El indice de
gravedad de la enfermedad de la rodilla (ISK) se validé y evalué mediante los mismos métodos
estadisticos. Su valor en ensayos con farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) o
analgésicos es menor que el valor de la ISH. Sin embargo, su uso sigue estando justificado para tal
finy para el seguimiento a largo plazo de la artrosis de rodilla. Los indices tienen 2 ventajas: estan
estructurados por separado para la artrosis de cadera y rodilla; y el mismo instrumento sirve
como medida de gravedad (escala de discapacidad) y como herramienta de medicion de
resultados en los ensayos (203). Este es un indice bastante simple que generalmente no causa
malentendidos y se puede completar en solo 3 o0 4 minutos. Las propiedades psicométricas de

este indice se consideran adecuadas (204), y se ha traducido traducido y validado en diferentes

78



Caracterizacién de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud en pacientes con artrosis de miembro

inferior y validacion de nuevas herramientas para su evaluacion.

paises como Turquia (205), Corea (206), Singapur (207), Suiza (208), Francia (209), vy

recientemente al idioma bengali (210).

El cuestionario de evaluacidn de salud, Health Assessment Questionnaire (HAQ), introducido en
1980 por el “Stanford Arthritis Center”, se encuentra entre los primeros instrumentos para medir
la CVRS en pacientes con artrosis de miembro inferior (211). Se trata de un autocuestionario,
utilizado principalmente en paises anglosajones, y se ha aplicado para la valoracién de todo tipo
de patologia reumdtica, incluida la artrosis de cadera y rodilla. Existen numerosos estudios que
han demostrado su fiabilidad, validez y sensibilidad al cambio (212). Conviene recordar que el
HAQ completo es un cuestionario muy extenso que incluye 5 dimensiones: malestar,
discapacidad, toxicidad por fdrmacos y coste econédmico. También denominadas como las “cinco
D”: malestar (disconfort), discapacidad (disability), fadrmacos (drugs), coste (dollars) y muerte
(death); pero a su vez, cada una de ellas se divide en subdimensiones y éstas en diferentes

componentes (213).

Dada la popularidad de la escala de la discapacidad ha convertido la denominacién HAQ en
sinénimo de la misma. El cuestionario de discapacidad del HAQ consta de 20 items que evaltdan
el grado de dificultad (discapacidad fisica) autopercibida para realizar 20 actividades de la vida
diaria agrupadas en 8 areas. Existe una version adaptada a nuestro pais (214) donde se concluye
que es una herramienta fiable y valida, pero que, para su uso en Espaia, es recomendable contar
con un entrevistador. También se han utilizado una version reducida del HAQ , conocida como
HAQ Modificado (Modified Health Assessment Questionnaire, MHAQ) , con solo 8 items, uno de
cada area (215). Sin embargo aporta menos informacién y lo que es mas importante, plantea

problemas psicométricos (216) .

La escala funcional de las extremidades inferiores (LEFS) (217), fue desarrollado en un grupo de
pacientes con diversos trastornos musculoesqueléticos para valorar la funcidn de las
extremidades inferiores. Se compone de 20 items relacionados en su mayoria con la actividades
fisicas con una demanda creciente. Cada item se puntta en un escala tipo Likert de O (dificultad
extrema) a 4 (niguna dificultad). El cuestionario ha sido validado en multiples idiomas, holandes,
arabe, italiano, turco , brasilefio, aleman, persa, y recientemente al chino (218). Tambien

encontramos una versién traducida y validada al idioma espafiol (219).

El Indice de Impacto, es un cuestionario disefiado originalmente para evaluar el impacto de los

sintomas urinarios de la hipertrofia benigna de prdstata en la calidad de vida (“Benign Prostatic
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Hyperplasia Impact Index”) (220). Consta de 4 items que explora 4 dimensiones de la CVRS,
malestar fisico, preocupacion por la salud, molestias e impedimento para realizar actividades
cotidianas. Las puntuaciones mas altas en la escala nos dicen que el impacto del problema de
salud en el paciente es mayor. Recientemente encontramos una validacién del uso del indice de
impacto para pacientes con artrosis de cadera y rodilla, presentando buenas propiedades

psicométricas en cuanto a la fiabilidad y validez (221).

El cuestinario de Resultados de Cadera y Rodilla (Hip and Knee Outcomes Questionnaire), es una
herramienta desarrollada por diez sociedades cientificas americanas vinculadas a la patologia del
aparato locomotor. El cuestionario esta planificado para evaluar el impacto en la calidad de vida
de cualquier problema relacionado con el sistema musculoesquelético. Consta de un total de 16
preguntas, distribuidas en 7 items, de los cuales 3 tienen 4 subelementos. Emplea una escala tipo
Likert con respuestas que osculan entre 5 o 7 opciones (222). Este cuestionario ha sido adaptado
y validado en su versidon espafiola. Se comprueba que la versién en castellano aplicada al ambito
de Espanfia es fiable, vdlida y sensible a los cambios. Pero presenta un alto porcentaje de items sin
responder en tres de sus pregunas; que se asocia a un posible fallo en las instrucciones, por lo

que recomiendan la revision del médico para su correcta cumplimentacién (223).

El cuestionario OAKHQOL (Osteoartritis Knee and Hip Quality of Life), se diseid especificamente
para evaluar la calidad de vida de los pacientes con artrosis de cadera o rodilla. Su escala
multidimensional comprende 40 items distribuidos en 5 dimensiones: actividad fisica, salud
mental, dolor, apoyo social y funcionamiento social. También incluye 3 items independientes
sobre relaciones, actividad sexual y vida profesional. La escala de respuesta de los diferentes items
van desde O (peor) hasta 10 (mejor). Se obtiene una puntuacién media de cada dominio, que luego
se estandariza en una escala de O (peor calidad de vida) a 100 (mejor calidad de vida). El
instrumento original fue desarrollado en francés, y sus propiedades psicométricas se evaluaron
en pacientes que cumplian los criterios de Altman para la artrosis de cadera o rodilla (224).
Encontramos una versién traducida al espafiol, cuyas propiedades psicométricas fueron validadas
para medir la calidad de vida relacionada con la salud en los pacientes con artrosis de miembro
inferior. Unicamente, indicar que en la validez convergente, en los dominios sociales, el OAKHQOL
mostré una correlacién débil con el SF-36 hecho que se explica porque ambos cuestinarios no

miden los mismos aspectos dentro de la dimensién social (225).
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Una vez analizados los principales instrumentos para medir la CVRS de la artrosis de miembro

inferior, vamos a estudiar cuestinarios especificos para la cadera y la rodilla, respectivamente.

La escala de Harris (Harris Hip Score, HHS) (226), fue formulada inicialmente para valorar la
patologia traumatica de la cadera y a los diferentes métodos de tratamiento. Siendo uno de los
instrumentos mas utilizados para evaluar los resultados obtenidos tras artroplastia de cadera,

incluso antes de ser validadas sus propiedades psicométricas (227,228).

El cuestionario consta de 4 dimensiones: dolor, funcidn, amplitud de movimiento y ausencia de
deformidad, y utiliza un rango de puntuacion desde O (peor capacidad funcional posible) y 100
(mejor capacidad funcional posible). La puntuacién global se obtiene por la suma de las
puntuaciones obtenidas en cada dominio, con un peso muy desigual de los mismos. El dolor (hasta
44 puntos) y la funcién (hasta 47 puntos, divididos en funciones de marcha, hasta 33 puntos, y
actividades diarias, hasta 14 puntos) son las dimensiones o dominios que reciben un mayor peso.
A la deformidad le corresponden 4 puntos y a la amplitud de movimiento 5 puntos. En la version
traducida al espafiol se encontraron algunos problemas relativos al cumplimiento de los
estandares de adaptacidn transcultural (229). Las propiedades psicométricas de la versién en
espafnol fueron validadas en pacientes que reciben rehabilitacion tras artroplastia de cadera,
resultando un instrumento vdlido y sensible a los cambios, pero con algunos matices. Las
subescalas de movimiento y deformidad presentan problemas de validez y sensibilidad a los
cambios, que se debe probablemente a que en origen estas subescalas se disefiaron para valorar
pacientes provenientes de accidentes de trafico con grandes deformidades, un problema
infrecuente en la artroplastia, por lo que la casi totalidad de los pacientes obtienen la puntuacién
maxima (efecto techo) y muestran una baja validez de contenido. Actualmente estas dimensiones
parecen innecesarias para la evaluacion de pacientes tras artroplastia, pero dado el escaso valor

en la puntuacion global (4 y 5 puntos, sobre 100) no invalidan el cuestionario (229).

El cuestionario HOOS (Hip dysfunction and Ostearthritis Outcome Score), se desarrollé como una
extension del WOMAC (198) , que se ha utilizado en todo el mundo como un cuestionario
especifico de artrosis de cadera. Consta de 40 items, distribuidos en 5 dimensiones: dolor (10
items), sintomas que incluyen rigidez y rango de movimiento (5 items), limitaciones de actividad-
vida diaria (17 items), funcién de deporte y recreacién (4 items); y calidad de vida relacionada con
la cadera (4 items). Las respuestas siguen una escala tipo Likert de 0 a 4 (no, leve, moderado,

severo, extremo). El HOOS contiene todas las preguntas del cuestionario WOMAC, por lo que las
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puntuaciones de WOMAC se pueden calcular a partir del cuestionario HOOS. La dimension
actividad de la vida diaria de HOOS es equivalente a la de funcionalidad fisica en el WOMAC. La
versiéon original del HOOS demostrd ser valida, fiable y sensible en pacientes con artrosis de
cadera, y se considera util para la evaluacién de resultados relevantes para el paciente después
de una artroplastia total de cadera (230). La mayoria de estos estudios de validacion incluyen los
dominios de deportes y recreacidon, items poco relevantes para la valoracidn de pacientes
sometidos a cirugia de reemplazo articular. Estudios recientes han validado las subescalas de
dolor y actividades de la vida diaria del cuestinario HOOS (y tambien del KOOS, cuestionario que
mas adelante describimos) en pacientes intervenidos de artroplastia, de modo que los resultados
obtenidos se correlacionaran con los cambios en la calidad de vida informada por el paciente y su

grado de satisfaccion (231).

Encontramos una version reducida a 12 preguntas, el HOOS — 12, que contiene los dominios:
dolor (4 items), funcién (4 items), calidad de vida (4 items), y una puntuacién resumida de impacto
en la cadera (232). A pesar de ser uno de las herramientas mas utilizadas para medir la CVRS en
el paciente con artrosis de cadera no ha sido validado en la poblacion espaiola hasta el momento

(233).

El Hip Outcome Score (HOS) (234), es un cuestionario autoinformado desarrollado en Pittburgh
(EE.UU) con el objetivo de evaluar los resultados de las intervenciones para el tratamiento de
pacientes jévenes con problemas de cadera. Consta de 28 items, divididos en dos escalas,
actividades de la vida diaria (19 items) y la capacidad para realizar deporte, desde incapaz hasta
sin dificultad (9 items). Ha sido validado para medir los resultados después de la artroscopia de
cadera, destacando que la escala es especifica para la evaluacion de la funcidn y no para la salud
mental (235). La versidn en espafiol cumple las normativas de adaptacion transcultural y presenta
una evidencia fuerte de que el cuestionario HOS es una herramienta valida para la medicion de

resultados en el paciente joven con trastornos de cadera (236).

The International Hip Outcome Tool (iHOT-33) (237), es un instrumento autoadministrado para
medir la CVRS en pacientes jévenes y activos con trastornos de cadera. Consta de 33 itmes,
distribuidos en 4 dimensiones: sintomas y limitaciones funcionales, deportes y actividades fisicas
recreativas, preocupaciones relacionadas con el trabajo, y preocupaciones sociales, emocionales
y de estilo de vida. Las respuestas son valoradas utilizando una escala analdgica visual. Las

propiedades psicométricas de iHOT-33 muestran al cuestionario como una herramienta fiable,
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valida y sensible al cambio para la evaluacion del dolor de cadera en pacientes fisicamentes
activos de 18 a 60 afos. Hasta el momento en cuestionario ha sido validado al chino (238),
holandes (239), aleman (240), francés (241), y también al espafiol para pacientes sometidos a
artroscopia de cadera (242). Encontramos una version reducida del cuestionario, el iHOT-12 (243),
qgue consta de 12 items que proceden del iHOT-33 original distribuidas en 4 dimensiones. La
version reducida ha sido validada en multiples entornos culturales como el portugues, sueco,
holandés, aleman, japones y turco, y, recientemente,se ha validado la versidn para Grecia del

mismo (244), pero no asi al espafiol.

El Copenhagen Hip and Groin Outcome Score (HAGOS) (245), es un instrumento multidimensional
desarrollado especificamente para su uso en pacientes jovenes y de mediana edad con dolor
crénico de cadera o ingle. Consta de 37 items, distribuidos en 6 dimensiones: sintomas (7 items),
dolor (10 items), funcién fisica en la vida diaria (5 items), funcién fisica en el deporte y recreacion
( 8 items), participacién en actividades fisicas (2 items) y calidad de vida relacionada con la cadera
y / o laingle (5 items). Encontramos versiones validadas al sueco (246), holandes (247) y chino

(248), pero no encontramos versiones validadas al espafiol en el momento actual.

El cuestionario Oxford Hip Score (OHS) (249), es un cuestionario autoadministrado que el paciente
puede completar mediante una entrevista personal o enviarlo por correo una vez completado.
Consta de 12 items con 5 respuestas posibles cada una, para evaluar la percepcidn del paciente
durante las ultimas 4 semanas. Se ha empleado con pacientes que padecen artrosis de cadera,
tanto para estudiar su estado basal como para evaluar los cambios después de someterse a una
cirugia de reemplazo de cadera. Cada respuesta recibe una puntuacién de 0 a 4, donde 4 es el
mejor resultado posible (250). Se obtiene una puntuacion total de la suma de todas las respuestas,
qgue van de 0 a 48, donde 48 es el mejor resultado posible. El OHS fue disefiado para evaluar el
impacto de la cirugia de reemplazo total de cadera y se encontrd que era mas preciso que otros
cuestionarios genéricos para ese propdsito (251). Debido a sus buenas propiedades
psicométricas, se ha comparado favorablemente con otras herramientas de uso generalizado que
son mas dificiles de administrar (252). Se ha adaptado al neerlandés (253), francés (254), aleman
(255), italiano (256), danés (257), turco (258), coreano (259), japones (260), rumano (261), y
recientemente al arabe (262). El cuestionario también se adaptd al espafiol en Colombia y se

validé parcialmente, aunque no se verificd ni su sensibilidad a los cambios ni su estructura
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factorial (263). De todas las adaptaciones mencionadas, la estructura factorial solo ha sido

validada mediante un andlisis factorial confirmatorio en la versién original del OHS.

El cuestionario de Dolor por Osteoartritis Intermitente y Constante, ICOAP (Intermittent and
Constant Osteoarthritis Pain) ((264), fue desarrollado por un grupo de trabajo internacional, bajo
la direccion de la Sociedad Internacional de Investigacidn sobre Osteoartritis (OARSI), para evaluar
las dos formas de dolor reportadas por los pacientes con artrosis de cadera o rodilla: un dolor de
fondo constante y uno menos frecuente, pero mas intenso y a menudo impredecible. La
herramienta unidimensional, esta compuesta por un total de 11 items, distribuidos en dos grupos,
uno sobre dolor constante (5 items) y otro sobre dolor intermitente (6 items). Para cada uno de
estos tipos de dolor, los items individuales evaluaron la intensidad del dolor, el efecto sobre el
suefio, el impacto en la calidad de vida, el grado en que el dolor "frustra o molesta" y el grado en
el que "preocupa o molesta". Para el dolor intermitente, se afiadiron dos elementos adicionales
para valorar la frecuencia del dolor y el grado en que se podia predecir el dolor. El periodo de
tiempo utilizado fue de 1 semana. Cada respuesta recibe una puntuacién de 0 nada a 4 extremo,
para la intensidad del dolor; y de 0 nunca a 4 muy a menudo, para la frecuencia del mismo. El
cuestionario ha sido validado a varios idiomas, el turco, portugués, alemdn, griego y mas

recientemente el chino tradicional (265-269).

El formulario de Evaluacidn Subjetiva de la Rodilla del Comité Internacional de Documentacién de
la Rodilla (International Knee Documentation Committee, IKDC), se constituyo en 1987 por un
grupo de cirujanos de rodilla de Europa y Améria. El cuestionario del IKDC fue inicialmente
disefado para lesiones ligamentosas de la rodilla (270), siendo sometido a varias revisones, hasta
que la Sociedad Ortopédica Americana de Medicina Deportiva realiza una nueva revision con la
publicacion de un nuevo cuestionario especifico de rodilla del IKDC (271), que fue validado para
una amplia variedad de lesiones de rodilla, incluyendo lesiones ligamentosas, meniscales y del
cartilago articular. El cuestionario consta de 18 items, con 3 dominios, incluidos sintomas, la
funcién y la capacidad para participar en varios niveles de actividades deportivas para pacientes
con una variedad de problemas de rodilla. El cuestionario ha sido validado en diferentes idiomas,
italiano (272), griego (273), holandes (274), tailandes (275), brasilefio (276), chino (277), coreano
(278), persa (279), turco (280), y recientemente al japones (281). Hasta el momento no

disponemos de una vesién validada al espaiiol.
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El cuestionario KOOS (Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score), (282), se desarroll6 como
una extension del cuestionario WOMAC para evaluar los sintomas y la funcién a corto y largo
plazo de lesiones de rodilla y/o artrosis de rodilla. Consta de 42 items, distribuidos en 5
dimensiones: dolor (9 items), sintomas (7 items), actividades de la vida diaria (17 items), funcién
deportiva y recreativa (5 items), y calidad de vida relacionada con la rodilla (4 items). Las
respuestas se distribuyen segln una escala tipo Likert de 0 a 4, y cada uno de los dominios se
calcula como la suma de los items. La medida genera cinco puntuaciones por separado donde
cuanto mayor es la puntuacidn, mejor es el estado de salud. El cuestionario ha sido validado al
sueco (282), francés (283), japones (284), portugues (285), persa (286), holandes (287), inglés y
chino de Singapur (288). Encontramos una versién traducida al espafiol, en la que las propiedades
psicométricas del KOOS espafiol son similares a las del cuestionario original para su uso en

pacientes con lesion condral sintomatica de rodilla sometidos a intervencion quirurgica (289).

La version reducida del cuestionario, el KOOS-Physical Function Short form (KOOS-PS) surge para
valorar exclusivamente la funcidn fisica en la artrosis de rodilla (290). Consta de solo 7 items

derivados de las actividades de la vida diaria y las subescalas de funcién deportiva y recreativa.

El cuestionario KSS (Knee Society Score), el sistema de clasificacion clinica de la Sociedad
Americana de Rodilla, se desarrollo en 1989 para evaluar la capacidad funcional de los pacientes
antes y después de ser sometidos a cirugia de reemplazo articular (291). Con el tiempo, se ha
cuestionado la fiabilidad, capacidad de respuesta y la validez de la herramienta original en los
pacientes actuales sometidos a cirugia protésica, los cuales tienen unas expectativas, demandas
y requisitos funcionales muy diferentes a los pacientes que inicialmente se sometian a cirugia de

artroplastia de rodilla (292,293).

En 2012, se introdujo un nuevo “Knee Society Knee Scoring System” (KSS) para satisfacer la
necesidad de un sistema de puntuacién que caracterice mejor las expectativas, la satisfaccion y

las actividades fisicas de una poblacion actual (292).

En cuestionario consta de dos versiones, una para administrarse antes de la intervencién y otra
después de la cirugia. La puntuacidn combina un componente objetivo derivado del médico y un
componente informado por el paciente. La puntuacion completada por el cirujano incluye 3
dominios principales: dolor, estabilidad y rango de movimiento, a los que se afiaden otros 3
dominios: contractura en flexion, pérdida de extensidon y alineacidon consideradas como

deducciones a las puntuaciones anteriores. La puntuacion de la funcién se ha mejorado con el

85



INTRODUCCION

componente informado por el paciente, que incluye las actividades de la vida diaria, la practica
deportiva, actividades recreativas, la satisfaccién y las expectativas. El andlisis de la version
traducida al espanol y adaptacién cultural del KSS demuestra que es valido, fiable y sensible al
cambio para pacientes sometidos a artroplatia primaria de rodilla (294). Encontramos una version
reducida del KSS a 6 items que es recomendada para el uso general del médico en la practica
clinica, y que ha sido valida para evaluar el resultado funcional de los pacientes intervenidos de

artroplatia de rodilla (295).

El cuestionario Oxford Knee Score (OKS), es un cuestionario breve autoadministrado desarrollado
para medir el impacto de la cirugia de artroplastia total de rodilla en la percepcién de CVRS por
parte de los pacientes (296). Puede ser respondido mediante entrevistas “cara a cara” o enviadas
por correo por el paciente una vez completado. Consta de 12 items, con 5 respuestas posibles
cada una, destinadas a evaluar la percepcion de calidad de vida del paciente durante las Ultimas
4 semanas. Se ha utilizado tanto para evaluar la situacién basal en pacientes con artrosis de rodilla,
como para estudiar los cambios después de ser sometidos a cirugia de reemplazo articular. Cada
respuesta recibe una puntuacién de 0 a 4, donde 4 es el mejor resultado posible (250) . La
puntuacion total es la suma de la obtenida en todos los items, que varia de 0 a 48, donde 48 es el
mejor resultado posible. Se encuentra entre los cuestionarios con mayor validez, sensibilidad al
cambio vy fiabilidad para la valoracién de personas con afeccion de rodilla (297). Debido a sus
buenas propiedades psicométricas, se ha comparado favorablemente con otras herramientas
ampliamente utilizadas en diferentes idiomas que son mas dificiles de administrar (298,299).
Hasta el momento en cuestionario OKS ha sido adaptado y validado en italiano (300), holandés
(301), chino e inglés de Singapur (302), aleman (303), francés (304), japonés (305), portugues
(306), coreano (307), persa (308), griego (309), espaiiol de Colombia (263), drabe (310) y finlandés
(311).
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2.9. Validacion de herramientas para medir la

calidad de vida relacionada con la salud

Como se ha sefalado previamente, se reconoce de forma generalizada que el impacto que las
enfermedades tienen sobre los pacientes no puede ser descrito en su totalidad por medidas de
salud “objetivas” como las tradicionalmente consideradas, relativas a la morbilidad, la mortalidad
o incluso a la demanda de uso de servicios sanitarios. La incorporacién de la perspectiva del
paciente a la valoracidn de su propio proceso de salud y enfermedad puso la CVRS como un
resultado en salud que debe ser considerado y evaluado. Pero también se ha presentado la CVRS
como un constructo complejo (148), que debe incorporar en su valoracién la subjetividad del

sujeto y que necesita de herramientas especificas para ser aprehendido.

La evaluacién estandarizada de los aspectos mas subjetivos relacionados con la salud aporta
ventajas diversas a la comprension de dicha situacién de salud y también a la evaluacion de los
resultados sobre las intervenciones que sobre ella se realizan, pero existen inconvenientes ligados

a la medicion de conceptos intangibles, latentes y no siempre faciles de observar (312).

Para poder aprehender correctamente esos conceptos intangibles se han desarrollado
instrumentos de medida, conocidos genéricamente como cuestionarios. Un cuestionario se
define como un instrumento para la medicion de uno o mas constructos por medio de
puntuaciones agregadas de los items, denominadas escalas. Los items de un cuestionario suelen
estar completamente estructurados, tienen un formato similar, y requieren un juicio o descripcién
por parte de un encuestador o evaluador (313). El proceso de comprension e interpretacion de
los juicios subjetivos realizados por los individuos sobre su estado de salud, y su posterior
incorporacion a la toma de decisiones, precisa de un conocimiento detallado del uso de dichos
instrumentos, que pasa necesariamente por la comprension del proceso metodoldgico
subyacente a su construccién y funcionamiento (312). La utilizacién generalizada de un
cuestionario viene precedida de la comprobacion de que la herramienta mide apropiadamente y
de modo constante en las mismas circunstancias, que es sensible a los cambios de la situacién
clinica, que en la préctica no presenta dificultades de aplicacion, etc. Toda esta comprobacién de

sus caracteristicas es lo que se denomina proceso de validaciéon (314).

87



INTRODUCCION

La construccion de un cuestionario es un proceso extraordinariamente largo y minucioso que
precisa de equipos multidisciplinares y de grandes recursos (313), por lo que, por motivos de
eficiencia o de necesidad, como ocurre en estudios internacionales, se precisa utilizar
herramientas creadas en otros idiomas o en otros entornos culturales. Para ello es necesario
adaptar esos cuestionarios. La adaptacion transcultural de un cuestionario sobre el estado de
salud para su uso en un nuevo pais, cultura y/o idioma requiere el uso de un método que asegure
la equivalencia entre las versiones de origen y destino del cuestionario. El proceso de adaptacién
transcultural implica el desarrollo de versiones de un instrumento de evaluacién que son
equivalentes al original, pero al mismo tiempo, linglistica y culturalmente adaptadas a un
contexto diferente al original. Por lo tanto, la adaptacién de los instrumentos de evaluacién
permite comparar los resultados de las investigaciones realizadas en diferentes culturas,
ayudando al intercambio de informacion dentro de la comunidad cientifica. Pero la adaptacién de
cuestionario debe terminar con un nuevo proceso de validacidén que asegure que las propiedades

de medida de la version original se mantienen en la adaptada (315).

El proceso de validacién es imprescindible como se ha sefalado para delimitar la adecuacion del
uso de un cuestionario, tanto si se ha creado “ad hoc”, como si se ha adaptado de otro idioma o
entorno cultural. El proceso de validacién implica la aceptacion del hecho de que se pueden
utilizar medidas subjetivas para captar realidades o constructos complejos, en el caso que nos
ocupa, la CVRS. Los argumentos para considerar los juicios subjetivos como un enfoque valido de
medicion provienen del campo de la psicofisica, que investiga las caracteristicas del ser humano
como instrumento de medicidn. Los principios psicofisicos se incorporaron posteriormente a la
psicometria. La psicometria aplica métodos psicofisicos para medir cualidades para las que no
existe una escala fisica, y esto constituye un elemento fundamental en el desarrollo de los

métodos de medicidon de la salud (316).

El proceso psicométrico trata de asignar valores a las percepciones que expresan los sujetos (312).
Los posibles sucesos observables que definen el constructo son innumerables, por lo que las
cuestiones que componen la herramienta de medida, el cuestionario, pueden considerarse una
muestra representativa del universo de preguntas que podian definir el constructo de interés y
las respuestas de los sujetos a dichas preguntas o afirmaciones que éstos formulan presentan la
concrecién observable del constructo que esta siendo evaluado (156,312). Existen varias formas

de evaluar el desempenfio de las herramientas de medida de las percepciones subjetivas, que se
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engloban en dos grandes paradigmas psicométricos: la teoria clasica de los test (TCT, o Classic

Test Theory, CTT) (317), y la teoria de respuesta al item (TR, o Iltem Response Theory, ITR) (318).

La TCT se construye sobre el principio de que una puntuacion observada esta determinada por el
estado real de la variable inobservable de interés, mas el error aportado por todas las demas
influencias sobre la variable observable. El estado real de la variable inobservable es su
puntuaciéon verdadera hipotética. Aunque no podemos acceder directamente a esa experiencia
subjetiva, es razonable suponer, a partir de la logica y de nuestras propias experiencias pasadas,
qgue la experiencia puede indentificarse con cierto grado o cantidad. El investigador tiene que
llegar a conclusiones sobre lo experimentado basandose en lo que el sujeto expresa. Hay muchas
posibilidades de error en este proceso. La puntuacién observada, la informacién que obtenemos
del paciente en respuesta a una pregunta, tiene dos componentes, el verdadero nivel de esa
variable y un error asociado a ese item concreto, es decir, la cantidad de influencia que ejercen
sobre ese item todas las circunstancias que rodean a la expresidn de la experiencia real. La

variable que se observa es, por tanto, una mezcla de informacién relevante y error (319).

Los modelos de la TRI, a veces también Ilamado analisis de rasgos latentes, difieren de aquellos
generados bajo la TCT en muchos aspectos. La primera diferencia es que la TRI no proporciona
modelos de puntuaciones de test. En la TRI el objeto de interés es el pardmetro del sujeto o la
variable latente tal como se especifica en el modelo (318). El rasgo o variable latente se refiere a
un continuo tedrico que los items del test estdn disefiados para medir. Si estuviésemos midiendo
la capacidad funcional, el rasgo latente seria el continuo que va de la capacidad plena a la
discapacidad grave y se traza a lo largo del eje horizontal de un grafico. Los items que miden
diferentes grados de discapacidad estarian espaciados a lo largo de este continuo. items como
“puedo subir una cuesta pronunciada sin esfuerzo” estarian cerca de la izquierda de ese eje
horizontal imaginario, y otros como “me fatigo al levantarme de la cama” estarian cerca del otro
extremo de dicho eje (316). La tarea estadistica consiste en estimar los pardmetros del modelo y
evaluar el ajuste del modelo a las respuestas de los items. La segunda diferencia estd asociada a
la primera. En la TRI la modelizacién no se dirige al conjunto del test como en la TCT, sino que se
dirige al nivel del item. Se reconoce que los datos recogidos en las pruebas psicoldgicas son
siempre respuestas cualitativas a los items del test. La informacidn cuantitativa se obtiene a partir
de los datos cualitativos mediante el uso de modelos de medicidn formulados con este fin. La TRI

incorpora en el modelo la dificultad para responder a un item, esto es la posicién del sujeto que
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contesta. La TRI no ofrece una puntuacion cuantitativa del test, sino que considera la informacion
incluida en las respuestas de los items como meramente cualitativa y utiliza parametros
cuantitativos para explicarla. La escala de los parametros viene dada por la estructura del modelo
elegido. La tercera diferencia es que los modelos de respuesta al item son estocasticos. Las
respuestas a los items se consideran resultados de procesos estocdsticos que pueden
caracterizarse por ciertos parametros pero en los que, las perturbaciones aleatorias desempefian
su papel. En consecuencia, los modelos de respuesta al item no son modelos para la explicacion
de las respuestas al item, sino de las probabilidades de estas respuestas (318). La TRI esta basada
en los métodos de Rasch, un enfoque de escalamiento alternativo, propuesto por el matematico
danés Georg Rasch (320) que asumen los siguientes supuestos: a) el atributo que se desea medir
puede representarse en una Unica dimensién en la que se situarian conjuntamente las personas
y los items; b) el nivel de la persona en el atributo y la dificultad del item determinan la

probabilidad de que la respuesta sea correcta.

La eleccidon del enfoque psicométrico que se elige depende de diferentes factores entre los que
parece fundamental la facilidad de manejo para el investigador y la disponibilidad de software
(321). En este trabajo utilizaremos como aproximacién psicométrica general la TCT, salvo para
realizar andlisis factorial confirmatorio, por lo que haremos una descripcidon del proceso de

validacién bajo dicho paradigma.

Para evaluar las propiedades psicométricas de una herramienta de medida, de un cuestionario,
nos fijaremos en los siguientes aspectos: la factibilidad, la validez, la fiabilidad, la sensibilidad al

cambio y la interpretabilidad.

La factibilidad mide si el cuestionario es asequible para utilizarlo en el entorno que se quiere
utilizar y se valora a través del tiempo que se tarda en cumplimentar, de las preguntas que se

dejan sin responder y de la percepcién de sujetos y profesionales (314).

La validez se define como el grado en que un instrumento de resultados informado por el paciente
y relacionado con la salud (instrumento HR-PRO) mide el constructo o constructos que pretende

medir. Tiene varios componentes (322):

- Validez de contenido: examina el grado en que los contenidos de interés estan

ampliamente representados por los items del cuestionario. Este concepto incorpora la
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“validez aparente” o el grado en que los items del instrumento parecen ser un reflejo
adecuado del constructo que se pretende medir. Para poder valorar la validez de contenido
de un cuestionario los autores deben reportar, el objetivo de su uso, el concepto o
constructo que quiere aprehender, la poblacidn a la que se aplica, los items que se utilizan
y los que se han rechazado (323). Algunos autores consideran parte de la valoraciéon de la
validez de contenido el analisis de la existencia de los denominados “efecto suelo” y “efecto
techo”. Estos se corresponden con el agrupamiento de la respuesta en la parte inferior (o
superior) de la escala indicando un problema en el rango de respuesta ofrecido. La
presencia de estos se relacionan con un aumento en la incertidumbre de los resultados,
especialmente por el sesgo que producen en la capacidad discriminativa de la herramienta

para encontrar diferencias entre grupos (324).

- Validez de constructo: mide el grado en que las puntuaciones de un instrumento
concreto se relacionan con otras medidas de forma coherente con las hipdtesis tedricas
sobre los conceptos que se miden. Se evalla poniendo a prueba hipétesis predefinidas (por
ejemplo, sobre las correlaciones esperadas entre las mediciones o las diferencias esperadas
en las puntuaciones entre grupos "conocidos"). Estas hipdtesis deben ser tan especificas

como sea posible (323).

- Validez de criterio: se evalta por el grado en que las puntuaciones de un instrumento son

un reflejo adecuado de un “patrén oro”.

La fiabilidad (“reliability” en la literatura internacional) se define como la medida en que las
puntuaciones de los pacientes que no han sufrido cambios permanecen iguales tras mediciones
repetidas en varias condiciones. La fiabilidad hace referencia a la ausencia de error de medida.

Existen varios componentes de la fiabilidad (322):

- La consistencia interna que evalla el grado de interrelacién entre los items. Esta
propiedad se evalla a través de un andlisis de componentes principales o un analisis
factorial exploratorio, seguido de un analisis factorial confirmatorio. Cuando la consistencia
interna es relevante, debe aplicarse el analisis de componentes principales o el andlisis
factorial para determinar si los items forman una sola escala global (dimensién) o mas de
una (323). Después de determinar el nimero de (sub)escalas, se debe calcular el alfa de

Cronbach para cada una de ellas por separado.
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- La reproducibilidad, es la proporcidon de la varianza total en las mediciones que se debe a
las diferencias verdaderas entre los pacientes. Se puede evaluar la reproducibilidad de los
resultados de un instrumento para catalogar a sujetos iguales a lo largo del tiempo
(fiabilidad test-retest), resultados obtenidos por parte de diferentes personas en la misma
ocasion (fiabilidad interobservador) o por las mismas personas en diferentes ocasiones
(fiabilidad intraobservador). La reproducibilidad se refiere al grado en que los pacientes
pueden distinguirse entre si, a pesar del error de medicién. Esta caracteristica es
importante para fines discriminatorios si se quiere distinguir entre pacientes, por ejemplo,
con una enfermedad mds o menos grave. Se evalla a través del coeficientes de correlacion
intraclase que estudia la variacién en la poblacién (variacidon interindividual) dividida por la
variacion total, que es la variacién interindividual mas la variacidn intraindividual (error de

medicion), expresada como una relacion entre Oy 1.

- El error de la medida, se refiere al error de medicién absoluto, es decir, a la proximidad
de las puntuaciones en las medidas repetidas, expresada en la unidad de la escala de
medicion en cuestidn. Se explora a través del error estandar de mediciéon (EEM, Standard
Error of Measurement, SEM), que representa la cantidad de error asociada a la evaluacién
de un sujeto individual. Se requiere un pequefio error de medicidn para fines de evaluacion

en los que se desea distinguir los cambios clinicamente importantes del error de medicidn.

Tiene sentido recordar en este punto que la TCT asume que la puntuacion de cada item es un
reflejo de la verdadera puntuacion del fendmeno de interés y del error. Ademas, el error se
distribuye aleatoriamente en torno a una media de cero, lo que significa que los errores asociados
a diferentes items tenderan a anularse entre si. Una consecuencia de esa anulacion es que el error
tendra poco efecto en las puntuaciones medias, pero aumentara las varianzas de los items. A
medida que se incluyen mas items en una escala, es mas probable que los errores asociados a
cada item individual se equilibren entre si y, por tanto, tengan un efecto menor en la suma o
puntuaciéon media de los items. Esto es directamente andlogo a la mejora que se consigue al
estimar el valor medio de una poblacidn en alguna variable cuando se toma una muestra de un
mayor numero de individuos. En consecuencia, la TCT hace hincapié en que las medidas adquieren
fuerza a través del nimero de items que comprenden. Un mayor nimero de items proporciona

una mayor fiabilidad de la escala (319).
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La sensibilidad al cambio, es una propiedad psicométrica de la herramienta de medida que se
define como su utilidad para detectar cambios en el tiempo en el constructo evaluado (322). Los
instrumentos para aprehender estados de salud, han sido clasificados en discriminativos, cuando
su objetivo es encontrar diferencias entre sujetos, y evaluativos, si su pretension es medir el
cambio en el tiempo en el mismo individuo o en el mismo grupo (147). Un instrumento de caracter
evaluativo, no estara correctamente validado hasta que no se haya determinado su sensibilidad
al cambio. El instrumento debe ser capaz de distinguir los cambios clinicamente importantes de
los errores de medicidn. Esta caracteristica se puede valorar mediante la estimacion de la minima
diferencia clinicamente importante (MDCI) y el minimo cambio detectable (MCD). Estas dos
medidas estan relacionadas con la capacidad de respuesta, pero estan mas orientadas a la clinica
y centradas en el nivel individual. La MDCI se estima con el cambio medio en los pacientes que
han mejorado su estado en el tiempo. El MCD expresa la magnitud minima de cambio por encima
de la cual es probable que el cambio observado sea real y no sélo un error de medicidn. Para la
estimacion del MCD se utiliza el error estandar de medicion (EEM). Cuando la relacién entre la
MDCl y la MCD es superior a 1 se puede decir que la MDCI detectada es relevante pues puede ser

distinguida del error de medicidn (325).

La interpretabilidad, es el Ultimo elemento a valorar en el proceso de validacién de un cuestionario
y se define como el grado en que se puede asignar un significado cualitativo, es decir,
connotaciones clinicas o comunes, a las puntuaciones cuantitativas de un instrumento o a los

cambios en las puntuaciones (322).

La evaluacién de todas estas propiedades de un instrumento que valoran un constructo complejo
permiten que éste sea utilizado en distintas poblaciones y circunstancias y que sus resultados sean
comparables. En el caso de las herramientas que valoran la CVRS, los procesos de validacién son
imprescindibles para poder asegurar que estamos evaluando el constructo adecuado en la forma
adecuada. La validacién de un cuestionario, para medir la CVRS o para otros propdsitos, es un
proceso complejo que implica multiples fuentes de informacidn y la recogida de diferentes
evidencias empiricas. Dado que no existe un criterio concreto ni Unico a partir del cual pueda
considerarse que un cuestionario sea valido, podemos entender la validacién de una herramienta

como un proceso dinamico (326), pues los instrumentos van adquiriendo consistencia en su
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validez con su uso y no se debe renunciar a medir sus propiedades psicométricas cuando se

utilizan en circunstancias que puedan aportar diferencias valorativas (314).
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Como se ha discutido previamente, la artrosis es una enfermedad de origen multifactorial y curso
variable (2), extraordinariamente presente en la poblacién general. Su prevalencia poblacional
puede llegar a mas del 10 % (100), amentando con la edad y siendo diagnosticada con mas

frecuencia en paises desarrollados (327).

Cuando nos referimos a la artrosis del miembro inferior (OAMI), su prevalencia, también es muy
significativa, del 3.8%, para la rodilla y del 0,85% para la cadera a nivel mundial (119). En Espafia,
ademads de una elevada prevalencia de artrosis de miembro inferior, se ha reportado una notable
incidencia, comunicandose tasas de incidencia de 6,5 y 2,1 /1000 personas-afio para la artrosis

de rodilla y de cadera definidas clinicamente (328).

Aunque al estandarizar la prevalencia por edad, algunos autores no encontraron incrementos en
la prevalencia de artrosis de miembro inferior entre 1990 y 2010 (119), estudios posteriores han
evidenciado incrementos en las tasas de prevalencia ajustadas por edad del 1,8% vy el 2,3 % para
la artrosis de cadera y rodilla, respectivamente entre el 2005 y 2015 (121). Para el caso particular
de la artrosis de rodilla, en algunas cohortes se ha observado un aumento de la prevalencia de la
gonartrosis sintomdtica de alrededor 10% en los varones y del 6% en las mujeres de la cohorte
Framingham (122). Otros estudios, que amplian el periodo de observacion, reportan que la
prevalencia de artrosis de rodilla se ha duplicado en Estados Unidos desde mediados del siglo
pasado sin que este incremento pueda explicarse solo por una mayor longevidad de la poblacién

(329).

La artrosis de miembro inferior es la mayor causa de dolor y discapacidad funcional en la poblacidon
mundial (330) y su impacto en forma de carga de enfermedad es extraordinario, suponiendo una
pérdida en afios de vida ajustados por discapacidad (AVAD) del 0,69% de todos los AVAD perdidos
en la poblacién mundial en 2010 (119). Este impacto de la artrosis de miembro inferior en forma
de carga de enfermedad ha crecido, de manera que entre 2005 y 2015 los AVAD perdidos se

incrementaron un 34,6% para la artrosis de rodilla y un 35,8% para la artrosis de cadera (121).

Ademas del impacto social que tiene la enfermedad, desde la perspectiva individual, la artrosis de
miembro inferior tiene una enorme repercusion en la vida del paciente. Esta repercusidon puede
intentar valorarse con herramientas clasicas, como las que miden la morbilidad relativas al dolor
y/o a la dificultad funcional, pero se sabe que esta condicidn clinica tiene implicaciones sobre
otros campos de la salud, como aquellos relativos a la salud mental (131,132). Por ello cobra
especial relevancia el valorar el impacto de la artrosis de miembro inferior sobre la vida del

paciente mediante herramientas que incorporen la perspectiva del propio paciente.
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La evoluciéon de los conceptos de salud y enfermedad han hecho necesaria la incorporacion de
medidas de la salud que incorporen todas las dimensiones que incorpora el constructo de salud
en nuestros dias. De hecho cobran importancia las medidas subjetivas de salud, pues aparecen
como las mas sensibles para la deteccion de deterioros que son primeramente percibidos por el
propio paciente. Los avances metodoldgicos en la medicion de la percepcidon de la salud han
permitido incorporar esa perspectiva del paciente, mediante herramientas que valoran el estado
de salud, o la CVRS (146). La aprehensién de la percepcidn que tiene el paciente de su salud
mediante la evaluacion de la CVRS permite caracterizar la enfermedad, especialmente aquella con
caracteristicas de cronicidad, como ocurre con la artrosis de miembro inferior, y esta
caracterizacion tiene implicaciones para la comprension del sujeto individual, para el abordaje de
su situacién concreta, pero también para la planificacién de la salud poblacional, para la
evaluacion de las intervenciones en salud y para la planificacién en salud desde la meso o la
macrogestion (147,158). Ademas se conoce que la percepcién del estado de salud estd
impregnado de elementos culturales y sociales (149), que hacen necesario que la medicién del
impacto de determinada condicion clinica sobre la salud se haga en el contexto en el que luego se

van a tomar las decisiones sobre el abordaje de esa enfermedad o condicién .

Como se expuso en la Introduccidén, las herramientas para evaluar CVRS pueden ser genéricas o
especificas de enfermedades concretas. Las herramientas genéricas tiene un alto grado de
desarrollo y utilizacidn, pero aquellos instrumentos especificos de determinada enfermedad o
condicién clinica pueden ser mas utiles para discriminar la situacién de sujetos con dicha
enfermedad y mas sensibles a los cambios que se produzcan (146). De ahi el interés de contar con
instrumentos especificos para evaluar la percepcién de la CVRS especificos de enfermedades
prevalentes y que impactan en multiples dimensiones de la salud, como ocurre en el caso de la

artrosis de miembro inferior.

Pero el uso de estas herramientas requiere de un proceso complejo que implica la generacién y
analisis de diversas evidencias empiricas, que aseguren que son Utiles para el propdsito para el
gue van a utilizarse. Este proceso no se sustenta en un criterio concreto para asegurar la idoneidad
de una herramienta sino que esta dotado de un dinamismo que aporta consistencia en su validez,
segln se avanza en su utilizacién, por lo que debe perseguirse la evaluacion de las propiedades
psicométricas de la citada herramienta siempre que se pueda aportar alguna diferencia valorativa

(314,326).
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Estos condicionantes nos llevan a encontrar pertinente el estudio del impacto sobre la salud,
desde la perspectiva del paciente, de la artrosis de miembro inferior y la evaluacién de nuevas

herramientas de valoracién de la CVRS, especificas para esta condicidn clinica.
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Hipotesis

El impacto de la artrosis de miembro inferior sobre |la percepcion de Calidad de Vida Relacionada
con la Salud (CVRS) expresada por los sujetos que la sufren es muy significativa, y puede ser

detectada mediante la utilizacién de instrumentos generales.

Existe un nuevo instrumento de medida de la CVRS en pacientes con artrosis de cadera, la version
adaptada al castellano del Oxford Hip Score, cuyas propiedades psicométricas le hacen util para
detectar diferencias entre sujetos y para valorar la evolucion de personas que sufren la

enfermedad o de grupos de sujetos con dicha condicion clinica.

Existe un nuevo instrumento de medida de la CVRS en pacientes con artrosis de rodilla, la version
adaptada al castellano del Oxford Knee Score, cuyas propiedades psicométricas le hacen atil para
detectar diferencias entre sujetos y para valorar la evolucidon de personas que sufren la

enfermedad o de grupos de sujetos con dicha condicidn clinica.
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Objetivos

Objetivo general

Estimar el impacto de la artrosis de miembro inferior en la percepcién de la Calidad de Vida
Relacionada con la Salud (CVRS) en la poblacién general y valorar las propiedades psicométricas
de los instrumentos de medida especificos Oxford Hip Score y Oxford Knee Score, en sus versiones

adaptadas al castellano.

Objetivos especificos

1. Evaluar el impacto de la artrosis de miembro inferior en la Calidad de Vida Relacionada
con la Salud percibida por los sujetos que la sufren, comparandola con la situacién de
la poblacion general, ajustando por caracteristicas sociodemograficas y otras
condiciones clinicas.

2. Comparar las diferencias en la percepcidn de la CVRS entre sujetos que sufren artrosis
de cadera o rodilla.

3. Estudiar potenciales caracteristicas individuales y contextuales que se asocien con la
percepcién de la CVRS en pacientes con artrosis de miembro inferior.

4. Evaluar las caracteristicas de fiabilidad y validez del cuestionario Oxford Hip Score,
adaptado al castellano en nuestro medio.

5. Valorar la sensibilidad al cambio del cuestionario Oxford Hip Score, adaptado al
castellano en nuestro medio.

6. Evaluar las caracteristicas de fiabilidad y validez del cuestionario Oxford Knee Score,
adaptado al castellano en nuestro medio.

7. Valorar la sensibilidad al cambio del cuestionario Oxford Knee Score, adaptado al

castellano en nuestro medio.
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5. Material y Métodos
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5.1. Disefio del estudio.

Se planted un estudio observacional longitudinal multicéntrico, con enfoque analitico, con un

seguimiento de seis meses.

Para dar respuesta a los objetivos especificos del 4 al 7 se realizé un disefio de validacién de un

cuestionario.

5.2. Ambito

Se presentan el ambito temporal y el geografico en el que se llevé a cabo el estudio.

Ambito temporal.

La inclusion de sujetos en el estudio se hizo entre el 1 de enero y el 31 de diciembre de 2015.
El seguimiento de los sujetos se prolongd hasta el 30 de junio de 2016.

Ambito geografico.

Los sujetos de estudio fueron reclutados en tres consultas de tres centros de salud y dos consultas
de reumatologia y dos de traumatologia de dos hospitales de Canarias; en doce centros de salud
y dos consultas de traumatologia de dos hospitales en Vizcaya; y en ocho consultas de seis centros

de salud y cuatro consultas de traumatologia en dos hospitales en Madrid.

En total participaron en el reclutamiento veintilin centros de atencidn primaria y seis centros

hospitalarios de los tres territorios mencionados.
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5.3. Poblacién de estudio y criterios de

seleccion

La poblacién de estudio pretendia ser representativa de aquellos sujetos con artrosis de cadera o

rodilla que son diagnosticados en cualquier ambito en el Sistema Nacional de Salud.

Para delimitar dicha poblacién de estudio se utilizaron los procedimientos que se describen a

continuacion.
Fueron criterios de inclusion en el estudio:
- Pacientes mayores de 18 afios.

- Pacientes atendidos en los servicios mencionados de los centros participantes en este

proyecto.
- Pacientes diagnosticados de artrosis de cadera y/o rodilla.

- Pacientes que tras ser informados del objetivo del estudio aceptaron participar.

El diagndstico de artrosis de cadera se hizo mediante los criterios de la American College of
Rheumatology (ACR), que ofrecen una sensibilidad del 89% y una especificidad del 91% (331).
Estos criterios se refieren a la existencia de dolor cadera y al menos 2 de las siguientes
circunstancias: VSG < 20 mm/h, osteofitos en la radiografia o estrechamiento del espacio articular

en la radiologia.

Para el diagndstico de artrosis de rodilla también se utilizaron los criterios diagndsticos de la
American College of Rheumatology (ACR), que ofrecen una sensibilidad del 91% y una
especificidad del 86% (115). Dichos criterios incluyen reportar dolor en rodilla y presentar
osteofitos en un estudio radioldgico y, al menos uno de los tres siguiente: edad mayor de 50 afios,

rigidez matutina menor de 30 minutos y crepitacion.
Los criterios de exclusidn utilizados en el estudio fueron los siguientes:
- Tener patologias orgéanicas o psiquiatricas que impidiesen la colaboracién en el estudio.

- Pacientes analfabetos o con déficit sensoriales que no permitiesen completar los

instrumentos de medicion de resultados incluidos en el estudio.
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5.4. Tamafo muestral y seleccion de la

muestra.

Los sujetos fueron incluidos mediante un muestreo de conveniencia entre aquellos que cumplian
los criterios de inclusion, no presentaban criterios de exclusidn y daban su consentimiento escrito

a participar.

Para explicar la estimacién del tamafio muestral se deben tener en cuenta los diferentes objetivos
especificos. Como se explicara mas adelante la respuesta a los tres primeros objetivos especificos
se realizard mediante la construccion de modelos explicativos. El tamafio muestral necesario para
un modelo que ofrezca estimaciones fiables depende del nimero de variables explicativas. Se
requieren al menos quince observaciones por variable explicativa, considerando cada una de las
posibles variables “dummy”(332). Dado que no se incluirdn mas de 20 variables en ningun
modelo, incluidas las variables “dummy” un tamafio muestral de 300 sujetos permitia alcanzar

estos objetivos.

En referencia a los objetivos relacionados con las caracteristicas psicométricas de los
instrumentos para medir CVRS, la técnica mas exigente en cuanto a tamafio muestral era el
analisis factorial confirmatorio. Se calculé que con 300 pacientes se podia realizar un analisis
factorial confirmatorio para un cuestionario con un solo factor de 12 items (333). Con ese tamano
ademas se podian estimar coeficientes de correlacion intraclase (CCl) superiores a 0,8 con una

precision inferior al 10% (334).

Pero este seria el tamafio requerido para cada uno de los grupos a estudio, sujetos con artrosis
de caderay sujetos con artrosis de rodilla. El tamafio muestral final debia ser de aproximadamente
600 sujetos que completasen el seguimiento de 6 meses. Asumiendo unas pérdidas durante el

seguimiento inferiores al 10%, se necesitaba reclutar alrededor de 670 pacientes.

Para dar respuesta al objetivo especifico 1 se necesitaba un grupo de comparacién representativo

de la poblacidn general. Se escogié una muestra representativa de la poblacién espafiola de 50
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afios, cuyos datos estaban recogidos en la Encuesta Nacional de Salud Espafiola (ENSE) 2011-12.
La ENSE realiza conjuntamente entre el Ministerio de Sanidad y el Instituto Nacional de Estadistica
en virtud del convenio de colaboracion suscrito entre ambos organismos. Su objetivo general es
proporcionar la informacidon necesaria sobre la salud de la poblacién para poder planificar y

evaluar las actuaciones en materia sanitaria.

Aungque se realiza de forma quinquenal, se eligié la ENSE del periodo 2011-12 frente a la realizada
en el afio 2017 por recoger aquella la percepcidn de la CVRS mediante el cuestionario EQ-5D-5L.
Para asegurarse la representatividad de la ENSE, la seleccidn de los sujetos se hace mediante un
muestreo trietdpico estratificado. Las unidades de primera etapa son las secciones censales, que
se agrupan en estratos de acuerdo con el tamafio del municipio al que pertenecen las secciones.
Las unidades de segunda etapa son las viviendas familiares principales. Dentro de cada hogar se
selecciona a un adulto (15 o mas afios) para cumplimentar el cuestionario de adultos y en caso de
qgue hubiera menores (de 0 a 14 afios) se selecciona asimismo un menor para cumplimentar el
cuestionario de menores. En la ENSE realizada en el afio 2011-12 se selecciond una muestra de
aproximadamente 24.000 viviendas, 12 en cada una de las 2.000 secciones censales elegidas.
(335). La encuesta para adultos fue respondida por 21007 personas y los microdatos estan
disponibles de manera publica. Se seleccionaron a los 6234 sujetos con edad igual o superior a 50

afios que no referian tener diagndstico de artrosis.

5.5. Variables

Se van a describir las variables utilizadas y su papel en el estudio.

5.5.1. Variables de resultado

Para dar respuesta a los tres primeros objetivos especificos la variable de resultado utilizada fue
la transformacion en utilidades del cuestionario genérico para la medida de la CVRS, EQ-5D (168).
Como se ha sefialado previamente, en su version mas actual, el cuestionario EQ-5D-5L (171)
consta de dos partes: un termémetro para valorar la CVRS de 0 a 100, (escala visual analégica,

EVA), y un cuestionario formado por 5 preguntas o dimensiones (movilidad, auto-cuidado,
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realizacion de actividades habituales, dolor/malestar, y ansiedad/depresidn) con 5 niveles de
respuesta (1 sin problemas - 5 problemas extremos o imposibilidad). A partir de estas cinco
preguntas se obtienen 3125 estados de salud, con una puntuacidon asociada a cada estado,
denominada indice de utilidad. Inicialmente se consideraba que el indice de utilidad debia oscilar
entre 0, estado que equivalia a la muerte y 1 que representaba la salud perfecta. Pero en los
estudios de preferencias de los diferentes estados de salud se han encontrado estados menos
preferibles que la muerte para la poblacidn general, lo que hace que este indice pueda tomar
valores negativos, hasta -0,421 al utilizar los algoritmos publicados para Espafia (190). La
fiabilidad, validez y sensibilidad del EQ-5D-5L ha sido estudiada en pacientes con artrosis de

miembro inferior en nuestro medio (336).

Ya se puso de manifiesto la relevancia de esta herramienta. Este cuestionario es el mas
ampliamente utilizado en el andlisis de coste-efectividad de las tecnologias de atencién de la salud
(192). Las mas prestigiosas organizaciones de evaluacidon de tecnologias sanitarias europeas,
como el National Institute for Health and Care Excellence (NICE) en el Reino Unido, solicitan
especificamente que el EQ-5D se utilice en todas las evaluaciones econdmicas que se les
presenten para asegurar la comparabilidad entre los estudios (193,194). Las puntuaciones o
“utilidades” derivadas de la ultima version de esta herramienta, el EQ-5D-5L, han sido propuestas

para informar los resultados de las evaluaciones econédmicas de tecnologias en Espafa (190).

La variable de resultado para los objetivos especificos 4 y 5 fue la puntuacidon obtenida en la
versién adaptada al espafiol para Espafia del cuestionario especifico Oxford Hip Score (OHS). El
OHS, es un cuestionario que puede ser cumplimentado en entrevistas “cara a cara”, de forma
autoadministrada en el momento o ser remitido posteriormente a su cumplimentacion. Consta
de 12 preguntas con 5 respuestas cada una y evaltan la percepcién de calidad de vida en las

ultimas 4 semanas del paciente (249).

La variable de resultado para los objetivos especificos 6 y 7 fue la puntuacién obtenida en la
version adaptada al espaiiol para Espafia del cuestionario especifico Oxford Knee Score (OKS). El
OKS es un cuestionario con similares caracteristicas al OHS. Puede ser cumplimentado en
entrevistas “cara a cara”, autoadministrado, o ser remitido posteriormente a su cumplimentacion.
Igualmente consta de 12 preguntas con 5 respuestas cada una y evaltan la percepcién de calidad

de vida en las ultimas 4 semanas del paciente (296).

El OHS y el OKS, cuya descripcidn ya se recogia en el apartado 1.8 de la Introduccién, fueron

disefiados para estudiar los cambios en la CVRS tras procedimientos de remplazo total articular
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(249,296), pero también se han utilizado tanto para valorar la situacion basal de pacientes con
artrosis de cadera o rodilla, o los cambios tras otros procedimientos quirurgicos o no quirurgicos

(250,256,337).

Se ha comprobado que la administracidon telefénica tanto del OHS como del OKS produce
resultados equivalentes a la utilizacién como cuestionario autoadministrado seguido de envio

postal (338).

Para ambos cuestionarios, inicialmente, se utilizd una valoracidon distinta a la actual. Cada
pregunta se puntuaba del 1 al 5, representando el 1 el mejor resultado/menos sintomas. Las
puntuaciones de cada pregunta se sumaron para que la puntuacion global fuera de 12 a 60 (siendo
12 el mejor resultado) (249,296). Algunos profesionales consideraron que esta puntuacién no era
intuitiva, por lo que adaptaron la puntuacidon, lo que provocd una gran confusién. De ahi la
recomendacion actual, de utilizar el O para el peor resultado y 4 el mejor, lo que permite un rango
de respuestas entre 0 y 48, representando 48 el mejor resultado. (250). Cada una de las 12
preguntas de los dos indices estan dispuestas de forma similar, con las categorias de respuesta
gue denotan menos (o ningln) sintoma a la izquierda de la escala (puntuacion 4) y las que
representan la mayor gravedad a la derecha (puntuacion 0). En este estudio se ha utilizado este
ultimo formato de puntuacidn. La puntuacion final permite clasificar la situacion clinica en los
sujetos con artrosis de cadera o rodilla en 4 grupos: excelente (>41puntos), buena (entre 34y 41

puntos), moderada (entre 27 y 34 puntos) y mala (<27 puntos) (250).

La version adaptada al castellano de ambos cuestionarios, OHS y OKS, fue obtenida bajo acuerdo
con Oxford University Innovation ™ |, donde se produjo tras un proceso de traduccion vy

retrotraduccidn inversa (ver Anexos 1y 2).

5.5.2. Variables independientes.

Se incluyeron variables sociodemograficas, clinicas y sobre la percepcidn del estado de salud de

los pacientes.

Como variables sociodemograficas se recogieron la edad y el sexo de los pacientes, si vivian solos
o bajo cualquier forma de convivencia estable y el grupo social. El grupo social se categorizé segln
la clasificacion de clase social ocupacional neoweberiana propuesta por Domingo-Salvany y cols

en los siguientes grupos (339):
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- Grupo I: directores/as y gerentes de establecimientos de 10 o mas asalariados/as
y profesionales tradicionalmente asociados a licenciaturas universitarias.

- Grupo Il: directores/as y gerentes de establecimientos de menos de 10
asalariados/as, profesionales tradicionalmente asociados/as a diplomaturas

universitarias y otros/as profesionales de apoyo técnico, deportistas y artistas.

- Grupo lll: ocupaciones intermedias, asalariados/as de tipo administrativo y
profesionales de apoyo a la gestion administrativa y de otros servicios, y

trabajadores por cuenta propia.
- Grupo IV: supervisores/as y trabajadores/as en ocupaciones técnicas cualificadas.

- Grupo V: trabajadores/as cualificados/as del sector primario y otros/as

trabajadores/as semicualificados/as.

- Grupo VI: trabajadores/as no cualificados/as

Entre las variables clinicas se recogieron:
- Fecha de diagndstico de la artrosis, definida como se ha sefialado previamente.
- Localizaciéon y lateralidad de la artrosis.
- Coexistencia de artrosis en otras articulaciones.
- Lugar de inclusion del paciente: centro hospitalario o centro de salud.

- indice de masa corporal de los pacientes (IMC), recogido como variable continua y
categorizado en: “bajo peso” (IMC<18,5), “normopeso” (18,5 <IMC<25), “sobrepeso” (25
<IMC<30), “obesidad” (IMC=30).

- Existencia de otras condiciones crénicas, definidas como cualquier situacidn de salud que

requiere atencion sanitaria y que se prolonga por un periodo superior a seis meses.

- Indice de Charlson. Este indice es un sistema de evaluacién de la esperanza de vida a los
diez afios, en dependencia de la edad en que se evalla, y de las comorbilidades del sujeto.
Consta de 19 items, que influyen de una forma concreta en la esperanza de vida del
sujeto. Inicialmente adaptado para evaluar la supervivencia al afio, se adapté finalmente

en su forma definitiva para supervivencia a los 10 afos (340). Este indice se ha utilizado
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también para predecir el consumo de recursos de enfermos crdénicos en el dmbito

comunitario (341).

Existencia de cirugias de remplazo articular previas de cadera o rodilla. Esta pregunta se

repitio en el seguimiento a los seis meses.

Para caracterizar el estado de salud, ademas de los cuestionarios EQ-5D-5L, OHS y OKS descritos

previamente se utilizaron las siguientes herramientas:

Se recogid la percepcién del estado de salud en una escala Likert de cinco categorias: muy

bueno, bueno, regular, malo y muy malo.

Para caracterizar el estadio clinico de la artrosis de miembro inferior se utilizd, ademas
del OHS o el OKS, el Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index
(WOMAC) (198). El WOMALC es una escala multidimensional compuesta por 24 items que
mide las dimensiones: dolor (5 items), rigidez (2 items) y funcidn fisica (17 items) en
pacientes con OAMI. Se utilizé la versidn con cinco niveles de respuesta para cada item,
que representan diferentes grados de intensidad (ninguno, leve, moderada, grave o
extrema) que se califica de 0 a 4. Esa puntuacién se suma y se estandariza de 0 a 100 (de
mejor a peor capacidad). Cuanto mayor sea la puntuacion, peor es el estado del paciente.

Este cuestionario ha sido adaptado y validado en nuestro pais (342).

5.6. Fuentes de informacion

La informacidn relativa a los pacientes se obtuvo directamente de los mismos mediante los

siguientes procedimientos. Una vez en la consulta el médico investigador le explicaba el objeto

del estudio y pedia la firma del consentimiento informado. Seguidamente se recogia la

informacién clinica pertinente en un cuaderno de recogida de datos y, o bien pasaba los

cuestionarios sobre CVRS personalmente, o hacia pasar al paciente a otra sala donde personal

entrenado previamente recogia dicha informacidn cara a cara, o bien le decia al interesado que

se llevase a su domicilios dichos cuestionarios en un sobre prefranqueado para ser devueltos. Se

hacia seguimiento telefénico para intentar obtener la mayor tasa de respuesta posible.
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Para evaluar la fiabilidad test-retest todos los pacientes incluidos en centros de la Comunidad de
Madrid eran contactados telefénicamente entre 7 y 14 dias después de la inclusidn para volver a

cumplimentar los cuestionarios OHS y OKS.

A los seis meses se programaba una nueva visita de seguimiento en la que el médico investigador
reevaluaba la situacién clinica del paciente y se le pedia que cumplimentase los cuestionarios
sobre CVRS o bien presencialmente o en un momento posterior (se adjuntaba también sobre

prefranqueado) y se hacia seguimiento telefénico de la respuesta.

Los datos de la ENSE fueron descargados de la pagina web del Ministerio de Sanidad donde estan

disponibles publicamente?.

5.7. Analisis

En este apartado se describiran tanto las herramientas de analisis genéricas como las especificas

para conseguir cada uno de los objetivos del estudio.

5.7.1. Andlisis descriptivo

Se revisd la calidad de los datos haciendo un analisis exploratorio previo de frecuencias, y

comprobando aquellos variables que ofrecian valores extremos o poco plausibles.

Se realizé el estudio descriptivo de cada variable cualitativa con frecuencia y porcentajes y con
media y mediana, con sus correspondientes desviacion estandar y rango intercuartilico, para las

variables cuantitativas.

2 Estos datos pueden descargarse libremente en el sitio web:
https://www.mscbs.gob.es/estadisticas/microdatos.do

117


https://www.mscbs.gob.es/estadisticas/microdatos.do  

MATERIAL Y METODOS

5.7.2. Andlisis inferencial

Modelos explicativos

Para dar respuesta a los objetivos especificos 1 a 3 se construyeron Modelos Lineales
Generalizados (MLG, Generalized linear models, GLM), cuya variable dependiente fue el indice de
utilidad atribuible al estado de salud descrito por el sujeto. Se eligio esta herramienta de analisis
por su mayor tolerancia al incumplimiento de las asunciones necesarias para construir modelos
clasicos, pues que permite obtener estimadores insesgados de las asociaciones en presencia de

heterocedasticidad (343).

El MLG puede describirse de esta manera:

glE(Y)} =xijBj y~F

Donde y es la variable dependiente (la utilidad atribuida al estado de salud descrito por el
paciente), g () es la denominada funcién de enlace (“link function)”, F es la familia de la
distribucidn, xij representa la matriz de covariables y §j el vector de los coeficientes.
La funcién de enlace relaciona la media condicional a las covariables. En este caso se selecciond
la funcién identidad como funcién de enlace g (), definida como

n==u
La familia de la distribucidn F, se utiliza para especificar la relacién entre la varianza y la media. El
paquete estadistico utiliza para la estimacidn de parametros en el MLG los métodos de mdaxima
verosimilitud, lo que nos permite obtener resultados sin tener que suavizar la variable
dependiente y sin que la posible heterocedasticidad sea un problema (344,345). En cualquier caso
y para evitar errores en la especificacion del modelo se calcularon los errores de las estimaciones
por métodos robustos (191,346).
Para seleccionar tanto el mejor modelo, como la mejor familia distribucional se estudiaron los
criterios de informacién de Akaike y Bayes (Akaike Information Criteria,- AIC-, Bayes Informationa

Criteria —BIC-).

La comparacion entre modelos, si estos estan anidados, mediante el AIC se hace de la siguiente
manera (347). El mejor modelo es aquel que tiene el AIC con el valor minimo, denotado por AIC*.
El modelo candidato a sustituirle (por ejemplo porque sea mas parsimonioso, esto es, que tenga
menos variables explicativas) tendrd un AIC’ y se denomina AAIC para el modelo candidato,

denominado a la diferencia entre AIC’ y AIC*.
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La valoracion de AAIC se puede hacer asi:

- si es menor que 2, esto indica que hay evidencia sustancial para apoyar el modelo

candidato (es decir, el modelo candidato es casi tan bueno como el mejor modelo).

- siestd entre 4y 7, indica que el modelo candidato tiene un apoyo considerablemente

menor.

- siessuperior a 10, indica que el modelo candidato no tiene practicamente ningln apoyo

(es decir, es poco probable que sea el mejor modelo).

Otra forma mas compleja de interpretar la bondad de ajuste del modelo mediante los AIC es
mediante el calculo de los “pesos de Akaike” (“Akaike weights, Aw). Los Aw se obtienen
normalizando los valores de probabilidad relativa. Es decir, son los ratios del AIC de un modelo
candidato en relacion con la suma de los AIC de todos los modelos candidatos, calculados de la

siguiente manera.

—0,5A,,

e
J=1

siendo Am el AAIC del modelo que se estd testando.

Los pesos de Akaike se interpretan como la probabilidad de que el modelo candidato sea el mejor
entre el conjunto de modelos candidatos. Por ejemplo, si un modelo candidato tiene un peso de
Akaike de 0,60, esto significa que, dados los datos, el modelo candidato tiene un 60% de

probabilidad de ser el mejor (347).

También se estudié la mejora del BIC (348) de acuerdo a la siguiente interpretacion. El mejor

modelo es el que proporciona el minimo BIC, denotado por BIC*.

Podemos calcular el ABIC = BIC’ - BIC*. Si tenemos m modelos, la magnitud del ABIC puede

interpretarse como una prueba en contra de que un modelo candidato sea el mejor:

- menos de 2, el modelo candidato debe ser considerado.

entre 2 y 6, la evidencia contra el modelo candidato es valorable.

entre 6 y 10, la evidencia contra el modelo candidato es fuerte.

- Mayor de 10 el modelo candidato debe rechazarse.
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Andlisis de propiedades psicométricas.

Para dar respuesta a los objetivos especificos 4 a 7 se llevd a cabo un estudio de validacion de un
cuestionario evaluando los diferentes aspectos de: la factibilidad, la validez, la fiabilidad, la

sensibilidad al cambio y la interpretabilidad.

La factibilidad se valord a través de los sujetos que cumplimentan el cuestionario y de la preguntas

que quedan sin contestar (314).

Dentro de los aspectos relativos a la validez se comenzaron evaluando los denominados “efecto
suelo” y “efecto techo”. Se consideraba que estaban presentes cuando existia agrupamiento de
la respuesta en la parte inferior (o superior) de la escala pues esto puede suponer un problema
en el rango de respuesta ofrecido, limitando la capacidad de la herramienta para encontrar
diferencias entre grupos (324). El limite de la agregacién de respuestas para considerar la
presencia de “efecto suelo” y/o “efecto techo” se establecié en el 15% de las respuestas, como

recomienda la literatura (323).

Se analizo la validez convergente mediante la correlacién de las escala del OHS y OKS con las
escalas del WOMAC y con el EQ-5D-5L (indice de utilidad y EVA). Para estudiar la correlacion se
utilizaron la r de Pearson o la rho de Spearman y se consideraron asociaciones fuertes todas
aquellas por encima de 0,7, umbral utilizado para este fin (323). Para valorar la validez de grupos
conocidos se compararon las puntuaciones de los instrumentos en evaluacidn (OHS y OKS) en los

terciles de las distribuciones de los cuestionarios EQ-5D-5L y WOMAC respectivamente.

Respecto a la fiabilidad se valoraron la consistencia interna y la repetitividad o fiabilidad test-

retest.

La consistencia interna se evalué mediante analisis factorial y mediante el alfa de Cronbach. En el
apartado introduccion se sefialé que el andlisis de la consistencia interna correspondia a la
valoracion de la fiabilidad (322). Algunos autores consideran que algunas herramientas de
valoracion de la consistencia interna como el andlisis factorial comun, permiten explorar los
constructos subyacentes, que no pueden medirse directamente, a través de items que se
consideran medidas reflexivas del constructo, pues asumen que las puntuaciones individuales de
los items son el resultado de un factor subyacente (349). En primer lugar se utilizd el analisis
factorial exploratorio (AFE) para valorar la dimensionalidad de las escalas. Se comprobd la

adecuacion de la aplicacién del analisis mediante el test de esfericidad de Bartlett y el test de
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Kaiser-Meyer-Olkin (KMO). La hipdtesis nula del test de Bartlett es que la matriz de correlaciones
observadas es la matriz singular. El rechazo de esta hipdtesis permite confirmar la existencia de
relaciones lineales entre los factores y la variable explicada. Aunque es una prueba muy utilizada
en la literatura, con muestras grandes tiene una utilidad limitada (350). El test de adecuacion de
la muestra de Kaiser-Meyer-Olkin es una medida de la varianza compartida por las variables y
valores superiores a 0,90 se consideran dptimos (349). Se recogieron los pesos factoriales
(considerando éptimos valores por encima de 0,40) y las comunalidades, que expresan el

porcentaje de la varianza del item explicado por el factor.

Para complementar la valoracion de la dimensionalidad de los cuestionarios, se realizé también
un analisis factorial confirmatorio (AFC) para variables categdricas. Se utilizo el estimador robusto
de minimos cuadrados no ponderados y se calcularon varios indices de ajuste (351,352): el error
cuadratico medio de aproximacién (root mean square error of approximation, RMSEA), para el
que se considerd aceptable un valor <0,08; y el indice de Tucker-Lewis (TLI) y el indice de ajuste
comparativo (Comparative Fit Index, CFl), que debian ser ambos >0,95 (353). También se
examinaron las cargas factoriales, y se consideraron aceptables las que eran 20,40. Por lo tanto,

si el modelo superaba estos criterios, se consideraba aceptable.

El alfa de Cronbach (354) se evalud en las puntuaciones de la visita de inclusién. Este resume las
correlaciones internas de todos los elementos de una escala. Cuanto mayor sea el coeficiente alfa
(rango de 0,0 a 1,0), mas consistente internamente es la escala y mayor sera la probabilidad de
que se estd explotando una sola dimensidn subyacente en el cuestionario. Para una herramienta
unidimensional de 12 componentes se esperan valores del alfa de Cronbach superiores a 0,85

para que se considere éptima la consistencia interna (355).

La fiabilidad test-retest se estudid en la submuestra incluida en Madrid, comparando las
puntuaciones del test con el retest (dia 7 a 14) mediante el coeficiente de correlaciéon intraclase
(CCl, acuerdo absoluto). Siguiendo la clasificacion propuesta para otras medidas de fiabilidad

(356), valores del CCl superiores a 0,7 se consideran aceptables y por encima de 0,9 dptimos.

La sensibilidad al cambio se valoré a los seis meses de seguimiento. Para evaluar la capacidad de
respuesta a los cambios que se producen en la evolucidn de la enfermedad, los instrumentos que
se pretendian validar se volvieron a utilizar a los 6 meses de la inclusion de los pacientes. Se
realizaron preguntas “transicionales” para valorar el cambio en el estado de salud percibido en
relacidn con la artrosis respecto a los seis meses anteriores, que se contestaban en una escala de

5 respuestas (mucho peor, algo peor, igual, algo mejor o mucho mejor que antes). Estas preguntas
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se utilizaron para valorar la sensibilidad al cambio tanto del OHS como del OKS. Las preguntas
transicionales para el WOMAC se contestaban en la misma escala pero eran especificas para cada
uno de sus dominios (dolor, rigidez y limitacién). Los cambios en el OHS/OKS se estimaron
restando las puntuaciones iniciales de las finales, con lo que los cambios positivos indican mejora
del estado general. Para los cambios detectados con el EQ-5D se procedié de igual manera, pero
los cambios en el WOMAC se estimaron restando las puntuaciones finales de las iniciales, de
manera que en este caso también los resultados positivos indican mejoras. Se compararon las
puntuaciones basales con las de seguimiento a los 6 meses, para ver si habia habido cambios
significativos, en cada grupo de pacientes segln la pregunta transicional. Se calculé el tamafio del
efecto como la relacién entre la media y la desviacidn estandar del cambio para cada uno de los
cambios, considerando que este era moderado para valores superiores a 0,5 y grande para valores
superiores a 0,8 (357), y se comparo con el encontrado para las escalas del WOMAC y del EQ-5D-

5L.

Ademas, estimamos la minima diferencia clinicamente importante (MDCI) y el minimo cambio
detectable (MCD). Estas dos medidas estan relacionadas con la capacidad de respuesta, pero
estan mas orientadas a la clinica y centradas en el nivel individual. La MDCI se estimd con el
cambio medio en los pacientes que habian notado mejoria moderada (se encuentran “algo

mejor”) a los 6 meses (358).

El MCD expresa la magnitud minima de cambio por encima de la cual es probable que el cambio
observado sea real y no refleje solo la variabilidad de la medicién. Para la estimacion del MCD, es
necesario calcular previamente el error estandar de medicidn (EEM o Standard Error of Measure,
SEM), que representa la cantidad de error asociada a la evaluacién de un sujeto individual. Este
se estimd como la raiz cuadrada del término de error cuadratico medio del ANOVA (359,360). A

partir del EEM, el MCD se derivé de la siguiente manera (323,359):

MCD = EEM X Zscore X V2

Se establecid un nivel de confianza del 95% (MCD 95%), correspondiente a un valor Z score de
1,96. La interpretacion del MCD 95% es el umbral por encima del cual un cambio detectado en un
paciente puede ser valorado como un cambio real y no solo resultado de un error de mediciéon

con una confianza del 95%.

Para valorar la interpretabilidad debe relacionarse el MDCI con MCD95%. Si la relacidn entre
ambos es superior a 1 se puede afirmar que la MDCI puede discriminarse del error de medicion

(325). EI MCD 95% puede calcularse a nivel individual y para el grupo de sujetos.
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El nivel de significacién estadistica se establecié en 0,05 y el programa estadistico utilizado fue

Stata 14 ©.

5.8. Aspectos éticos y legales

El estudio respetd los principios éticos recogidos en la Declaracién de Helsinki y sus revisiones.

Todos los pacientes incluidos dieron previamente su consentimiento por escrito a participar en el

estudio.

Se preservé la confidencialidad de la informacién en cumplimiento de la Ley Organica 15/1999
de 13 de diciembre de proteccidon de datos de caracter personal. Tras extraer la informacion y
codificarla en variables se elabord una base de datos disociada, de manera que solo tenian acceso

a los datos identificativos los investigadores principales del estudio.

Todos los datos del trabajo de campo fueron recogidos por los investigadores y colabores de los
proyectos de investigacion Pl PI1300560, PI1300518 y P11300648 (financiados por el Instituto de
Salud Carlos Ill y el Fondo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER), “Una manera de hacer

Europa”).

Este estudio recibid la aprobacién de los siguientes comités de ética para la investigacion clinica:
CEIC de Euskadi (P12014050), Hospital Fundacién Jiménez Diaz (PIC 80/2013_HRJC), Hospital
Universitario de Fuenlabrada (APR 14-27), Hospital Universitario Fundacion Alcorcén (14/19),
Hospital Universitario de Canarias (2014-109), Hospital Universitario Nuestra Sefiora de

Candelaria (P1-09/15).
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Fueron incluidos en el estudio 758 sujetos con artrosis de cadera o rodilla (ver figura 1). De estos
361 fueron seleccionados por tener diagnosticada artrosis de cadera y 397 por artrosis de rodilla.
En ese momento, 724 sujetos tenian 50 o mas afios y sus datos fueron utilizados en el estudio
para medir el impacto de la artrosis de miembro inferior en la CVRS, 331 con artrosis de caderay

393 con artrosis de rodilla.

De los 361 sujetos incluidos inicialmente con artrosis de cadera, a los 6 meses completaron el
seguimiento 313 sujetos. De los 397 sujetos incluidos con artrosis de rodilla, 331 completaron el

seguimiento a los 6 meses.

Figura 1. Diagrama de flujo de la poblacién incluida

SUJETOS INCLUIDOS
758
724 casos 2 50 anos

ARTROSIS DE CADERA
361

331 casos 2 50 aios

Seguimiento a los 6 meses

ARTROSIS DE CADERA

313

ARTROSIS DE RODILLA
397
393 casos = 50 afnos

Seguimiento a los 6 meses

ARTROSIS DE CADERA

331

De los 758 sujetos incluidos, 315 (41,6%) lo fueron en Vizcaya, 282 (37,2%) en Madrid y 161
(21,2%) en Canarias. Del total de pacientes, 404 (53,3%) fueron reclutados en consultas de
Traumatologia, 295 (38,9%) en consultas de Atencién Primaria, y 59 (7,8%) en consultas de

Reumatologia.
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En la tabla 1 se muestran las caracteristicas de la poblacién incluida

Tabla 1. Caracteristicas de la poblacién incluida

Caracteristicas

Artrosis de cadera

Artrosis de rodilla

N % Media DS N % Media DS
Edad 361 67.88 | 11.67 | 397 71.42 | 9.06
Sexo Mujer 192 53,2 277 69,8
Hombre 169 | 46,8 120 30,2
Tipo de | Hospital 212 | 58,7 251 63,2
centro de | Atencién
salud Primaria 149 | 41,3 146 36,8
Region Pais Vasco 157 | 43,5 158 39,8
Canarias 80 22,2 81 20,4
Madrid 124 | 34,3 158 39,8
Grupo | 26 7,2 16 4,0
Grupo Il 14 3,9 14 3,5
Clase social Grupo Il 47 | 13,0 47 11,8
Grupo IV 59 16,3 65 16,4
Grupo V 81 22,4 90 22,7
Grupo VI 53 14,7 67 16,9
No consta 81 22,4 98 24,7
Articulacion Derecha 138 | 38,2 110 27,7
con artrosis Izquierda 121 | 33,5 119 30
Ambas 102 | 28,2 168 | 42,3
arts.
Artrosis  en | Cadera 53 13,3
otras -
articulaciones Rodilla 115 318
Otras 228 | 57,4
Artroplastia Cadgra o] 63 17,4 78 196
contralateral | Rodilla
<1 118 | 32,7 62 15,6
Tiempo desde | 1 a<5 152 | 42,1 181 45,6
el diagndstico | 5 a<10 63 | 17,4 93 23,4
(afios) 10a <15 14 | 3,9 35 8,8
215 8 2,2 21 5,3
No consta 6 1,7 5 1,3
Indice de masa corporal 355 28.16 | 4.57 | 389 29.67 | 4.87
Indice de  Charlson |5, 0.84 | 131 | 395 078 | 1.14
(comorbilidades)

DS: Desviacion estandar
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Dentro de los 361 sujetos incluidos con artrosis de cadera, predominan las mujeres (53,2%) frente
a los hombres (46,8%), pertenecen, en general, a grupos sociales poco desfavorecidos. El 22,4%
de los pacientes desarrollan actividades cualificadas en el sector primario o son trabajadores
semicualificados, y hasta el 14,7 % desarrollan actividades no cualificadas. Destaca el elevado
indice de masa corporal de la muestra, con una media de IMC superior a 28, lo que supone una

situacioén de sobrepeso.

Encontramos que hasta el 28,2% de los casos presentan afectacion de ambas caderas, y el 31,8%
presenta ademas, afectacion de la rodilla. El tiempo trascurrido desde el diagndstico de
coxartrosis hasta la inclusion en el estudio, es, en un 75% de los casos, inferior a 5 afios y el 17,4%

de los pacientes presentaban una intervencién de reemplazo articular en la cadera contralateral.

En cuanto a los pacientes con artrosis de rodilla, se incluyeron un total de 397 sujetos, con
predominancia de las mujeres de forma mas marcada que el caso de la artrosis de caders;
representan casi el 70% de la muestra frente al 30% de hombres. Al igual que ocurre con la cadera,
los pacientes con gonartrosis, pertenecian a los grupos sociales que desarrollan actividades no
cualificadas o son trabajadores del sector primario, representando casi el 40% entre ambos grupos
pertenecientes a los grupos V y VI de la clasificacion de clase social ocupacional neoweberiana.
También destaca el elevado incide de masa corporal que presenta el grupo, con un IMC de media

superior a 29, lo que supone una situacién de sobrepeso, muy cercana a la obesidad.

Al igual que en la cadera, encontramos una alta incidencia de afectacién de artrosis en otras
articulaciones; estando presente hasta en el 70% de los casos, de los cuales el 13% corresponden
a afectacion en forma de coxartrosis. A demas, cerca del 20% de pacientes habian sido sometidos

a cirugia de remplazo articular en la rodilla contralateral.

Respecto al tiempo trascurrido desde el diagndstico de gonartrosis hasta la inclusién en el
estudio, este es mayor que el descrito para el caso de la artrosis de cadera, el 61% tenian un
diagndstico de menos de 5 afios de antigliedad, de los cuales solo 15% llevaba menos de 1 afio

desde diagndstico, frente al 32% que encontramos con la artrosis de cadera.

El estado de salud percibido y la utilidad expresada por los pacientes con artrosis de cadera y
rodilla se muestran en la tabla 2. Los pacientes con artrosis de cadera presentan un deterioro en
la CVRS que se muestra representado por una puntuacién media en el cuestionario EQ-5D-5L en
término de transformacion en utilidades de 0,520 (donde 0 es el estado de salud correspondiente
alamuertey 1representa la salud perfecta). El valor medio del EQ-5D en la escala analdgica visual

es de 54,47. En cuanto a los instrumentos especificos para medir la CVRS en los pacientes con
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artrosis de cadera, el cuestionario WOMAC muestra una merma de la CVRS en las tres
dimensiones (dolor, rigidez y funcidén) con una puntuacidon media global de 50,69. El cuestionario
de Oxford para la cadera muestra una puntuacion media de 22,84 (siendo el 0 el peor estado de
salud y 48 el mejor estado de salud posible), con una distribucién de la muestra que clasifica al
65% de los pacientes como de una situacion clinica mala, es decir, que registran puntuaciones en

la escala de Oxford inferiores a 27.

Los resultados en los pacientes con artrosis de rodilla, también presentan una merma importante
en la CVRS con una puntuacidon media en el cuestionario EQ-5D-5L expresados en utilidades de
0,544. El valor medio del EQ-5D en la escala analdgica visual es de 57,36. Respecto a los
cuestionarios especificos, el WOMAC muestra una puntuacion media global de 49,63, con
afectacién de las 3 dimensiones del cuestionario. El cuestionario Oxford de rodilla muestra una
puntuaciéon media de 21,96, con una distribucidon que clasifica al 69% de los pacientes en una

situacidn clinica mala, resultados similares a los obtenidos para la cadera.

Tabla 2. Percepcion del estado de salud en los pacientes con artrosis de cadera y rodilla.

Caracteristicas Artrosis de cadera Artrosis de rodilla
N % Media | DS N % Media | DS

WOMAC puntuacién de
dolor (0-100) 360 45,81 22,77 | 396 47,00 20,49
WOMAC —Rigidez (0-100) | 360 4826 | 26,05 | 396 46,81 | 25,42
WOMAC - Funcionalidad
fisica (0-100) 360 52,43 23,05 | 397 51,08 20,95
Puntuacién WOMAC (0-100) | 354 5069 | 2225 |397 4963 | 20,32
Cuestionario Oxford (0-48) 359 22,84 10,62 395 21,96 9,96
EQ-5D-5L Utilidades 357 0,520 | 0,304 |393 0,544 | 0,271
EQ-5D EVA (0-100) 359 54,47 | 22,27 | 390 57,36 | 21,55

Excelente 17 4,7 13 3,3
Oxford Score Bueno 49 13,6 37 954

Moderado 61 17,0 73 18,5

Malo 232 | 64,6 272 | 68,8

DS: Desviaciéon estandar; WOMAC: Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index.
WOMAC: 0, mejor ; 100 peor

EQ-5D-5L Utilidades: 0, muerte ; 1, perfecto estado de salud

Puntuacién Cuestionario de Oxford : 0, peor; 48 mejor estado posible
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6.1. Estudio del impacto de la artrosis de

miembro inferior en la CVRS

Para estudiar el impacto de la artrosis de miembro inferior, se seleccionaron de entre los sujetos
incluidos, aquellos mayores de 50 afos, y de los sujetos incluidos en la ENSE 2011-12 aquellos

mayores de 50 afios que no reportaban diagndstico de artrosis.

Se presentan los resultados para 6958 sujetos mayores de 50 afios, 6234 provenientes de la
poblacién general sin artrosis de miembros inferiores y 724 (10,4% del total) con diagndstico de
OAMI. De los pacientes diagnosticados de OAMI, 393 (54.3%) presentaban diagndstico de artrosis
de rodillay 331 (45,7%%) de cadera. El reclutamiento de los pacientes con OAMI se produjo para
286 en consultas de Atencién Primaria (39,5%), y para 438 (60,5%) en Atencion Especializada, 381

(52,6%) en consultas de Traumatologiay 57 (7,9%) en consultas de Reumatologia.

En la tabla 3 se presentan las caracteristicas del total de la muestra estudiada. Entre los pacientes
con OAMI predominan las mujeres (62%), con un aumento de la prevalencia que se incrementa
con la edad; desde los 50 hasta los 80 anos, que se ve limitado en las edades extremas, y con un
pico de prevalencia en la séptima década de la vida, que representa el 38% del total. Predominan
los sujetos pertenecen a los grupos sociales menos favorecidos, mas de la mitad de la muestra
estaba clasificada en los grupos Vy VI de la clasificacidn de clase social ocupacional neoweberiana.
También hubo mayor prevalencia en las personas que conviven con pareja, y destaca el elevado
indice de masa corporal de los pacientes de la muestra, que sitia a mas del 80% en una situacion

de sobrepeso u obesidad.
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Tabla 3. Caracteristicas de la muestra estudiada

Poblacién general | Poblacién con OAMI p
N=6234 N=724

Edad (%)

50- 54 afos 21,82 4,70

55-59 afios 18,53 8,15

60-64 anos 15,77 13,12

65-69 afnos 13,97 16,57 <0.001
70-74 afios 9,62 17,54

75-79 afios 8,87 20,99

80-84 afios 6,26 13,40

> 85 afios 5,17 5,52

Sexo (%)

Mujer 47,06 62,71 <0.001
Clase social (%)

Grupo | 11,64 7,12

Grupo Il 7,93 4,56

Grupo lll 19,00 16,79 <0.001
Grupo IV 15,22 20,62

Grupo V 32,02 29,38

Grupo VI 14,20 21,53

Convivencia (%)

Pareja 61,93 66,99 <0.001
Enfermedades crénicas (%)

Ninguna 17,85 0,00

Una 22,44 55,11 <0.001
Dos 20,82 30,39
Tres o mas 38,88 14,50

IMC (%)

Bajo peso 1,03 0,14

Normopeso 31,18 19,06 <0.001
Soprepeso 40,02 43,23

Obesidad 27,77 37,57

Estado de salud percibido (%)

Muy bueno 13,60 2,23

Bueno 55,25 22,67

Regular 23,24 48,26 <0.001
Malo 6,42 21,56

Muy malo 1,49 5,29

EQ-5D-5L, utilities, media (DS) 0,924 (0,160) 0,532 (0,287) <0,001
EQ-5D-5L, EVA, media (DS) 74,71 (17,71) 56,31 (21,70) <0,001
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La percepcion del estado de salud y la CVRS expresada por los pacientes con OAMI fue
significativamente peor que para la poblacion general, tanto para las transformaciones del EQ-
5D-5L en utilidades, como para su EVA (tabla 3), como para cada una de las dimensiones del
cuestionario (tabla 4). Los pacientes con OAMI muestran una puntuaciéon en EQ-5D-5L en términos
de utilidad de 0,532, frente al 0,924 de la poblacion general, lo que supone una pérdida de utilidad
de 0,392 puntos. Cerca del 30% de los pacientes con OAMI describen un estado de salud malo o

muy malo, frente al 8% de la poblacion general.

Encontramos diferencias significativas en la CVRS en las 5 dimensiones del cuestionario EQ-5D-5L,
siendo mas acusadas en los dominios de movilidad, realizacién de actividades habituales y
dolor/malestar. En la dimensidn de movilidad el 43% de los pacientes responden tener problemas
moderados, frente al 4% de la poblacion general, y solo el 10% refiere no tener problemas de
movilidad frente al 84% de la poblacidén general. Para la realizacién de actividades de la vida diaria
mas del 50% de los pacientes refieren tener problemas moderados o graves, frente al 4% de la
poblacién general. Y en la dimensién del dolor o malestar, cera del 70% de los pacientes

responden presentar dolor moderado o grave, frente a menos del 10% de la poblacién general.

El rango de “utilidades” para los estados de salud expresados oscilé entre -0,416 (estado 55555)
y 1 (estado 11111), tanto para la poblacidn general como para los pacientes con OAMI. En el caso
de los pacientes con artrosis de rodilla el peor estado de salud reportado fue 44555 al que se le

atribuye una utilidad de -0,297.

133



RESULTADOS

Tabla 4. Distribucion de las respuestas a los diferentes dominios del EQ-5D-5L en poblacién
general y con artrosis de miembro inferior (OAMI).

Dimension
EQ-5D-5L

Porcentaje de respuesta por cada nivel

Movilidad

Poblacién
general
n=6234

84,62 7,92 4,23

2,29

0,93

OAMI n=723

10,93 20,06 43,02

23,93

2,07

<0,001

Autocuidado

Poblacién
general
n=6234

93,55 2,98 1,44

0,90

1,12

OAMI n=722

28,39 27,70 31,58

11,36

0,97

<0,001

Actividades
diarias

Poblacién
general
n=6234

89,09 5,21 2,68

1,57

1,44

OAMI n=722

16,48 25,21 36,70

16,62

4,99

<0,001

Dolor/
disconfort

Poblacién
general
n=6231

76,46 14,35 6,55

2,33

0,32

OAMI n=723

6,22 21,30 37,07

30,57

4,84

<0,001

Ansiedad/
Depresion

Poblacién
general
n=6226

85,21 9,14 3,82

1,48

0,35

OAMI n=716

44,13 23,18 18,30

11,31

3,07

<0,001
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La poblacidon con artrosis de miembro inferior incluida en este subestudio (mayores de 50 afios)
tiene una situacion clinica casi superponible al total de la poblacién estudiada, descrita
anteriormente. En la tabla 5 se presenta el nivel de gravedad para los pacientes con artrosis de

rodilla o cadera, medida con el WOMAC y con las escalas de Oxford, OHS/ OKS.

Los pacientes con artrosis de rodilla tenian afectacion bilateral con mas frecuencia (42%), que los
pacientes con coxartrosis (28%). Sin embargo los pacientes con artrosis de cadera tenian
afectacién de rodilla concomitante en mas casos, 35% frente al 13% de los pacientes con artrosis

de rodilla y afectacién de la cadera.

No habia diferencias significativas entre la CVRS o el nivel de gravedad medido con los
instrumentos especificos entre los pacientes con artrosis de rodilla o cadera. Solo en la EVA del
EQ-5D-5L se apreciaba que los pacientes con artrosis de cadera podian tener una peor percepcion
que los diagnosticados de artrosis de rodilla aunque la diferencia quedaba al borde de la

significacién estadistica.
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Tabla 5. Caracteristicas de los pacientes con OAMI incluidos en el estudio.

Pacientes con OA | Pacientes con OA | p

de cadera n=331 de rodilla n=393
Afectacion bilateral (%) 28,40 42,24 <0,001
Afectacion de otra gran articulacion de

. . . . 34,74 13,49 <0,001

miembro inferior (cadera o rodilla) (%)
EQ-5D-5L Utilidades. Media (DS) 0,517 (0,303) 0,543 (0,272) 0,110
EQ-5D-5L EVA. Media (DS) 54,92 (21,78) 57,47 (21,59) 0,059
Oxford score. Media (DS) 22,72 (10,58) 21,97 (9,94) 0,163
Puntuacion WOMAC. Media (DS)
Puntuacién WOMAC dolor 45,82 (22,63) 47,09 (20,55) 0,216
Puntuacién WOMAC limitacion 52,65 (22,81) 51,14 (20,99) 0,178
Puntuacién WOMAC rigidez 48,33 (25,97) 46,81 (25,29) 0,213
Puntuacién WOMAC total 50,85 (22,02) 49,95 (20,10) 0,282
Estado segun Oxford score (%)
Excelente

4,56 3,32
Bueno 11,85 8,42%
Moderado 18,24 19,64 0,348
Malo 65,35 68,32
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La tabla 6 recoge los resultados de los modelos explicativos para las utilidades expresadas. Se
construyeron 3 modelos. El modelo 1 incluye variables que se han relacionado con la CVRS
expresada, el modelo 2 afiade la presencia de OAMI vy la articulacidn afectada y el modelo 3
incluye, ademas, si el paciente ha sido valorado en el entorno hospitalario o no. No se incluyé la
variable “percepcidn del estado de salud” como variable explicativa por el riesgo de sobreajuste
al medir el mismo constructo que la variable dependiente. Ni la bilateralidad, ni el tener afectado
otro grupo articular por artrosis en miembro inferior (cadera o rodilla) mejoraban la capacidad
explicativa del modelo final (modelo 3). El modelo 3 se presenta como el mejor modelo pues sus
“Akaike weights” respecto al conjunto de modelos y respecto al modelo 2, tienen valor 1, esto es
hay “certeza estadistica” de que es el mejor modelo. Bajo el criterio de la mejora del BIC la
evidencia contra la bondad de los modelos 1y 2 es muy fuerte (diferencias de BIC muy por encima

de 10 en ambos casos).

En el modelo 3 se observa como la presencia de artrosis de cadera disminuye las utilidades en
personas de similar edad, mismo sexo, grupo social, estado de convivencia y similar carga de
enfermedad crénica en una media de 0,347 puntos. Para los pacientes que presentan artrosis de
rodilla la disminucion de este valor es de 0,295 puntos de media. Para cualquier tipo de artrosis
el hecho de ser atendido en el medio hospitalario se asocia con una disminucién media de las
utilidades de 0,112 puntos, ajustado por las caracteristicas referidas.

Se asociaron a un peor nivel de “utilidad”, ademds de la OAMI y ser atendido en un entorno
hospitalario, una mayor edad, pertenecer a un grupo social mas desfavorecido, ser mujer, vivir

solo, y presentar mas condiciones crdnicas.
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Tabla 6. Modelos explicativos de las diferencias en las utilidades derivadas del EQ-5D-5L

Modelo 1

Modelo 2

Modelo 3

Variable

Coef (IC 95%)

Coef (IC 95%)

Coef (IC 195%)

Nivel Atencidon

Atencidn hospital vs resto

-0,112 (-0,158- -0,065)

Artrosis Mi

Cadera Vs No artrosis

-0,406 (-0,444- -0,369)

-0,347 (-0,390- -0,303)

Rodilla Vs No artrosis

-0,365 (-0,396- -0,334)

-0,295 (-0,336- -0,255)

Edad

55-59 vs 50-54 anos

-0,011 (-0,023- 0,001)

-0,004 (-0,014- 0,006)

-0,004 (-0,014- 0,006)

60-64 vs 50-54 anos

-0,013 (-0,025- 0,000)

0,007 (-0,003- 0,017)

0,007 (-0,003- 0,018)

65-69 vs 50-54 anos

-0,015 (-0,029- -0,001)

0,013 (0,002- 0,024)

0,013 (0,002- 0,024)

70-74 vs 50-54 anos

-0,037 (-0,054- -0,021)

0,005 (-0,009- 0,019)

0,005 (-0,009- 0,019)

75-89 vs 50-54 anos

-0,054 (-0,073- -0,036)

0,003 (-0,012- 0,018)

0,003 (-0,012- 0,018)

80-84 vs 50-54 ainos

-0,121 (-0,147- -0,096)

-0,062 (-0,084- -0,040)

-0,064 (-0,086- -0,042)

> 85 vs 50-54 afnos

-0,175 (-0,209- -0,141)

-0,148 (-0,182- -0,114)

-0,150 (-0,184- -0,117)

Sexo

Vardn vs mujer

0,042 (0,032- 0,051)

0,022 (0,014- 0,030)

0,022 (0,014- 0,030)

Clase social

Grupo Il vs grupo |

-0,005 (-0,021- 0,011)

-0,009 (-0,022- 0,005)

-0,010 (-0,024- 0,004)

Grupo Il vs grupo |

-0,024 (-0,039- -0,009)

-0,021 (-0,034- -0,008)

-0,021 (-0,034- -0,008)

Grupo IV vs grupo |

-0,030 (-0,046- -0,014)

-0,017 (-0,030- -0,004)

-0,017 (-0,030- -0,004)

Grupo V vs grupo |

-0,023 (-0,037- -0,010)

-0,023 (-0,035- -0,012)

-0,023 (-0,035- -0,012)

Grupo VIvs grupo |

-0,042 (-0,059- -0,026)

-0,024 (-0,038- -0,010)

-0,024 (-0,038- -0,010)

Convivencia

Pareja vs solos

-0,006 (-0,016- 0,004)

0,010 (0,002- 0,019)

0,010 (0,002- 0,019)

Enfermedades crénicas

Una vs ninguna

-0,075 (-0,086- -0,064)

-0,012 (-0,020- -0,004)

-0,010 (-0,018- -0,003)

Dos vs ninguna

-0,058 (-0,069- -0,047)

-0,028 (-0,037- -0,019)

-0,030 (-0,039- -0,021)

Tres o mas vs ninguna

-0,090 (-0,100- -0,081)

-0,094 (-0,102- -0,085)

-0,093 (-0,102- -0,084)

IMC

Bajo peso vs normopeso

-0,037 (-0,098- 0,024)

-0,047 (-0,101- 0,007)

-0,047 (-0,100- 0,006)*

Sobrepeso vs normopeso

-0,008 (-0,018- 0,002)

0,004 (-0,004- 0,013)

0,004 (-0,005- 0,012)

Obesidad vs normopeso

-0,051 (-0,063- -0,038)

-0,028 (-0,039- -0,018)

-0,029 (-0,040- -0,019)

*0,05<p<0,1

Caracteristicas del [N= 6542 N= 6542 N= 6542

modelo AIC=-3360,13 AIC=-5529,77 AIC=-5593,02
BIC= -3217,62 BIC= -5373,69 BIC= -5430,15
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Para dar respuesta a los objetivos 2 y 3 se volvieron a construir modelos explicativos pero sélo
para los sujetos mayores de 50 afios que tenian diagndstico de artrosis de miembro inferior,
incluidos en el estudio. Se tomd como base el modelo 3, el mejor modelo explicativo para la
comparacion descrita previamente incluyendo la bilateralidad y la presencia de artrosis en otra
articulacién de miembro inferior como variables explicativas. Este serd el modelo 1. En el modelo
2’ se eliminaron variables sociales que no resultaban explicativas, en concreto la convivencia y el
grupo social. En el modelo 3’ se elimind la variable presencia de artrosis en otra articulacién de

miembro inferior al no aportar capacidad explicativa al modelo (tabla 7).

La seleccion del mejor modelo mediante los “Akaike weights” no fue sencilla en este caso.
Utilizando los AIC mostrados en la tabla 7, el modelo que presenta mas probabilidad de ser el
mejor es el 1’. Si se utilizasen los valores de AIC ofrecidos por Stata 14 ®, que difieren en su método
de calculo de los clasicos (datos no presentados), el mejor modelo seria el 3’ aunque con poca
confianza, apenas un 2% de probabilidad de ser mejor que el 1’. Bajo los criterios de BIC,
interpretando las recomendaciones de Kass y Raferty, el modelo 3’ es netamente superioral 1’ y
razonablemente mejor que el 2’. Se eligié el modelo 3’ como el mejor por las razones expuestas
y por ser el mas parsimonioso.

En el modelo 3’ se observa como la presencia de artrosis de rodilla se asocia con puntuaciones de
utilidad de 0,055 superiores a los pacientes con artrosis de cadera ajustado por edad, IMC, lugar
de atencidén y existencia de artrosis bilateral. El lugar de atencién es importante a la hora de
valorar a los pacientes. Aquellos atendidos en hospitales tiene de media 0,139 puntos menos de
utilidad que los atendidos en Atencidén Primaria. Ser vardn se asocia a una mejor percepcion de la
CVRS medida a través de las utilidades (asociacién al borde de la significacién estadistica) y tanto
el bajo peso, como la obesidad se asocian a peor percepcion de CVRS en pacientes con artrosis de
miembro inferior.

El hecho de que la artrosis sea bilateral también puede asociarse con una peor percepcién de
CVRS en pacientes con artrosis de miembro inferior, pero dicha asociacién no alcanzé el nivel de

significacién establecido como umbral en este estudio.
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Tabla 7. Modelos explicativos de las diferencias en las utilidades derivadas del EQ-5D-5L solo
para pacientes con artrosis de miembro inferior

Modelo 1

Modelo 2

Modelo 3

Variable

Coef (IC 95%)

Coef (IC 95%)

Coef (IC195%)

Nivel Atencidn

Atencidn hospital vs A.P.

-0,109 (-0,158- -0,061)

0,133 (-0,174- -0,091)

-0,133 (-0,174- -0,091)

Artrosis Mi

Rodilla vs cadera

0,051 (0,000- 0,101)

0,056 (0,013- 0,100)

0,055 (0,013- 0,097)

Edad

55-59 vs 50-54 anos

0,000 (-0,134- 0,135)

60-64 vs 50-54 anos

0,047 (-0,0765-0,170)

65-69 vs 50-54 anos

0,034 (-0,096- 0,163)

70-74 vs 50-54 ainos

0,110 (-0,012- 0,232)

75-89 vs 50-54 anos

0.063 (-0,060- 0,186)

80-84 vs 50-54 afios

-0.003 (-0,140- 0,132)

> 85 vs 50-54 anos

0,075 (-0,098- 0,248)

Sexo

Vardn vs mujer

0,054 (0,005- 0,103)

0,042 (-0,001- 0,085)

0,042 (-0,001- 0,084)*

Clase social

Grupo Il vs grupo |

0,035 (-0,090- 0,159)

Grupo Il vs grupo |

-0,0270 (-0,134- 0,080)

Grupo IV vs grupo |

-0.050 (-0,156- 0,056)

Grupo V vs grupo |

-0,029 (-0,130- 0,071)

Grupo VIvs grupo |

-0,048 (-0,153- 0,057)

Convivencia

Pareja vs solos

-0,014 (-0,066- 0,038)

Enfermedades crdnicas

Dos vs solo una*

-0,027 (-0,080- 0,025)

-0,066 (-0,112- -0,021)

-0,066 (-0,112- -0,021)

Tres o mas vs una*

-0,108 (-0,183- -0,032)

-0,118 (-0,183- -0,054)

-0,118 (-0,183- -0,053)

IMC

Bajo peso vs normopeso

0,587 (-0,680- -0,494)

-0,558 (0,623- -0,493)

-0,560 (-0,621- -0,499)

Soprepeso vs normopeso

-0,044 (-0,103- 0,015)

-0,030 (-0,082- 0,022)

-0,030 (-0,083- 0,022)

Obesidad vs normopeso

-0,103 (-0,166- -0,040)

-0,089 (-0,145- -0,034)

-0,089 (-0,144- -0,034)

Bilateralidad

-0,028 ( -0,077- 0,203)

-0,036 (-0,079- 0,006)

-0,036 (-0,078- 0,006)*

Otra artrosis en MMII

0,005(-0,057- 0,067)

0,006 (-0,048- 0,060)

*0,05<p<0,1

Caracteristicas del [N= 543 N= 716 N= 716

modelo AIC= 155,04 AIC= 192,88 AIC=190,94
BIC= 253,88 BIC= 238,62 BIC=232,10
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6.2. Validacion del OHS

Para validar el cuestionario OHS, fueron incluidos un total de 361 pacientes, 157 en Vizcaya, 124
en Madrid y 80 en Canarias (ver tabla 1). De estos un 41,3% fueron incluidos en consultas de
Atencién Primaria, un 47,9% en consultas de Traumatologia y un 10,8% en consultas de
Reumatologia. El 53,2% de los pacientes eran mujeres (IC 95%: 48,0-58,4%) con una edad media

para la muestra de 67,8 afios (1C95%: 66,7-69,1 afios).

Respecto a la localizacion de la artrosis, el 38,2% (1C95%: 33,2- 43,3%) tenian afectada la cadera

derecha, el 33,5% (IC95%: 28,6- 38,4%) la izquierda y el 28,2% (IC95%: 23,6-32,92%) de ambas.

El 17,4% (IC 95%: 13,6- 21,4%) habian sido sometidos a cirugia de prdtesis de cadera en la
articulacién contralateral previamente. El indice de comorbilidad de Charlson tenia una media de

0,8 puntos (IC95%: 0,7-1,0). El IMC medio era de 28,2 (IC 95%: 27,7- 28,6).

En la tabla 8 se presentan los resultados expresados por los pacientes para los cuestionarios OHS,

WOMAC y EQ-5D-5L.

Tabla 8. Puntuaciones expresadas en los cuestionarios OHS, WOMAC y EQ-5D-5L

N Media puntuaciones Mediana
(IC 95%) (Recorrido Intercuartil)

Cuestionario OHS 22,8 22,0

359 (21,7- 23,9) (15,0-30,0)
WOMAC dolor 45,8 45,0

360 (43,4- 48,2) (30,0- 60,0)
WOMAC rigidez 48,3 50,0

360 (45,6- 51,0) (25,0-62,5)

WOMAC funcion

fisica 52,4 51,5

360 (50,0- 54,8) (36,8- 70,6)
EQ-5D-5L utilidad 0,52 0,61

357 (0,49-0,55) (0,32-0,73)
EQ-5D-5L escala 54,5 50,0
EVA 357 (52,2- 56,8) (40,0-70,0)

OHS: Oxford Hip Score: 0 peor resultado; 48 mejor estado posible

WOMAC: 0, mejor; 100 peor

EQ-5D-5L Utilidades: 0, muerte ; 1, perfecto estado de salud

EQ-5D EVA (0-100): 0, peor estado de salud y 100 mejor estado de salud imaginable
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6.2.1. Aceptabilidad

Se obtuvo informacidn que permitia calcular el valor resumen del cuestionario OHS en 359 casos
(99,4%; 1C95%: 98,7-100%). Las preguntas 3 y 4 fueron contestadas en todos los casos, y las
preguntas 2, 5, 7, 8, y 10 en todos los casos menos uno. Las preguntas 6y 11 fueron dejadas sin

contestar en dos ocasiones y la 9y la 12 en tres cuestionarios.

6.2.2. Validez de contenido

“Efecto suelo” y “efecto techo”

En todas las preguntas se utilizaron todos los rangos de respuesta posible (de 0 a 4). En ninguna
pregunta se acumularon mas de un 35% de las respuestas en ninguna de las categorias extremas.
El mayor acimulo de respuestas en la categoria inferior fue en la pregunta 6 con un 27,7% de las
respuestas. En la pregunta 9 se acumularon el 33,8% de las respuestas en la parte superior de la

Ill

escala, representando esta la mayor frecuencia de respuestas para el “techo” de la escala. En
cuanto a la puntuacidn total, no hubo agregacién en el extremo inferior de la escala y sélo el 0,84%
de las respuestas obtuvo 48 de los 48 puntos posibles en la visita de inclusion, por lo que se

descartod la existencia de efectos “techo” o “suelo”.

Validez convergente o de grupos conocidos

La validez de grupos conocidos, que mide la capacidad discriminante del cuestionario, se puede
valorar en la tabla 10, donde se expresan las puntuaciones medias del OHS junto con los intervalos
de confianza del 95% en los diferentes terciles de la distribucién de las escalas del WOMAC y el
EQ-5D-5L. Las diferencias entre los tres grupos son claramente captadas por las puntuaciones del

OHS con cambios medios por tercil entre 4,7 y 12,0 puntos (tabla 9).
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Tabla 9. Puntuaciones medias del OHS en los pacientes clasificados segtn los terciles en los
cuestionarios WOMAC y EQ-5D-5L.

Puntuaciéon OHS para el{Puntuacion OHS para el|Puntuacién OHS para el
tercil inferior de lajtercil medio de Iajtercil superior de Ia
distribucidn del|distribucidn del|distribucidn del
cuestionario (IC95%) cuestionario cuestionario (IC95%)
(1C95%)

WOMAC dolor 32,2 22,7 13,7
(30,7- 33,6) (21,1- 24,2) (12,6-14,9)

WOMAC rigidez [29,7 22,1 14,4
(28,1-31,2) (20,8- 23,4) (13,0- 15,7)

WOMAC 33,6 21,6 13,0

funcion fisica  |(32,3-34,9) (20,6- 22,6) (11,9-14,1)

EQ-5D-5L 12,7 22,4 324

utilidad (11,7-13,7) (21,2- 23,5) (31,1- 33,9)

EQ-5D-5L escala|15,5 24,0 28,7

EVA (14,0-17,0) (22,3- 25,7) (26,7- 30,5)

OHS: Oxford Hip Score: 0 peor resultado; 48 mejor estado posible

WOMAC: 0, mejor; 100 peor

EQ-5D-5L Utilidades: 0, muerte ; 1, perfecto estado de salud

EQ-5D EVA (0-100): 0, peor estado de salud y 100 mejor estado de salud imaginable

En la tabla 10 se muestran los resultados para las correlaciones entre las puntuaciones del OHS
con los dominios del WOMAC vy las utilidades y la EVA del EQ-5D-5L. Debido a las diferentes
formas de puntuacion de las escalas eran esperables correlaciones negativas con el WOMAC y
positivas con el EQ-5D-5L. Todas las asociaciones fueron fuertes, salvo cuando se uso la escala de
rigidez del WOMAC, en cuyo caso la asociacién se quedaba al borde del umbral requerido, y con

la EVA del EQ-5D.

143



RESULTADOS

Tabla 10. Correlacion (p de Pearson) entre las puntaciones del OHS, las escalas del WOMAC y el
EQ-5D-5L (indice de utilidad y escala EVA).

OHS WOMAC |WOMAC |WOMAC |[EQ-5D-5L |EQ-5D-5L

dolor rigidez funcién Utilidad escala EVA
fisica

OHS 1

WOMAC  |.0,807* 1

dolor

WOMAC  |.0,686* 0,698* 1

rigidez

WOMAC

funcion -0,893* 0,850* 0,765* 1

fisica

EQ-5D-5L  |0,835* -0,769* -0,628* -0,829* 1

utilidad

EQ-5D-5L  |0,575* -0,563* -0,410* -0,560* 0,607* 1

escala EVA

*p<0,001

OHS: Oxford Hip Score: : 0 peor resultado; 48 mejor estado posible

WOMAC: Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index.

En el OHS y EQ-5D puntaciones mas altas indican mejor estado de salud, al contrario de lo
gue sucede con el WOMAC

6.2.3.  Fiabilidad

El estudio de la fiabilidad incluyd la valoracién de la consistencia interna mediante el alfa de
Cronbach y la dimensionalidad del cuestionario y la evaluacidén de la repetibilidad o fiabilidad test

retest mediante el coeficiente de correlacion intraclase (CCl).
El alfa de Cronbach que para el OHS fue de 0,928.

Para valorar la dimensionalidad se realizé un analisis factorial exploratorio (AFE) y un analisis

factorial confirmatorio.

En el AFE se encontrd una estructura unidimensional con un solo factor que explicaba el 55,5% de
la varianza (KMO 0,945, test de esfericidad de Bartlett x2 2.667, con 66 grados de libertad,
p<0,001), ver tabla 11.
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Autovalores iniciales Sumas de las saturaciones al cuadrado de la
Componente extraccion
Total % de la|% Total % de la|%
varianza acumulado varianza acumulado
1 6,965 58,038 58,038 6,965 58,038 58,038
2 0,852 7,102 65,140
3 0,724 6,036 71,176
4 0,614 5,177 76,292
5 0,576 4,801 81,093
6 0,477 3,978 85,071
7 0,405 3,378 88,449
8 0,348 2,896 91,346
9 0,326 2,718 94,063
10 0,261 2,172 96,236
11 0,244 2,034 98,270
12 0,208 1,730 100,000

Método de extraccidon: Analisis de Componentes principales

Solo hay un componente con autovalores mayores que uno. Se ve claramente en el grafico de

sedimentacion.

El grafico de sedimentacion sirve para determinar el nimero 6ptimo de factores. Consiste

simplemente en una representacion grafica del tamafio de los autovalores. Un autovalor indica la

cantidad de varianza explicada por una componente principal (figura 2).
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Figura 2.Grdfico de sedimentacion del Andlisis Factorial Exploratorio (AFE) del cuestionario Oxford
Hip Score (OHS).
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En la tabla 12 se muestran las comunalidades y los pesos factoriales para cada una de las
preguntas del OHS. Mediante las comunalidades se determina la proporcion de su varianza que

puede ser explicada por el modelo factorial obtenido.
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Tabla 12. Andlisis factorial exploratorio para los items del Oxford Hip Score (OHS).

Andlisis Factorial Exploratorio 1 factor

Variable Peso factorial Comunalidad
OHS 1 0,814 0,662
OHS 2 0,791 0,626
OHS 3 0,842 0,709
OHS 4 0,738 0,545
OHS 5 0,797 0,635
OHS 6 0,558 0,311
OHS 7 0,834 0,696
OHS 8 0,810 0,656
OHS 9 0,698 0,488
OHS 10 0,630 0,396
OHS 11 0,852 0,726
OHS 12 0,718 0,515
OHS: Oxford Hip Score

Todos los pesos factoriales estuvieron por encima de 0,50 y las comunalidades fueron iguales o

superiores a 0,40 salvo para las preguntas 6 y 10 (tabla 2).

En cuanto a los resultados del andlisis factorial confirmatorio, los indices de ajuste fueron
adecuados: (a) el RMSEA fue de 0,082, muy cercano a la cifra propuesta de 0,80; y (b) el CFl y el
TLI fueron de 0,982 y 0,977, respectivamente, superando el valor de referencia de 0,95. Todas las
cargas factoriales fueron estadisticamente significativas (P<0,001) y oscilaron entre 0,57 y 0,88

(figura 3).
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Figura 3. Andlisis factorial confirmatorio para datos categdricos del cuestionario Oxford Hip Score
(OHS). Se muestran los parametros estandarizados y los errores estdndar (flechas a la derecha).
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Respecto a la repetibilidad del cuestionario, el coeficiente de correlacién intraclase para los 124
sujetos a los que se repitié el cuestionario en los siguientes 7 a 14 dias fue de 0,992 (1C95%: 0,994-

0,998) y el alfa de Cronbach para las dos medidas de 0,996.
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6.2.4. Sensibilidad al cambio

A los 6 meses, 313 sujetos pudieron ser seguidos. De ellos 65 personas habian sufrido una cirugia
de remplazo articular, y 94 (30,0%, 1C95%:25,0- 35,1%) manifestaron encontrarse “algo mejor” o
“mucho mejor” respecto a la cadera que origind la inclusion en el estudio. Del total de sujetos

seguidos, 133 (42,5%; IC95%: 37,0- 48,0%) expresaron que se sentian “algo peor” o “mucho peor”.

En la tabla 13 se muestran los resultados del cambio medio producido en las puntuaciones de los
diferentes cuestionarios utilizados cuando el paciente referia que habia variado su percepcién de

su estado de salud.
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Tabla 13. Cambios en los cuestionarios OHS, EQ-5D-5L y WOMAC a los 6 meses de sequimiento en
aquellos pacientes que referian cambios en su estado.

El estado de Ilas|El estado de las|El estado de Ilas|El estado de las
caderas es “mucho|caderas es “algo|caderas es “algojcaderas es “mucho
peor” N=53 peor” N=78 mejor” N=34 mejor” N=60
Cambio medio|T.E. |Cambio T.E. |Cambio medio |T.E. |Cambio medio |T.E.
(1C95%) medio (IC 95%) (IC 95%)
(IC 95%)
OHS -5.8 0.69 |-2.4 0.42 |7.0 0.73 (18.7 1.71
(-8.1--3.4) (-3.6--1.1) (3.7-10.4) (15.9-21.6)
EQ-5D-5L (-0.16 0.57 |-0.06 0.09 |0.19 0.73(0.40 1.48
utilidad (-0.23--0.08) (-0.11--0.01) (0.10-0.28) (0.33-0.47)
EQ-5D-5L |[-5.3 0.20|-1.6 0.09 9.0 0.37 {20.6 0.91
escala EVA((-12.9- 2.2) (-5.6- 2.4) (0.6-17.3) (14.7- 26.5)
El dolor es “mucho|El dolor es “algo|El dolor esta “algol|El dolor esta “mucho
peor” N=46 peor” N=77 mejor” N=42 mejor” N=60
Cambio medio|T.E. |Cambio T.E. |Cambio medio |T.E. |Cambio medio |T.E.
(1C95%) medio (IC95%) (IC 95%)
(IC95%)
WOMAC |-13.5 0.79 |-4.1 0.30 |14.9 0.73(38.3 1.64
dolor (-18.5--8.4) (-7.2--1.0) (8.5-21.3) (32.2-44.3)
La rigidez estd|La rigidez esta “algo|La rigidez esta “algo|La rigidez esta
“mucho peor” N=38 |peor” N=82 mejor” N=33 “mucho mejor”’N=56
Cambio medio|T.E. |Cambio T.E. |Cambio medio|T.E. |Cambio medio |T.E.
(1C95%) medio (1C95%) (IC95%)
(IC95%)
WOMAC }12.2 0.50 6.9 0.32 17.8 0.68 [38.6 1.37
rigidez (-20.9- -3.4) (-11.5- 6.2) (8.5-27.1) (31.1- 46.1)
La limitacion es|La limitacion es|La limitacion estalla limitacion esta
“mucho peor” N=48 |“algo peor” N=82 |“algo mejor” N=33 |“mucho mejor”N=47
Cambio medio|T.E. [Cambio T.E. |Cambio medio|T.E. |Cambio medio |T.E.
(1C95%) medio (1C95%) (IC 95%)
(IC 95%)
WOMAC |-8.7 0.43 |-4.9 0.31 |21.3 1.0343.2 1.81
funcion (-14.5--2.9) (-8.4--1.5) (14.0- 28.7) (36.2-50.2)
fisica

T.E.: Tamafio del Efecto
OHS: Oxford Hip Score : 0 peor resultado; 48 mejor estado posible

WOMAC: Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index.
En OHS y EQ-5D se restaron puntuaciones iniciales de finales en el WOMAC al revés de forma que
resultados positivos indican siempre mejoria
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Cuando los sujetos referian encontrarse “algo mejor”, el tamafio del efecto para el cambio del
OHS erade 0,73 y de 1,71 cuando los sujetos se encontraban “mucho mejor”. La sensibilidad para
cambios negativos moderados (“algo peor”) tenia un tamano del efecto menor, 0,42 y para
cambios negativos grandes (“mucho peor”) presentaba un tamafio del efecto de 0,69. Existia un
gradiente claro en las puntuaciones segin el cambio percibido por el sujeto y estas son
significativamente diferentes para los grupos que estdn “un poco peor”, “un poco mejor” y
“mucho mejor”. Existe ligero solapamiento entre los que se encuentran “mucho peor” y “un poco
peor”. El instrumento resultd ser mas sensible que el EQ-5D-5L y funcionaba de forma parecida al

WOMAC.

6.2.5. Interpretabilidad

La media del cambio de la puntuacidn del OHS, que se usé como estimacién de la MDCI, fue de
7,0 puntos (DS 9,6), el cambio medio en sujetos con mejoria subjetiva “moderada”. El error
estandar de la medicion (EEM) estimado fue de 2,0, por lo que el MDCgsy, se estimé en 5,5. Esto
supone una ratio MDCI / MDCasy% de 1,3, esto es la herramienta es capaz de distinguir el cambio

percibido por el sujeto como moderadamente importante diferenciandolo del “ruido” aleatorio.
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6.3. Validacion del OKS

El proceso de validacion del cuestionario OKS fue similar al presentado para el OHS. Fueron
incluidos un total de 397 pacientes con diagndstico de artrosis de rodilla, 158 en Vizcaya, 158 en
Madrid y 81 en Canarias. De estos un 36,8% fueron incluidos en consultas de Atencion Primaria,
un 57,8% en consultas de Traumatologia y un 5,4% en consultas de Reumatologia. El 69,8% de los
pacientes eran mujeres (IC 95%: 65,3-74,3%) con una edad media para la muestra de 71,4 afios

(1C95%: 70,5-72,3 afios).

Respecto a la localizaciéon de la OA, el 27,7 (1C95%:23,3-32,1%) tenian afectada la rodilla derecha,
el 30,0 (IC95%: 25,5- 34,5%) la izquierda y el 43,3% (1C95%: 38,4-48,2%) ambas.

El 18,1% (1C95%: 14,3-21,9%) habian sufrido cirugias de remplazo total de rodilla previamente. El
indice de comorbilidad de Charlson tenia una media de 0,8 puntos (1C95%: 0,7-0,9). El IMC medio
era de 29,7 (IC 95%: 29,2- 30.2).

En la tabla 14 se presentan los resultados expresados por los pacientes para los cuestionarios OKS,

WOMAC y EQ-5D-5L.

Tabla 14. Puntuaciones expresadas en los cuestionarios OKS, WOMAC y EQ-5D-5L.

N Media puntuaciones Mediana
(IC 95%) (Recorrido Intercuartil)

Cuestionario OKS 22,0 20

395 (21,0- 22,9) (14-27)
WOMAC dolor 46,2 44,4

396 (44,1- 48,3) (30,0- 60,0)
WOMAC rigidez 45,5 46,4

396 (42,9- 48,0) (25,0- 62,5)
WOMAC funcién 52,7 48,5
fisica 397 (50,5- 55,0) (25,0- 62,5)
EQ-5D-5L utilidad 0,54 0,62

393 (0,52-0,57) (0,39-0,74)
EQ-5D-5L  escala 57 60
EVA 390 (55,2- 59,5) (45-75)

OKS: Oxford Knee Score: 0 peor resultado; 48 mejor estado posible

WOMAC: 0, mejor; 100 peor

EQ-5D-5L Utilidades: 0, muerte ; 1, perfecto estado de salud

EQ-5D EVA (0-100): 0, peor estado de salud y 100 mejor estado de salud imaginable
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6.3.1. Aceptabilidad

Se obtuvo informacidn que permitia calcular el valor resumen del cuestionario OKS en 395 casos
(99,5%; 1C95%: 98,8-100%). Las preguntas 7, 9 y 12 fueron contestadas en todos los casos, y las
preguntas 1, 2, 3, 5, 6, 10 y 11 en todos los casos menos uno. La pregunta 8 fue dejada sin

contestar en dos ocasiones y la 4 en seis cuestionarios.

6.3.2. Validez de contenido

“Efectos suelo” y “efecto techo”

En todas las preguntas se utilizaron todos los rangos de respuesta posible (de 0 a 4). Solo en la
pregunta 7 se acumularon el 48% de las respuestas en la categoria superior. En preguntas 1y 7 se
agruparon menos del 10% de las respuestas en el extremo inferior de la escala (0 y 1) y eso no
ocurrié para ninguna pregunta en su extremo superior. En cuanto a la puntuacion total, no hubo
agregacion en el extremo inferior de la escala y sélo el 0,25% y el 0,61% de las respuestas
obtuvieron 48 de los 48 puntos posibles en la visita de inclusion o en la de los seis meses,

respectivamente. Por lo tanto, se descartd la presencia de efectos “suelo” o “techo”.

Validez convergente o de grupos conocidos

La validez de grupos conocidos, que mide la capacidad discriminante del cuestionario, se puede
valorar en la tabla 15, donde se expresan las puntuaciones medias del OKS junto con los intervalos
de confianza del 95% en los diferentes terciles de la distribucién de las escalas del WOMAC y el
EQ-5D-5L. Las diferencias entre los tres grupos son claramente captadas por las puntuaciones del

OKS con cambios medios por tercil entre 5,6 y 11,9 puntos.
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Tabla 15. Puntuaciones medias del OKS en los pacientes clasificados segun los terciles en los
cuestionarios WOMAC y EQ-5D-5L.

Puntuacion OKS para el
tercil inferior de Ila
distribucion del
cuestionario (IC95%)

Puntuacion OKS para el
tercil medio  de la
distribucion del
cuestionario

Puntuacién OKS para el
tercil superior de Ia
distribucidn del
cuestionario (IC95%)

(28,2- 31,3)

(20,8- 23,4)

(1C95%)
WOMAC dolor (31,4 20,5 13,8
(30,0-32,7) (19,5- 21,6) (12,7- 14,9)
WOMAC rigidez 29,7 22,1 14,4

(13,3-15,4)

WOMAC
funcidn fisica

32,0
(30,8- 33,3)

20,1
(19,1- 21,0)

13,1
(12,1- 14,0)

EQ-5D-5L
utilidad

13,6
(12,5- 14,6)

21,1
(20,0- 22,2)

31,1
(29,7- 32,4)

EQ-5D-5L escala
EVA

15,7
(14,0- 17,3)

21,5
(20,3- 22,7)

27,1
(25,3- 28,9)

OKS: Oxford Knee Score: 0 peor resultado; 48 mejor estado posible
WOMAC: 0, mejor; 100 peor
EQ-5D-5L Utilidades: 0, muerte ; 1, perfecto estado de salud
EQ-5D EVA (0-100): 0, peor estado de salud y 100 mejor estado de salud imaginable

En la Tabla 16 se muestran los resultados para las correlaciones entre las puntuaciones del OKS

con los dominios del WOMAC Yy las utilidades y la EVA del EQ-5D-5L. Debido a las diferentes formas

de puntuacién de las escalas eran esperables correlaciones negativas con el WOMAC vy positivas

con el EQ-5D-5L. Todas las asociaciones fueron fuertes, salvo cuando se usé la escala de rigidez

del WOMAC, en cuyo caso la asociacion se quedaba al borde del umbral requerido, y con la EVA

del EQ-5D.
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Tabla 16.Correlacion (p de Pearson) entre las puntaciones del OKS, las escalas del WOMAC y el EQ-
5D-5L (indice de utilidad y escala EVA).

OKS WOMAC WOMAC WOMAC EQ-5D-5L EQ-5D-5L
dolor rigidez funcién Utilidad escala EVA
fisica
OKS 1
WOMAC -0,745* 1
dolor
WOMAC -0,641* 0,643* 1
rigidez
WOMAC -0,849* 0,799* 0,719* 1
funcion
fisica
EQ-5D-5L 0,756* -0,623* -0,504* -0,706* 1
utilidad
EQ-5D-5L 0,530* -0,472%* -0,361* -0,516* 0,547* 1
escala EVA
*p<0,001
OKS: Oxford Hip Score: : 0 peor resultado; 48 mejor estado posible
WOMAC: Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index.
En el OHS y EQ-5D puntaciones mas altas indican mejor estado de salud, al contrario de lo que
sucede con el WOMAC

6.3.3.  Fiabilidad

La consistencia interna se evalué mediante el alfa de Cronbach y el estudio de las dimensiones del
cuestionario. Ademads se evalué la fiabilidad test-retest o repetibilidad en la submuestra de

pacientes con artrosis de rodilla reclutados en Madrid (n=158).
El alfa de Cronbach que para el OKS fue de 0,920.

Para valorar las dimensiones se realizé un analisis factorial exploratorio (AFE) y un analisis factorial

confirmatorio.

En el AFE, de nuevo se encontrd una estructura unidimensional con un solo factor que explicaba
el 55,5% de la varianza (KMO 0,946, test de esfericidad de Bartlett x? 2.597, con 66 grados de
libertad, p<0,001). Todos los pesos factoriales estuvieron por encima de 0,50 y las comunalidades

fueron superiores a 0,40 salvo para las preguntas 4 y 8 (Tabla 17).
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Tabla 17.Andlisis Factorial Exploratorio (AFE), extraccion de componentes principales autovalores

para los items del Oxford Knee Score (OKS).-

Autovalores iniciales Sumas de las saturaciones al cuadrado de la
Componente extraccion
Total % de la|% Total % de la|%
varianza acumulado varianza acumulado
1 6,659 55,492 55,492 6,659 55,492 55,492
2 0,819 6,823 62,315
3 0,727 6,060 68,375
4 0,646 5,385 73,760
5 0,598 4,984 78,744
6 0,467 3,888 82,632
7 0,437 3,640 86,272
8 0,408 3,398 89,670
9 0,362 3,017 92,687
10 0,332 2,767 95,454
11 0,280 2,334 97,787
12 0,266 2,213 100,000

Método de extraccidon: Analisis de Componentes principales.

Solo hay un componente con autovalores mayores que uno como se ve claramente en el gréfico

de sedimentacion (figura 4).
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Figura 4.Gréfico de sedimentacion del Analisis Factorial Exploratorio (AFE) del cuestionario Oxford
Knee Score (OKS).
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En la tabla 18 se muestran las comunalidades y los pesos factoriales para cada una de las
preguntas del OHS. Como se sefiald anteriormente, la comunalidad de una variable es la
proporcién de su varianza que puede ser explicada por el modelo factorial obtenido. Todos los

pesos factoriales estuvieron por encima de 0,50 y las comunalidades fueron superiores a 0,40

salvo para las preguntas 4 y 8.
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Tabla 18. Andlisis factorial exploratorio (AFE) para los items del Oxford Knee Score (OKS).

Analisis Factorial Exploratorio 1 factor

Variable Peso factorial Comunalidad
OKS 1 0,761 0,579
OKS 2 0,751 0,564
OKS 3 0,774 0,599
OKS 4 0,572 0,327
OKS 5 0,796 0,634
OKS 6 0,773 0,597
OKS 7 0,670 0,449
OKS 8 0,605 0,365
OKS 9 0,839 0,705
OKS 10 0,767 0,589
OKS 11 0,788 0,620
OKS 12 0,794 0,630
OKS: Oxford Knee Score

En cuanto a los resultados del andlisis factorial confirmatorio, los indices de ajuste fueron
excelentes: (a) el RMSEA fue de 0,076, inferior a 0,08; y (b) el CFl y el TLI fueron de 0,981y 0,977,
respectivamente, superando el valor de referencia de 0,95. Las cargas factoriales fueron todas

estadisticamente significativas (P<0,001) y oscilaron entre 0,58 y 0,86 (Figura 5).

159



RESULTADOS

Figura 5. Andlisis factorial confirmatorio para datos categoricos del cuestionario Oxford Knee
Score (OKS). Se muestran los pardmetros estandarizados y los errores estdndar (flechas a la
derecha).
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Para evaluar la repetibilidad se utilizé el CCl paralos 158 sujetos a los que se repitié el cuestionario
en los siguientes 7 a 14 dias, que fue de 0,993 (1C95%: 0,990-0,995) y el alfa de Cronbach para las
dos medidas de 0,997.

6.3.4. Sensibilidad al cambio

A los 6 meses, 331 sujetos pudieron ser seguidos. De ellos 42 personas habian sufrido una cirugia
de remplazo articular, y 101 (30,5%, 1C95%:25,6- 35,5%) manifestaron encontrarse “algo mejor”
0 “mucho mejor” respecto a la rodilla que origind la inclusidén en el estudio. Del total de sujetos

seguidos, 143 (43,2%; IC95%: 37,9- 48,5%) expresaron que se sentian “algo peor” o “mucho peor”.

En la Tabla 19 se muestran los resultados del cambio medio producido en las puntuaciones de los
diferentes cuestionarios utilizados cuando el paciente referia que habia variado su percepcién de
su estado de salud. Cuando los sujetos referian encontrarse “algo mejor”, el tamafio del efecto
para el cambio del OKS era de 0,69 y de 1,60 cuando los sujetos se encontraban “mucho mejor”.
La sensibilidad para cambios negativos moderados (“algo peor”) tenia un tamafio del efecto
menor, 0,24 y para cambios negativos grandes (“mucho peor”), presentaba un tamafio del efecto
de 0,57. Existia un gradiente claro en las puntuaciones segun el cambio percibido por el sujeto y
estas son significativamente diferentes para los grupos que estan “un poco peor”, “un poco
mejor” y “mucho mejor”. Existe ligero solapamiento entre los que se encuentran “mucho peor” y
“un poco peor”. El instrumento resultdé ser mas sensible que el EQ-5D-5L y funcionaba de forma
parecida al WOMAC en las escalas de dolor y limitacién, mientras que la escala de rigidez era

menos sensible al cambio.
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Tabla 19. Cambios en los cuestionarios OKS, WOMAC y EQ-5D-5L a los 6 meses de seqguimiento en
aquellos pacientes que referian cambios en su estado.

El estado de las|El estado de las|El estado de las|El estado de las
rodillas es “muchojrodillas es “algo|rodillas es “algo|rodillas es “mucho
peor” N=59 peor” N=84 mejor” N=56 mejor” N=45
Cambio medio|T.E. |Cambio T.E. |Cambio medio|T.E. |Cambio medio|T.E.
(1C95%) medio (IC 95%) (IC 95%)
(IC 95%)
OKS -4.5 0.57 |-1.6 0.24 6.1 0.69 |17.4 1.60
(-6.6--2.4) (-2.9--0.2) (3.7-8.5) (14.1-20.7)
EQ-5D-5L |-0.17 0.55 |-0.01 0.07 |0.14 0.43 |0.30 0.96
utilidad (-0.25--0.08) (-0.06- 0.03) (0.07-0.20) (0.21-0.39)
EQ-5D-5L |-4.6 0.15 |-0.74 0.04 7.9 0.58 |13.2 0.94
escala EVA|(-12.8-3.7) (-4.9- 3.4) (3.0-12.8) (9.0-.17.4)
El dolor es “mucholEl dolor es “algo|El dolor esta “algo|El dolor esta “mucho
peor” N=51 peor” N=82 mejor” N=61 mejor” N=47
Cambio medio|T.E. [Cambio T.E. |Cambio medio|T.E. |Cambio medio|T.E.
(1C95%) medio (IC95%) (IC95%)
(IC95%)
WOMAC |-9.9 0.55 |-2.0 0.13 |17.7 0.98 |28.8 1.15
dolor (-14.9--4.8) (-5.2-1.3) (13.1-22.3) (21.5-36.1)
La rigidez estd|La rigidez esta “algo|La rigidez estd “algo|La rigidez esta “mucho
“mucho peor” N=44 |peor” N=85 mejor” N=52 mejor”N=42
Cambio medio|T.E. [Cambio T.E. |Cambio medio|T.E. |Cambio medio|T.E.
(1C95%) medio (1C95%) (IC95%)
(IC95%)
WOMAC (13.1 0.51 0.7 0.03 [12.3 0.48 30.1 1.15
rigidez (-20.9--5.3) (-5.9- 4.5) (5.1-19.4) (21.9- 38.2)
La limitacién  es|Lalimitacidn es “algo|La limitacién esta|la limitacién estd
“mucho peor” N=47 |peor” N=90 “algo mejor” N=47 |“mucho mejor’N=31
Cambio medio|T.E. |Cambio T.E. |Cambio medio|T.E. |Cambio medio|T.E.
(1C95%) medio (1C95%) (IC 95%)
(IC 95%)
WOMAC |-10.5 0.65 |-2.4 0.16 |18.4 0.89 |38.6 1.58
funcién  |(-15.2--5.7) (-5.5-0.7) (12.3- 24.4) (29.7- 47.6)
fisica

T.E.: Tamafo del Efecto
OKS: Oxford Knee Score : 0 peor resultado; 48 mejor estado posible

WOMAC: Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index.
En OHS y EQ-5D se restaron puntuaciones iniciales de finales en el WOMAC al revés de forma que
resultados positivos indican siempre mejoria
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6.3.5. Interpretabilidad

La media del cambio de la puntuacion del OKS en sujetos con mejoria subjetiva “moderada”, que
se usd como estimacién de la MDCI, fue de 6,1 puntos (DS 8,9). El EEM estimado fue de 1,5, por

lo que el MDCgsy, se estimd en 4,38. Esto supone una ratio MDCI / MDCosy de 1,4.

Esto indica que la herramienta permite identificar el cambio percibido por el sujeto como

|ll

moderadamente importante diferenciandolo del “ruido” aleatorio.
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En este trabajo se ha puesto de manifiesto la importante repercusién de la artrosis de miembro
inferior sobre la calidad de vida y se han evaluado las propiedades psicométricas de dos nuevas
herramientas adaptadas a nuestro medio cultural para valorar dicha CVRS en pacientes con

artrosis de cadera y rodilla.

Las caracteristicas evaluadas posicionan al OHS y al OKS, en sus versiones adaptadas al castellano
como herramientas adecuadas tanto para discriminar la situacidon de pacientes distintos, como

para valorar la evolucién de un paciente o grupo de pacientes.

El grupo de pacientes incluidos en el estudio parece adecuado para conseguir los objetivos
perseguidos. La muestra incluida fue lo suficientemente amplia como para haber recogido
correctamente el espectro de la enfermedad en todos los niveles asistenciales. Ademds también

parece adecuada su representatividad respecto a la poblacidn consultante de todo el pais.

Si bien es cierto que no tenemos datos de la poblacién que no utiliza el Sistema Nacional de Salud
(SNS), en Espafia, el 99,0 % de los ciudadanos reportaron tener cobertura por dicho sistema (361).
En el afio anterior a esta encuesta se produjeron 2.086,3 consultas especializadas ambulatorias
por cada 1000 habitantes y 239,2 millones de visitas a médicos de atencién primaria con una
media de 5,2 visitas por persona (362), lo que permite pensar que la poblacidn consultante en el

SNS es representativa de la poblacién general.

La submuestra de pacientes mayores de 50 afos, no mostré diferencias relevantes respecto a la
muestra total y permitia tener un conjunto de pacientes mas homogéneo y comparable con otros
estudios sobre la prevalencia de artrosis de cadera y rodilla en la poblacién espanola (101)

empleando los criterios clinicos mas utilizados y mejor validados (94,331).

En la poblacion de estudio con OAMI nos encontramos que predominan las mujeres,
representando hasta el 62% de la muestra, pero con una distribucién desigual para la caderay la
rodilla. En el caso de la artrosis de rodilla el sexo femenino representa casi el 70% de la muestra
total, mientras que para la artrosis de cadera las proporciones se igualan, representado el 53% las
mujeres. Estos datos se muestran acordes con los estudios descriptivos de los factores de riesgo
de la artrosis, donde el sexo femenino se asocia con una mayor prevalencia de la artrosis en
particular de la rodilla (17), documentandose que el riesgo de padecerla es casi un 70% superior
en las mujeres (120), mientras que no se observan diferencias significativas por sexo para la

coxartrosis (12).
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En cuanto a la edad, encontramos un aumento de la prevalencia de la artrosis que se incrementa
con la edad desde los 50 aios hasta los 80 afios, con un pico de prevalencia en la séptima década
de la vida. Los estudios determinan que la edad se muestra como el principal factor de riesgo en
la artrosis en sus diferentes localizaciones, de tal forma que la prevalencia y la incidencia de la
artrosis radiolégica aumentan de forma considerable con la edad (15). Aunque la tendencia no es
lineal, entre los 50-75 afios se observa un fuerte aumento de la incidencia, que es mas limitada
después de los 75 afios (120). En nuestra muestra observamos este aumento en la prevalencia
desde los 50-54 afios, poblacidn que representa el 4,7% de la muestra, hasta el grupo de los 75-

79 anos, que representan el 21% de la muestra.

Los pacientes con OAMI de nuestra muestra pertenecen a los grupos sociales mas desfavorecidos
que se corresponden con los grupos V y VI de la clasificacion de clase social ocupacional
neoweberiana propuesta por Domingo-Salvany y cols (339). En el caso de los pacientes con
artrosis de cadera, el 22,4% desarrollan actividades en el sector primario y el 14,7% desarrollan
actividades no cualificadas, lo que representa el 37,1% de la muestras. Cifras muy similares para
la artrosis de rodilla donde los pacientes que desarrollan actividades del sector primario
representan el 22,7%, y el 16,9% desarrollan actividades no cualificadas, ambos grupos suman
casi el 40% de la muestra. Encontramos numerosos estudios en la bibliografia sobre la influencia
de las tareas profesionales con la aparicion de artrosis. Los trabajos fisicamente exigentes se han
asociado fuertemente con un mayor riesgo de artrosis de cadera y rodilla (80,363). Asi como
adoptar determinadas posiciones biomecdnicamente estresantes para las articulaciones, como

arrodillarse, trabajar de cuclillas o permanecer mucho tiempo de pie (38,82).

Los pacientes estudiados también presentaban un elevado indice de masa corporal, que situa a
mas del 80% en una situacion de sobrepeso u obesidad. El IMC medio de los pacientes con artrosis
de cadera es superior a 28, y mayor de 29 para los pacientes con artrosis de rodilla. Es conocido
gue el sobrepeso u obesidad en sus diferentes grados destaca como uno de los factores asociados
al estilo de vida que aumentan la probabilidad para desarrollar OAMI; siendo la asociacion mas
evidente para la artrosis de rodilla (20,120), y no lo es de forma significativa en el caso de la
artrosis de cadera (21). En nuestra muestra podemos observar como los pacientes con OAMI
presentan obesidad en un porcentaje 10 puntos superior, del 27,7% al 37% comparado con la
poblacién general que tomamos como referencia, y que ha sido extraida de una muestra

representativa de la poblacién espaiola de 50 afios.

La afectacidn articular multiple es frecuente en los sujetos de nuestra muestra. Dentro del grupo

de pacientes con artrosis de cadera, encontramos que el 28,2% de los casos presentan afectacién
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de en ambas caderas, y el 31,8% afectacién de la rodilla. En el grupo de pacientes con artrosis de
rodilla, la artrosis en otras articulaciones esta presente hasta en el 70% de los casos, de los cuales
el 13% corresponden a afectacion en forma de coxartrosis. Se ha demostrado el hecho de que
tener artrosis de cadera multiplica el riesgo de desarrollar gonartrosis, del mismo modo, que la
presencia de artrosis de rodilla multiplica el riesgo de coxartrosis, por tanto, la artrosis en si misma
se comporta como un factor de riesgo para desarrollar artrosis en otra articulacién (120,328).
Estos datos apoyan la idoneidad de la recogida de informacidn clinica realizada y la potencial

representatividad de la poblacién incluida.

Una vez discutidos estos aspectos, se valoraran los resultados recogidos en la seccidn

correspondiente.
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7.1. Impacto de la artrosis de miembro inferior en

la CVRS

Podemos considerar el estudio que se presenta, como el primero en nuestro medio que cuantifica
la pérdida de utilidad atribuida a la OAMI, ajustada por otras variables que se conoce se asocian
con cambios en la percepciéon de la CVRS como la edad, el nimero de enfermedades crénicas, el
sexo y otros condicionantes sociales como el grupo social o la situacién de potencial soledad.
Ademas utiliza para medir este impacto el algoritmo propuesto para informar los resultados de
las evaluaciones econdmicas de tecnologias (190), con la ultima version del EQ-5D-5L, una
herramienta con ventajas sobre versiones anteriores y cuya version en castellano ha demostrado
excelentes propiedades psicométricas en pacientes con OAMI (173). La OAMI se asocia a una
enorme disminucién en la utilidad atribuida al estado de salud, una vez ajustada esta asociacién,
por otras variables que pueden confundirla. Vivir con OAMI implica una pérdida de utilidad de
alrededor de un 0,30 de media, esto es, haciendo una aproximacién muy general, seria igual de
preferible vivir diez afios con OAMI que siete en estado de salud perfecta. Por otra parte también
se muestra, como se podia intuir, que la poblacidn atendida en el nivel especializado tiene peor
percepciéon de su CVRS que la atendida en atenciéon primaria, de media 0,11 puntos inferior en la
atribucién de utilidades, lo que equivale a una pérdida aproximada de un afo de vida en buena

salud por cada diez afios vividos.

La afectacidn articular degenerativa se habia manifestado como una de las afectaciones crénicas
que mas afectan la calidad de vida en la poblacién general en Reino Unido, solo por detras del
dolor y la ansiedad/depresion (364). Datos similares se habian comunicado para la poblacion
canadiense (107). La pérdida de utilidad atribuida en estos estudios a la artrosis en general
oscilaba alrededor de 0,10 puntos cuando se ajustaba por otras variables que podian afectar a la
CVRS percibida, una pérdida unas tres veces superior a la producida por otras condiciones crénicas
como la diabetes o el asma (107). En Espafia, el estudio de la artrosis en su conjunto la sitia como
una condicion crdnica que disminuye la utilidad en la misma medida que los problemas cardiacos
o la diabetes mellitus, con una disminucidn de las utilidades inferiores a 0,10 puntos respecto a
poblacién general mayor de 65 afios cuando se utiliza el EQ-5D-3L para evaluar la CVRS (130).
Cuando nos referimos en concreto a la OAMI, se han comunicado en la literatura impactos mas
importantes sobre las utilidades atribuidas a estos estados de salud, similares a los encontrados

en el presente estudio. En una poblacidn italiana se veia una pérdida de utilidad en pacientes con
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OAMI de aproximadamente 0,28 puntos de media respecto a poblacidn general (365). En ese caso
se evalué la utilidad con la version de 3 niveles del EQ-5D y solo se produjo un ajuste por edad y
sexo. Segun estos autores, el impacto de la OAMI sobre las utilidades es similar al producido por
la osteoporosis con fractura vertebral o la espondilitis anquilopoyética, y muy superior al que
producian otras enfermedades crénicas que afectan al sistema locomotor como el Sindrome de
Sjogren o la esclerosis sistémica (365). Estas cifras superan con mucho los umbrales de
sensibilidad del EQ-5D-5L, obtenidos en nuestro medio (0,07 para sujetos con OAMI no
intervenidos) (173), o en otros paises (0,09 para sujetos con artritis) (107).

También se ha podido estudiar la asociacién entre el nivel en que es captado el paciente, y la
situacion de salud expresada. Los pacientes atendidos en el dmbito hospitalario expresan un nivel
de utilidad media 0,11 puntos inferior. En nuestro pais se habia valorado la CVRS en pacientes con
OAMI en consultas de especialistas en traumatologia (366), y en el medio comunitario (367), con
resultados no comparables por el uso de diferentes herramientas de medida. Esta es la primera
vez que se presenta una evidencia sobre el diferente grado de afectacién de la enfermedad,
cuando el paciente acude a diferentes niveles asistenciales, y el resultado tiene coherencia con la
organizacién del sistema nacional de salud espafiol que otorga al primer nivel asistencial la funcién
de filtro respecto a la atencidn de diferentes enfermedades crénicas y de la artrosis en particular
(362).

Puede que este gran impacto de la OAMI sobre la CVRS se deba a que afecta a varias dimensiones
de este constructo, incorporadas en la herramienta EQ-5D, como el dolor y la pérdida de funcién
(368). Pero los datos presentados muestran, en este caso, una afectacidn de un componente
psicoldgico, capturado en la dimensién ansiedad/depresion del EQ-5D-5L. Este impacto de la
OAMI en la salud mental ya habia sido descrito en la literatura (132). Ademas la dimensidn salud
mental como componente de la CVRS percibida se ha mostrado como factor asociado al devenir
del recambio articular en la OAMI (369) , por lo que deberia ser evaluado con especial atencién.
El resto de caracteristicas sociodemograficas y clinicas, que ajustan la asociacion entre la OAMI y
las utilidades de los estados de salud, se comportan de la manera que se conocia previamente.
Las personas con mayor edad, las de grupos socioecondmicos mas desfavorecidos, las que viven
solas, las mujeres, las personas obesas y las que presentan mas condiciones crdnicas, suelen tener
peor percepcion del estado de salud, como se ha descrito en anteriores trabajos en nuestro pais
(160,161). Ya se habia descrito que la asociacién entre la artrosis y la CVRS reportada, se veia

confundida por otras variables como los factores sociodemograficos, la enfermedad croénica o la
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existencia de obesidad (364,367), por lo que los resultados presentados pueden considerarse una

aproximacion realista al estudio de asociacién entre OAMI y CVRS.

No habia diferencias significativas entre la CVRS o el nivel de gravedad, medido con los
instrumentos especificos entre los pacientes con artrosis de cadera o rodilla. No se encontraron
diferencias en la puntuaciéon media del WOMAC para la cadera (50,85) y para la rodilla (49,95).
Tampoco hubo diferencias, en las comparaciones brutas en las puntuaciones medias en la escala
de Oxford para la cadera (22,72), frente a la rodilla (21,97). Exclusivamente en la EVA del EQ-5D-
5L se apreciaba que los pacientes con artrosis de cadera podian tener una peor percepcién que
los diagnosticados de artrosis de rodilla aunque la diferencia quedaba al borde de la significacion
estadistica, con puntuaciones en EQ-5D-5L EVA de 54,92 para la cadera y 57,47 en el caso de la
artrosis de rodilla.

Sin embargo, esta aparente similitud en la percepcién de la CVRS en pacientes con artrosis de
cadera y rodilla, podia estar escondiendo una diferente distribucion de potenciales factores
confusores en ambos grupos. Asi se demuestra al valorar los resultados de los modelos
presentados. Cuando solo se estudia el grupo con diagndstico de artrosis (modelos 1, 2’ y 3’) se
comprueba que la artrosis de rodilla supone un menor impacto sobre la CVRS que la artrosis de
cadera con puntuaciones medias de utilidad de 0,055 superiores a los pacientes con artrosis de
cadera ajustado por edad, IMC, lugar de atencidon y existencia de artrosis bilateral, puntuacion
muy cercana a los 0,07 puntos que constituyen la MDCI del EQ5D en estos pacientes (173), lo que
hace inferir que estas diferencias no pueden deberse solo a ruido aleatorio. Esta diferencia ya se
habia reportado en otros estudios, que muestran que la rigidez es mayor y la limitacién funcional
peor en los pacientes con artrosis de cadera o de ambas localizaciones, que en los pacientes con
artrosis de rodilla. Ademas clinicos y pacientes perciben que la artrosis de cadera supone mas
dolor corporal, peor percepcidn de salud general y de funcién social, que la artrosis de rodilla

(366).

El lugar de atencién es importante a la hora de valorar a los pacientes, como se desprendia del
estudio comparativo con la poblacion sin artrosis. Se ve incluso una asociacién mas fuerte (el
coeficiente pasade 0,112 a 0,133 (con signo negativo) en los modelos definitivos. Como se seialo,
este fendmeno es esperable en un entorno de Sistema Publico de Salud en el que el nivel
asistencial de Atencién Primaria hace de “filtro” de las derivaciones a otros niveles asistenciales,

manteniendo la atencién de las patologias mds abordables en el ambito comunitario (362).
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Ser vardon se asocia a una mejor percepcion de la CVRS medida a través de las utilidades
(asociacion al borde de la significacion estadistica) y tanto el bajo peso, como la obesidad se

asocian a peor percepcion de CVRS en pacientes con artrosis de miembro inferior.

Es curioso que, al analizar la variabilidad de la percepcion de la CVRS en pacientes con artrosis de
miembro inferior ya diagnosticada, no aparezcan como explicativas variables tradicionalmente
asociadas a la percepcidon de la CVRS como la edad (160,370) o el grupo social (160,371).
Respecto a la edad, sefalar que se ha descrito un fendmeno de “acostumbramiento” a situaciones
de salud que se asocian al envejecimiento (372), que hacen que se valore de forma diferente dicha
situacioén en diferentes etapas vitales.

La pérdida de influencia del grupo social sobre la CVRS en pacientes que ya tienen instaurada la
enfermedad artrdsica no es contradictorio con el hecho de que la enfermedad tenga una
distribucidn claramente diferenciada en grupos sociales. De hecho la pérdida de significacién de
esta asociacién deberia tomarse con precaucién una vez establecida su existencia cuando se hace
una comparacion con la poblacién general con tamafios de muestra mas grandes en la primera
parte del estudio analizado previamente. En la literatura se han reportado asociaciones entre el
nivel educativo (un “proxy” del grupo social) y la enfermedad artrésica de miembro inferior y se
ha demostrado que vivir en una zona con privacién econdmica predice la aparicion de la

restriccion laboral en trabajadores mayores con OAMI (373).

7.1.1. Limitaciones

El disefo de este trabajo presenta algunas limitaciones. Los estudios transversales son
problematicos a la hora de establecer asociaciones causales aunque se ha valorado el efecto de
los principales factores de confusidn recogidos en la literatura. Por otra parte la muestra utilizada
de pacientes con OAMI no puede entenderse como representativa de la poblacién afectada de
esta condicidn, sino que fue recogida con criterios de oportunidad. Si podemos afirmar que la
inclusién se realizd en sitios diversos de la geografia y que el perfil de los pacientes con OAMI
estudiados, mas mayores, con peor nivel socioecondmico, con mayor prevalencia de obesidad y
predominantemente mujeres, coincide con el comunicado en otros estudios espafioles (374) y
europeos (367). El hecho de que los pacientes podian tener mas gravedad que los que se
encuentran en la poblacidn general, por la sobrerrepresentacion del ambito hospitalario, fue

tenido en cuenta en el analisis. El planteamiento de la existencia de afecciones crénicas podria
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considerarse una limitacion del estudio, ya que fueron comunicadas por el sujeto y esta
informacién podia estar sometida a sesgos de memoria. Sin embargo, a pesar de los problemas
relacionados con los datos de la poblacion general, la ENSE constituye la informacidon mas
representativa y de mayor calidad disponible en ese momento. Por otra parte, el EQ-5D-5L es un
instrumento genérico disefiado para medir dimensiones de la salud relevantes para todos los
estados de salud, incluidos los individuos sanos, y no la percepcion de los pacientes sobre aspectos
concretos de la salud especificamente afectados por la OAMI. Pero tiene la ventaja de permitirnos
atribuir las preferencias de los pacientes al estado de salud descrito en los pacientes con OAMI y

compararlas entre diferentes poblaciones (375).

7.1.2. Implicaciones

La importancia de los resultados presentados radica en el interés que pueda tener para el decisor
en politicas de salud, el hecho de tener cuantificado, en una medida reproducible y comparable,
el impacto que tiene la OAMI sobre la CVRS del sujeto. Estos resultados permiten cuantificar,
conociendo la prevalencia de la enfermedad, la carga de enfermedad que supone, desde la
perspectiva del paciente. Ademas, existen intervenciones, como las cirugias de remplazo articular,
gue suponen una inversidén considerable de recursos, pero que pueden aportar unos resultados
muy valorables desde la perspectiva del paciente y del conjunto de la sociedad. Se sefiala
continuamente que, para valorar el resultado de dichas intervenciones, es necesario tener
medidas de resultados informadas por el paciente (PROM), como la calidad de vida, que permitan

determinar cuan prioritaria pueda ser determinada actuacion (233).
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7.2. Validacion del Oxford Hip Score (OHS)

El cuestionario OHS en su versidn en castellano es una herramienta valida para medir la CVRS en
pacientes con artrosis de cadera, es fiable y sensible al cambio. Ademas es una herramienta
aceptable por la poblacidon a la que se dirige, pues la tasa de respuestas es extraordinariamente

alta.

El estudio de la validez del OHS se ha abordado desde varias perspectivas. La validez “aparente”

no se evalud al tratarse de una adaptacion.

La validez de grupos conocidos (validez discriminativa) parece correcta expresando valores
diferentes los sujetos de grupos que son clasificados en diferentes niveles de CVRS con
cuestionarios especificos o generales. Ademads no parece tener efectos techo y suelo relevantes
que comprometan dicha capacidad discriminativa, como ya se habia sefialado para la version

original (376), y con otras adaptaciones (254,255).

El estudio de la validez convergente arrojo correlaciones con las escalas especificas del WOMAC
y genéricas del EQ-5D-5L mas fuertes que las encontradas en la version original con herramientas
genéricas de CVRS (376), y similares o ligeramente superiores a las encontrada para adaptaciones
del OHS a otros idiomas como el aleman (255), el neerlandés (253), francés (254), italiano (256),
danés (257), turco (258), coreano (259), japonés (260), rumano (261), y recientemente al arabe

(262).

La validez convergente en las adaptaciones del OHS a diferentes entornos culturales muestra
correlaciones mas o menos fuertes. La correlacidn con el WOMAC es fuerte en este caso y lo
mismo ocurre con la adaptacidn al turco (258). En ambos trabajos la correlacién es fuerte con
valores de r de Pearson o la rho de Sperman por encima de 0,7 (323). La adaptacién al coreano
explora las correlaciones del OHS con el HOOS y estas también son fuertes (259). La adaptacién
del OHS al rumano encuentra correlaciones fuertes entre éste y el HHS y moderadas con la EVA

del EQ-5D (261),como ocurre en nuestro trabajo.

En el andlisis de la fiabilidad, la consistencia interna, el alfa de Cronbach fue mejor que el
encontrado para la escala original en el periodo de inclusién (0,93 vs 0,84) (249) . Aunque un valor
muy alto del alfa de Cronbach podria indicar que los items son redundantes, es poco probable

gue sea asi, ya que se descartdé mediante el andlisis factorial. Este coeficiente es util para estimar
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la fiabilidad, especialmente en el caso de una prueba unidimensional. Si una prueba muestra un
valor elevado del alfa de Cronbach, puede concluirse que su varianza es atribuible en gran medida
a factores generales y de grupo. Cuando se ha demostrado la existencia de un unico factor,
entonces el alfa de Cronbach puede utilizarse para concluir que el conjunto de items es

unidimensional (355).

La fiabilidad test-retest, medida mediante el coeficiente de correlacidn intraclase, fue elevada, y
los valores obtenidos superiores a 0,90, en una muestra de mas de 150 pacientes permiten
calificar a la herramienta como fiable (323). Estos valores son similares a los encontrado en otras
herramientas validadas al castellano para medir la CVRS en artrosis de miembro inferior, como la
escala funcional de las extremidades (LEFS) (219) o el Hip Outcome Score (HOS) (236), y
superiores a los encontrados para la validacién al castellano del cuestionario OAKHQOL
(Osteoartritis Knee and Hip Quality of Life), cuyo analisis de repetibilidad arrojaba valores para el
CCl entre 0,75 y 0,81 (225). En otros casos, como en la validacion del cuestionario de resultados
de cadera y rodilla (Hip and Knee Outcomes Questionnaire), no se proporciond la fiabilidad test-

retest (223).

El estudio de la fiabilidad de esta versién adaptada del OHS arrojé valores para la consistencia
interna y la fiabilidad similares a la otra herramienta validada en castellano, el Hip Outcomes
Score, también disefiado para valorar el cambio en la percepcidon de la CVRS tras intervenciones

quirdrgicas, en pacientes con artrosis de cadera (236).

En cuanto a su dimensionalidad, la estructura factorial del OHS ha sido discutida. Algunos autores
propusieron su descomposicién en dos dimensiones, dolor y funcionalidad (377). Cuando se ha
intentado comprobar si era mejor una estructura unidimensional o bidimensional, los resultados
indicaban que hay motivos para aceptar la estructura uni o bidimensional, aunque en este ultimo
caso, varios items saturaban en ambos factores (378). Por estos motivos y a la vista de nuestro
analisis factorial exploratorio, decidimos testar la estructura unidimensional, que parece una
solucidn correcta para esta versidon adaptada, ya que en el AFC se obtuvieron valores del RMSEA

cercanos al limite de la aceptabilidad, con indices TLI y CFIl 6ptimos (353).

Los items de OHS se generaron mediante la realizacion de entrevistas cualitativas con pacientes
antes y después de someterse a una cirugia de reemplazo de cadera, lo que sugirié que el dolory

la discapacidad funcional estaban generalmente inextricablemente vinculados.
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El analisis factorial exploratorio demostré que el OHS de dos factores tenia la mayoria de los items
cargando de manera sobresaliente en cualquiera de los dos factores. Esto es de esperar, ya que
en ciertos contextos (como la artrosis avanzada o en el momento de la artroplastia), se ha
demostrado que el dolor y la funcién tienen una superposicion considerable. Por tanto, ademas
del uso actual del OHS como una unica escala de resumen de CVRS, en otros entornos se ha
demostrado que se puede extraer informacion separada sobre el dolor y la funcién de forma

significativa en forma de subescalas (378).

La capacidad discriminativa del cuestionario, la que hace referencia a su potencial para distinguir
entre sujetos con situaciones diferentes, es adecuada, pero la herramienta también puede ser
utilizada para estudiar el cambio de percepcidn respecto a su situacién de un mismo sujeto, esto
es, tiene una adecuada capacidad evaluativa (147). El instrumento fue disefiado para ese finy la
version adaptada al castellano ha demostrado su potencialidad, no solo en pacientes que son
intervenidos de la cadera sino en la evolucion de una cohorte de pacientes con artrosis de cadera

en el corto plazo.

El tamafio del efecto para cambios positivos “moderados” estuvo un poco por debajo del umbral
de 0,8, y en valores similares al WOMAC. El tamafio del efecto detectado para los cambios en el
trabajo de validacion original tras cirugia de 1,93 (379), solo puede compararse con las mejorias
muy importantes (tamafio del efecto 1,71), pues en este caso se testd en un conjunto de
pacientes con abordajes conservadores o quirdrgicos. El OHS habia demostrado ser superior a
otros cuestionarios, como el WOMACYy a los genéricos como el EQ-5D, cuando se valoran cambios
grandes, como ocurre tras la cirugia de remplazo de cadera (376). En este trabajo el OHS mostro
una capacidad similar al WOMAC para detectar cambios “moderados”, y ligeramente superior

para cambios “grandes”.

Atendiendo al cambio reportado por los sujetos que notan mejoria “moderada” la MDCI fue de
7,0 puntos. La MDCI estimada para la version original del OHS y calculada a partir de los valores
reportados por pacientes sometidos a cirugia de remplazo articular fue de 7,5 puntos (380). Si se
utiliza al criterio de estimar la MDCI a través de valorar la mitad de una desviacidn estandar de la
distribucion de las puntuaciones en los sujetos que cambian (381), podriamos situar la MDCI
alrededor de los 4,8 puntos. Este criterio habia situado la MDCI en valores similares, entre 3y 5

puntos, en la validacién de la escala original (250).
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La capacidad evaluativa, como en otros cuestionarios, es superior para detectar cambios positivos
gue negativos (382), aunque incluso en los cambios negativos tiene una capacidad similar o

superior al WOMAC y, por supuesto, al cuestionario genérico EQ-5D-5L.

El MCDssy%, estimado a través del error estandar de medicion, de 5,5, fue similar al obtenido con
el cuestionario en su version original (MCDqoy% 4,85 puntos) (380), y es inferior a la MDCIl estimada

a través de las preguntas transicionales, lo que da congruencia a los resultados.

Se han hecho algunas comparaciones, a nivel internacional entre el OHS y otras herramientas de

evaluacidon de la CVRS que son ampliamente utilizadas en los pacientes con artrosis de cadera.

El OHS se compard con la escala de Harris (Harris Hip Score, HHS) para valorar si este instrumento
puede reemplazar al HHS para la evaluacién de los pacientes sometidos a cirugia de reemplazo
articular (383). El HHS es uno de los instrumentos mas utilizados para evaluar los resultados
obtenidos tras la artroplastia de cadera. En el andlisis de la fiabilidad, la consistencia interna del
OHS fue notablemente superior a la HHS en todas las ocasiones. La capacidad discriminativa del
cuestionario fue superior para el HHS, comparado con el OHS, con un tamafio del efecto mayor
de 4,1 frente al 2,1. Ambos cuestionarios mostraron efecto techo después de la cirugia, pero la
OHS en menor medida (36,4%) que el HHS (55,6%). En general, los resultados tras la cirugia de
reemplazo articular son satisfactorios, por lo que los cuestionarios con efectos de techo bajo son
favorables para comparar los resultados entre los pacientes. Se analizé la validez convergente
mediante la correlacion de las escala del HHS y OHS al inicio del estudio y un aio después de la
operacidon. Mostrando una correlacién moderadamente alta entre las puntuaciones resumen al
inicio y un afio después de la operacién, coeficiente de correlacién de Spearman, 0,57 basal y 0,65
al afio. Comparando los resultados se puede considerar el OHS como un instrumento valido para

la evaluacién de la CVRS después de la cirugia de reemplazo total de cadera (383).

La correlacion de las escalas del HHS y OHS es moderadamente alta al afio de la cirugia de cadera,
pero existe la preocupacién de que la correlacion no persista a corto o medio plazo,
fundamentalmente teniendo en cuenta que los problemas de cadera son generalmente poco
frecuentes en este periodo. En este sentido, encontramos estudios que comparan ambos indices,
5 afios después de la cirugia de artroplastia de cadera (252), donde se muestra al OHS como una
herramienta comparable al complejo sistema de puntuacion del HHS, encontrandose

correlaciones altas entre ambos (coeficiente de correlacion de Spearman 0,712).

Otro estudio comparativo reciente, pretendié determinar si tanto el OHS como WOMAC, son

instrumentos vélidos para predecir una mejoria clinica significativa, después de una cirugia de
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artroplastia total de cadera (384). Los resultados concluyen que tanto la puntuacién preoperatoria
del OHS, como del cuestionario WOMAC, pueden ser utiles para predecir una mejoria
clinicamente significativa, pero sin embargo, su capacidad para predecir la satisfaccién del
paciente es limitada. No obstante, estad bien establecido que la satisfaccién del paciente esta
influenciada por factores no directamente relacionados con la intervencidn quirurgica, como la
experiencia de la estancia hospitalaria o el nivel socioeconémico (385,386), por lo que un

resultado clinico aparentemente bueno no predice necesariamente un paciente satisfecho.

Otros estudios han determinado que la puntuacién prequirdrgica del OHS puede ser util para
“predecir” el éxito quirdrgico de la artroplastia, desde la perspectiva del paciente (387). Tanto las
puntuaciones de OHS como de WOMAC se pueden utilizar como predictores de mejoria clinica
significativa, proporcionando informacién util sobre las mejoras esperadas después de la cirugia
de cadera para pacientes y cirujanos. Sin embargo, las puntuaciones preoperatorias no se pueden

utilizar para predecir directamente la satisfaccién.

Queda pues establecido que el OHS es una herramienta con capacidades discriminativas y

evaluativas adecuadas.

7.2.1. Limitaciones

Este trabajo tiene algunas limitaciones. La poblacidon no tiene por qué ser representativa de la
poblacién nacional, aunque se ha incluido a un grupo de pacientes de diversas zonas y con
diferentes estados evolutivos de su enfermedad. Por otra parte, tiene algunas de las limitaciones
propias de la metodologia empleada para medir las propiedades psicométricas, la teoria clasica
de los test (TCT), con su carga de presunciones y matices, pero se ha complementado el proceso
de validacidn con el AFC especifico para datos categdricos, que somete sus asunciones

aprioristicas a contrastes estadisticos (351).

7.2.2. Implicaciones

Tradicionalmente, el OHS se ha utilizado para evaluar el impacto de la cirugia de proétesis de
cadera (388) en la CVRS, asi como de otros procedimientos quirurgicos (389) o no quirurgicos

(256). Pocos estudios se han centrado en su capacidad discriminatoria (258,263). En este trabajo
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se destaca la capacidad discriminatoria de la herramienta y se valora su sensibilidad a los cambios
en la evolucion general de la enfermedad, incluyendo tanto a los pacientes que se someten a una
protesis articular como a los que no. Su utilidad es similar a la de otros instrumentos con amplia
experiencia de uso tras ser adaptados a otros idiomas, como el WOMAC, y muestra mayor

capacidad para detectar cambios que herramientas genéricas como el EQ-5D-5L.
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7.3. Validacion del Oxford Knee Score (OKS)

El cuestionario OKS en su versidon en castellano es una herramienta valida para medir la CVRS en
pacientes con OA de rodilla, es fiable y sensible al cambio. Ademas es una herramienta aceptable

por la poblacion a la que se dirige, pues la tasa de respuestas es extraordinariamente alta.

La validez del OKS se ha valorado desde varias perspectivas. No se estudio su validez “aparente”
al tratarse de una adaptacién. La validez convergente o de grupos conocidos parece adecuada,
pues la puntuacién obtenida es muy diferente en sujetos con puntuaciones diferentes en las
escalas del WOMAC o en el EQ-5D-5L. Ademas no parece tener efectos techo y suelo relevantes
que comprometan dicha capacidad discriminativa, como ya se habia sefalado en otras

adaptaciones (303,304).

La validez convergente de la herramienta parecid correcta. Las correlaciones con las escalas
especificas del WOMAC y genéricas del EQ-5D-5L fueron mas fuertes que las encontradas en la
versién original con herramientas genéricas de CVRS, aunque en este caso se usoé el SF-36 (296),
y similares o ligeramente superiores a las encontrada para adaptaciones del OKS a otros idiomas
como el portugués (306), el aleman (303), italiano (300), holandés (301), persa (308), coreano
(307), francés (304), finlandés (311), griego (309), japonés (305) y arabe (310). La version al

espafol de Colombia (263) no presenta datos relativos a la validez convergente de la herramienta.

Las correlaciones de las puntuaciones del OKS y el EQ-5D-5L fueron también mas fuertes en
nuestro caso que los obtenidos en estudios realizados en poblacién inglesa (298). Esta forma de
medir la validez convergente ofrece mejores resultados para el OKS que las reportadas para otros

cuestionarios como el KSS, en su versidn adaptada al castellano (390).

Respecto a la consistencia interna, el alfa de Cronbach fue mejor que el encontrado para la escala
original en el periodo de inclusiéon (0,92 vs 0,87) (296). Como se comentd para el caso del OHS, un
valor muy alto del el alfa de Cronbach podria indicar redundancia de los items, situacion

descartable tras la revision del analisis factorial.

La fiabilidad test-retest, medida mediante el CCl, fue elevada, y, aunque esta forma de medir la
fiabilidad suele sobrestimarla (391), los valores obtenidos superiores a 0,90, en una muestra de

mas de 150 pacientes permiten calificar a la herramienta como fiable (323).
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El estudio de la fiabilidad de esta versidn adaptada del OKS arrojé valores para el alfa de Cronbach
y para la fiabilidad test-retest superiores a las obtenidas para otras herramientas construidas con
el mismo fin, y que también son ampliamente utilizadas en lengua inglesa como el Knee Injury

and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) (392).

El otro elemento estudiado respecto a su fiabilidad fue la dimensionalidad. Su estructura factorial,
confirma la unidimensionalidad de la versidn evaluada del cuestionario. En el AFE se encontrd que
todos los items saturaban de manera consistente en el mismo factor con valores superiores a los
de la versidon inglesa (J Dawson et al., 1998). En el AFC se obtuvieron valores del RMSEA
aceptables, con indices TLI y CFl éptimos (Schreiber et al., 2006), que invitan a pensar en que la

estructura factorial propuesta era la correcta.

Otros autores han estudiado la posibilidad de desagregar los componentes de dolor y
discapacidad del OKS (393). Los hallazgos de otras investigaciones realizadas sobre este tema
sugieren que el dolor y la funcién autoinformados son constructos que pueden tener una
superposicidn considerable, particularmente en la forma en que los pacientes los perciben, esto

se debe a que el dolor influye en la capacidad funcional (394-396).

La existencia de una estructura bidimensional, al igual que comentamos para el OHS permitiria
extraer informacidn de la dimension dolor y funcidon en forma de subescalas por separado en lugar
de un Unico valor resumen de CVRS. En este sentido se postula que algunos items saturan de
manera consistente en los factores denominados funcién (items 2, 3, 7, 11y 12) y dolor (items 1,
6 y 8), mientras que los items de carga cruzada (items 4, 5, 9 y 10) que preguntan sobre el dolor
en relacion con la funcidn, se asignarian al dominio dolor del OKS. No obstante, el estudio de
valoracion de la dimensionalidad de las escalas no demuestra la superioridad de este modelo y
determina que ambos modelos son plausibles (393). Nuestros resultados hacen elegible, en esta

adaptacion la versidn unidimensional.

Se debe resefiar la aplicabilidad descrita de la versidn de dos subescalas. La subescala de dolor del
Oxford Knee Score (OKS-PS) se ha utilizado para identificar a los pacientes con dolor crénico
después de una artroplastia de rodilla (397). Emplea una puntuacién resumida de la subescala
OKS-PS sumando respuestas de sus siete items, por lo que van desde 0 (mas dolor) a 28 (menos
dolor). Se determind que un valor de corte con una puntuacidn del OKS-PS< 14 a los seis meses
de la cirugia que podria considerarse dolor crénico, y que probablemente afectara negativamente

a la calidad de vida relacionada con la salud.
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El OKS se compard con el cuestionario KOOS para evaluar la respuesta al cambio de pacientes
intervenidos de rodilla (398). Todos los instrumentos demostraron cambios estadisticamente
significativos entre las evaluaciones preoperatorias y al afio de la cirugia. Todos los cambios
mostraron una mejora en la puntuacién, pero los instrumentos especificos revelaron una mayor
capacidad de respuesta que los cuestionarios genéricos de CVRS. Tanto el OKS, como todas las
subescalas del KOOS mostraron puntuaciones de capacidad de respuesta al cambio medidas
mediante el tamafio del efecto mayores a 1,24, muy superiores al valor de 0,8 que determina el

umbral para determinar cambios grandes en la CVRS (357).

La capacidad discriminativa de la adaptacion del cuestionario, la que hace referencia a su
potencial para distinguir entre sujetos con situaciones diferentes, es adecuada, pero, como
ocurria con el OHS, la herramienta también puede ser utilizada para estudiar el cambio de
percepcidn respecto a su situacién de un mismo sujeto, esto es, tiene una adecuada capacidad
evaluativa (147). De hecho esta herramienta se disefid para tal fin y los resultados obtenidos

avalan este uso.

El tamafio del efecto para cambios positivos “moderados” estuvo un poco por debajo del umbral
de 0,8, en valores similares al WOMAC. El tamaiio del efecto detectado para los cambios en el
trabajo de validaciéon original tras cirugia de 2,1 (296) debe compararse con las mejorias muy
importantes (tamafio del efecto 1,6) pues se testd en pacientes que habian sido intervenidos de

la rodilla.

La capacidad evaluativa, como en otros cuestionarios, es superior para detectar cambios positivos
gue negativos (382), aunque incluso en los cambios negativos tiene una capacidad similar o

superior al WOMAC y, por supuesto, al cuestionario genérico EQ-5D-5L.

La MDCI para los sujetos que notan mejoria moderada fue de 6,1 puntos. Atendiendo al criterio
de estimar la MDCI a través de valorar la mitad de una desviacién estandar de la distribucién de
las puntuaciones en los sujetos que cambian (381), podriamos situar la MDCI alrededor de los 4,5
puntos. Valores similares para la MDCI (entre 3 y 5 puntos) se habian propuesto en la validacién

de la escala original (250) y se han confirmado en trabajos posteriores (399).

El MCDgsy%, estimado a través del error estandar de medicién, de 4,38, es inferior a la MDCI

estimada a través de las preguntas transicionales, lo que da congruencia a los resultados.
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7.3.1. Limitaciones

Este trabajo tiene algunas limitaciones. La poblacién no se eligié con criterios de representatividad
de la poblacién nacional, aunque se ha incluido a un grupo de pacientes de diversas zonas y con
diferentes estados evolutivos de su enfermedad. Por otra parte, tiene algunas de las limitaciones
propias de la metodologia empleada para medir las propiedades psicométricas, la teoria clasica
de los test (TCT), por lo que el proceso de validacion también se ha complementado con el AFC

especifico para datos categdricos, que somete sus asunciones a contrastes estadisticos (351).

7.3.2 Implicaciones

Los resultados aportados permiten proponer el uso del OKS para aquellas situaciones en las que
se ha utilizado su versién original, como la mejora de la CVRS tras la cirugia de remplazo de rodilla
(298), o el estudio de los factores asociados a los resultados de la cirugia (337,400,401), pero
también para discriminar entre pacientes con diferentes situaciones clinica y para valorar la
evolucidon de esta situacién en el tiempo, debido a su capacidad para detectar mejoras

“moderadas” en los pacientes.

Una vez discutido el impacto de la artrosis de miembro inferior sobre la CVRS y la utilidad de las

herramientas adaptadas para su valoracion, se pasa a concluir sobre los objetivos de este trabajo.
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La artrosis de miembros inferiores (OAMI) se asocia a una enorme disminucion en la
utilidad atribuida al estado de salud, una vez excluida la influencia de otras variables que
se relacionan con la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS). Elimpacto producido
por la OAMI sobre la CVRS medida en utilidades supera con mucho los umbrales

establecidos para la relevancia clinica.

La artrosis de rodilla empeora la percepcion de CVRS en menor medida que la artrosis de
cadera, una vez ajustada esta asociacidn por otras potenciales caracteristicas que acttdan
como variables de confusién. Estas diferencias son cercanas a los umbrales a los que se

atribuye relevancia clinica en la literatura.

Cuando se comparan con la poblaciéon general, las personas con artrosis de miembro
inferior de mayor edad, las de grupos socioecondmicos mas desfavorecidos, las que viven
solas, las mujeres, las personas obesas y las que presentan mas condiciones crdnicas,
suelen tener peor percepcidn del estado de salud. Las diferencias en percepcién de CVRS
entre personas ya diagnosticadas de artrosis de miembro inferior solo vienen explicadas
por el tipo de artrosis, el sexo (peor percepcion las mujeres), la presencia de otras

enfermedades

El cuestionario Oxford Hip Score (OHS), en su version en castellano, es una herramienta

aceptable valida y fiable para medir la CVRS en pacientes con artrosis de cadera.

La capacidad de la versidn en castellano del OHS para evaluar cambios con relevancia
clinica a nivel individual, en sujetos con artrosis de cadera, es adecuada, distinguiendo
con claridad los cambios potenciales del “ruido aleatorio” propio de cualquier

instrumento de medida.
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El cuestionario Oxford Knee Score (OKS), en su versidn en castellano, es una herramienta

aceptable, valida y fiable para medir la CVRS en pacientes con artrosis de rodilla.

La capacidad de la versidén en castellano del OKS para evaluar cambios con relevancia

clinica a nivel individual, en sujetos con artrosis de rodilla, es adecuada, permitiendo
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distinguir con claridad los cambios potenciales del “ruido aleatorio” propio de cualquier

instrumento de medida.
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Anexo 1. Version adaptada al espafol (Espafia) del

Oxford Hip Score.

1. Durante las ultimas 4 semanas, ¢ cdmo describiria el dolor que tiene normalmente debido a la cadera?

Ninguno Muy leve Leve Moderado Grave

[] [] [] [] []

2. Durante las ultimas 4 semanas ¢ ha tenido algin problema para lavarse y secarse (todo el cuerpo)
debido a su cadera?

Ningun problema Muy pocos Problemas Dificultad extrema Imposible hacerlo
problemas moderados
[ [ [ L] L]

3. Durante las ultimas 4 semanas, ¢ ha tenido algun problema para subir y bajar de un coche o para
usar el transporte publico debido a su cadera? (sea cual sea el que suela utilizar)

Ningun problema Muy pocos Problemas Dificultad extrema Imposible hacerlo
problemas moderados
[ [ [ L] L]
4. Durante las ultimas 4 semanas, ése ha podido poner un par de calcetines, medias o pantis?
Si, facilmente Con poca Con dificultad Con extrema No,
dificultad moderada dificultad . .
imposible
[ [ [ [ [
5. Durante las ultimas 4 semanas, ¢podria hacer la compra para su casa usted solo/a?
Si, facilmente Con poca Con dificultad Con extrema No, imposible
dificultad moderada dificultad
[ [ [ L] L]

6. Durante las ultimas 4 semanas, ¢durante cuanto tiempo ha podido andar antes de que el dolor
debido a su cadera se volviera grave (con o sin bastdon)?

Sin dolor/Méas de 16 a 30 minutos 5 a 15 minutos Solo por casa Nada/dolor grave al
30 minutos caminar
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[] [] [] [] ]
7. Durante las ultimas 4 semanas, ¢ ha podido subir un tramo de escaleras?
Si, facilmente Con poca Con dificultad Con extrema No, imposible
dificultad moderada dificultad
[] [] [] [ [

8. Durante las Ultimas 4 semanas, tras una comida (sentado/a a una mesa), ¢en qué medida
le ha resultado doloroso levantarse de la silla debido a su cadera?

Nada doloroso Ligeramente Moderadamente Muy Insoportable
doloroso doloroso
doloroso
[ [ [ [] []
9. Durante las ultimas 4 semanas, ¢ha estado cojeando al andar debido a su cadera?
Raravez/ nunca A veces, o solo al Con frecuencia, no La mayoria del Todo el tiempo
principio solo al principio tiempo
[ [ [] [ []

10. Durante las ultimas 4 semanas, ¢ha tenido algun dolor grave y repentino: “fulgurante”,
“punzante” o “espasmos”, debido a la cadera afectada?

Ningun dia Solo 1 0 2 dias Algunos dias La mayoria de dias Todos los dias

[] [] [] [] []

11. Durante las ultimas 4 semanas, éen qué medida ha interferido su dolor debido a la cadera
con su trabajo habitual (incluidas las tareas domésticas)?

Nada Un poco Moderadamente Mucho Totalmente

[] [] [] [] []

12. Durante las ultimas 4 semanas éle ha molestado el dolor debido a la cadera en la cama por
la noche?

Ninguna noche Solo 102 noches Algunasnoches La mayoria de noches Todas las noches

[] [] [] [] []

© Oxford University Innovation Limited, 1998. All rights reserved.
Cualquier licencia para el uso de esta version del Oxford Hip Score debe ser solicitada a
Oxford University Innovation Ltd usando el siguiente link:
https://innovation.ox.ac.uk/clinical-outcomes/patient-reported-outcome-measures/
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ANEXOS

Anexo 2. Version adaptada al espafiol (Espafia) del

Oxford Knee Score.

1. Durante las Ultimas 4 semanas, {como describiria el dolor que tiene normalmente debido

a su rodilla?
Ninguno Muy leve Leve Moderado Grave
[ [ [ [ [

2. Durante las ultimas 4 semanas, ¢ ha tenido alguin problema para lavarse y secarse (todo
el cuerpo) debido a su rodilla?

Ningun Muy pocos Problemas Dificultad Imposible hacerlo
problema problemas moderados extrema
N L] L] L] L]

3. Durante las ultimas 4 semanas, ¢ ha tenido algin problema para subir y bajar de un
coche o para usar el transporte publico debido a su rodilla? (sea cual sea el que suela

utilizar)
Ningun Muy pocos Problemas Dificultad Imposible hacerlo
problema problemas moderados extrema
[ [ [ [ [

4. Durante las ultimas 4 semanas, ¢durante cuanto tiempo ha podido andar antes de que
el dolor debido a su rodilla se volviera grave (con o sin bastén)?

Sin dolor/Méas 16 a 30 5a 15 minutos Solo por casa Nada/dolor grave
de 30 minutos minutos al caminar
] ] ] ] []

5. Durante las ultimas 4 semanas, tras una comida (sentado/a a una mesa), éen qué
medida le ha resultado doloroso levantarse de la silla debido a su rodilla?

Nada doloroso Ligeramente Moderadamen Muy doloroso Insoportable
doloroso te doloroso
[ L] L] [ [

6. Durante las ultimas 4 semanas, ¢ ha estado cojeando al andar debido a su rodilla?

Rara vez/ nunca A veces, osoloal Con frecuencia,no La mayoria del Todo el tiempo
principio solo al principio tiempo

[] [] [] [] []

7. Durante las ultimas 4 semanas, éipodia arrodillarse y levantarse de nuevo después?
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Si, facilmente Con poca Con dificultad Con extrema No, imposible
dificultad moderada dificultad
[ [ L] L] L]

8. Durante las ultimas 4 semanas, ¢éle ha molestado el dolor debido a la rodilla en la cama
por la noche?

Ninguna noche Solo 102 noches Algunas noches La mayoria de Todas las noches
noches
N N L] L] L]

9. Durante las ultimas 4 semanas, ¢en qué medida ha interferido su dolor debido a la
rodilla con su trabajo habitual (incluidas las tareas domésticas)?

Nada Un poco Moderadamente Mucho Totalmente

[] [] [] [] []

10. Durante las ultimas 4 semanas, ¢éha sentido que su rodilla podria no responderle o no
soportar su peso repentinamente?

Rara vez/ Aveces,osoloal Con frecuencia, no solo La mayoria del Todo el tiempo
nunca principio al principio tiempo
[ [ [ [ [
11. Durante las ultimas 4 semanas, épodia hacer la compra para su casa usted solo/a?
Si, facilmente Con poca Con dificultad Con extrema No, imposible
dificultad moderada dificultad
[ [ [ [ [
12. Durante las ultimas 4 semanas, ¢ podia bajar un tramo de escaleras?
Si, facilmente Con poca Con dificultad Con extrema No, imposible
dificultad moderada dificultad
[ [ L] L] L]

© Oxford University Innovation Limited, 1998. All rights reserved.

Cualquier licencia para el uso de esta version del Oxford Knee Score debe ser solicitada a Oxford
University Innovation Ltd utilizando el siguiente link:

https://innovation.ox.ac.uk/clinical-outcomes/patient-reported-outcome-measures/
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' Abstract

Background: Ostecarthritis DA} of the hip ks a disease that entails a major burden for patients and the society as a
wihole. One way of measuring this burden for the patient 15 throwgh impact on Health-related Quality of Life (HRCIL)L
The Crefiord Hip Score [OHS) i a well-known tool to measure HROL in patients with O/ of the hip. This study aims to
assess the psychometnc properties of the Spanish-adapted version of the OHS, iIncluding its reliability, validity, and
sensithvity 1o change.

Methods: Prospective chserational study that included 361 patlents dagnosed with hip OA (acconding to the criterion
of the American College of Rheumatology from 3 different Spanish regions. Their HROL was assrssed wsing a generic
questionnare, the B50-5 L, and two specific ones fhe Western Ontaio and MadWaster Universities Ostecarthritls Indesx,
WOMAL, and the OHS) adapted to Spanish. There was a follow-up period of & months, and the aceptability,
psychometric properties, presence of cefling and floor effects, validity, rellability, and sensitivity to changes of the OHS
were measued,

Results: The OHS was fully answered in 994% of cases with no indication of celling or floor effeas lts factor structure can
be explained in a single dimendon. ts discriminative capadty was very good companed 1o the groups generated by the
WOMAL and the EQ-50-5 L The comelation between the OHS and dimensions of the WOMACL or EQ-SD-5 L wtilites was
207, Bcellent test-retest reliability (K0 = 0992 CH5%: 0 994-0998) and Intermna aonsistency £ ronbach’s o = 0928) were
observed, The minimal clinically important diference (MOD) was 7.0 points, and the minimum detedable change (MOC)
was 55 polnts, The effied dae for moderate Improsernent i peroeived HROL was 073, simillar to that of WOMAC
dimensions and higher than the EQ50-5 L

Conclusions: The Spanishradapted version of the OHS is auseful, aceptable tool for the assessment of percensed HROL
in patients with hip O, and has psychometnc properties similar to those of the WOMAC that allow for disaiminating
baoith a patient’s condition at a given moment and changes That @n ooour over time.
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Background

Cstenarthritis ((0A) s the most frequent joint disease, mani-
festing when structural changes in the joint cause pain and
functional imparment The prevalence of hip OA & high
and is augmenting in developed countres due to increases
in life expectancy and obesity pandemics [1, 2] In a btera-
ture review by Pereira et al, the prevalence of hip OA was
reported to be 10.9% (C1 95% 106~11.2), although the fig-
ure was higher when hased on radiological diagnosis rather
that clinical evidence [3]. The prevalence of hip OA in Spain
has been estimated to be (L% in the population =40 years
af age [4], and 7.4% for people =60 years of age [5].

Hip OA greatly impacts the patients perception of
health-relited quality of life (HRQL) [6], and entaik a
great burden for the individual and the society as a whole.
Studies of international scope have estimated that OA of
the knee and hip constitute 0.7% of all disability adjusted
life years (DALY) [7]. The DALYz lost due to hip OA in-
creased 60% between 1990 and 2010 [8]. In the USA, the
yearly expenditure resulting directly from hip OA was cal
cubated to be 528X7 per patient over 65 years of age (in
the 1990k}, and indirect costs can exceed that figure [1]. In
Spain, the health-related expenses derived from OA can
amount to 0.25- 0.50% of the country GDP [9]. A study
performed in Spain in 2007 estimated a yearly expenditure
of €1500 per patient with hip or knee OA, 86% of which
were direct costs [10].

It is necessary to incorporate the patient’s self-perception
af health condition to the study of chronic diseses such as
(A, both for appraising their current condition and the
results of interventions [11]. The HROL is a measure of the
patient’s perception of ther health conditon that can be
assessed via “generic” or “specific” tools. Generic tools ame
used to appraise health condition for amy typology of
patients, whereas specific tools are devised for a specific
disease (eg., OA of the hip), population segment (young vs.
old), or type of problem (pain, dyspnea, & cetena) [12].

In the case of hip OA, there are several specific tools to
evalnate HROQL, such as the Harris Score [13], the
Western Ontario and McMaster Universities Orsteparth-
ritis Index (WOMAC) for the assessment of OA of lower
limbs [14], the Hip disability and Ostecarthritis Outcome
Score (HOOS) for patients undergoing conservative treat-
ment or surgery, the Hip Outcome Score [15] for patients
about to undergo arthrosoopy, or the Oxford Hip Score
(OHS). Of them, only the WOMAC [16] and the Hip
Outcome Score are validated in Spanish [17].

Alkhough the OHS has been adapted to Spanish, its
psychometric properties have not been assessed in the
Spanish popubtion setting. The OHS was designed to ap-
praise the impact of total hip replacement surgery and
was found to be more accurate than other generic
questionnaires for that purpose [18]. Owing to its good
psychometric properties, it has been favorably compared
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to other widely used tools that are more difficult to
administer [19]. It has been adapted to Dutch [20], French
[21], German [22], Halian [23], Danish [24], Turkish [25],
and several Asian languages [26-28]. The questionnaire
was also adapted to Spanish in Colombia and partially
validated, although neither its sensitivity to changes nor
factorial structure were checked [29]. Of all the mentioned
adaptations, the factorial structure has only been validated
by means of a2 confirmatory factor analysis in the original
version of the (YHS.

This study aims to assess the psychometric properties of
the Spanish-adapted version of the OHS, including its
factorial structure and other aspects of riabiity, validity,
and capacity to detect changes.

Methods

Design

Prospective observational study, with a follow-up period
for the recruited subjects of & months.

Sampiling and sample size
COpportunistic sampling was performed. Patients diagnosed
with hip OA acoording to the criterion of the American
College of Fheumatology [30] were recruited from trauma-
tology, rheumatology, and primary care consultations in
Vizcaya, Madrid, and Tenerife. Subjects were inchided in a
mnsecutive way between Jammary and December 2015, Mot
understanding Spanish, illiteracy, or beng diagnosed with
mgnitive imparment were considered to be ewlusion
criteria

Sample se was calculated on the basi of the most
stringent analysis method employed three hundred
patients were estimated necessary to perform a confirma-
tory factorial analysis (CFA) using a single questionnaire
that comprised 12 items [31]. This sample size allowed for
estimating intrachss correbtion coefficients (ICC) =0.8
with precision values =10% [32].

Variables

The following personal chamcteristics were recorded for all
participants: age, gender, body mass index (BMI), arthritis-
affected joints, previous joint replacement surgery, and oo-
marbidity, measured using the Charlson's index [33). In
order to evaluate self-perception of HROL, patients com-
pleted 3 questionnaires in their Spanish-adapted version: a
generic one, the EC)-50 with a 5-level scale (EC}-5D0-5 L)
[34], and two specific ones, the WOMAC [14] and the
OHS [18].

The ECQ-5D-5 L [34] inguires about current self-
perceived health condition and comprises two parts. The
first part includes 5 questions on mobility, self-care, per-
formance of daily-life activities, pain/discomfort and
anxiety/depression; each dimension is measured on a

scale from 1 to 5 a single weighted score, called the
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utility index, is then obtained from these 5 questions, so
that the greater the score the better the health condition
[35]. The second part consists of a visual analogue scale
(VAS) ranging from O (worst health condition) to 100
{best imaginable health condition).

The WOMAC [14] is a self-completed question-
naire, specifically aimed at patients suffering from
OA of the hip or knee. Its multidimensional scale
comprises 24 items clustered according to 3 dimen-
sions: pain (5 items), stiffness (2 items), and physical
fanctionality (17 items). A Likert-type scale was used
with 5 possible answers to account for the intensity
of each item (none, slight, moderate, severe, ex-
treme), so each item receives a score from O to 4.
The scores are then summed and standardized from
0 to 100 {best to worst), so that the greater the
score the worse the patient’s health condition. This
questionnaire has been adapted and validated for the
Spanish setting [16].

The OHS is a self-administered questionnaire that
can be completed via a personal interview or mailed
by the patient after completion. It comprises 12 ques-
tions, with 5 possible answers each, to assess the pa-
tients perception of quality of life during the last
4 weeks, It has been employed with patients suffering
from hip OA, both to study their baseline condition
and to evaluate changes following prosthetic implant.
Each answer receives a score from 0 to 4, where 4 is
the best possible outcome [36). A total score is ob-
tained from the sum of all answers, ranging from 0
to 48, where 48 is the best possible outcome. The
Spanish-adapted version was developed by performing
a translation and linguistic validation using protocols
consistent with internationally recognized good-practice
guidelines under agreement with Oodord  University
Innovation = (see Additional fle 1)

The recruited participants from Madrid were inter-
viewed 7 to 14 days after the inclusion visit and, after
verifying that there were no changes in their health
condition, the OHS was repeated to check test-retest
reliability.

Allincluded patients were interviewed after a & mon ths
follow-up period: they were asked if they had undergone
replacement surgery, all the gquestionnaires were re-
peated (EQ-5D-5 L, WOMAC, and OHS), and transition
questions were posed to check for changes in their per-
ception of global health.

Statistical analysis

Continuous variables are described by ther central ten-
dency and dispersion, whereas qualitative variables are
expressed by ther percentages. Confidence intervals
were set at 95% (1 95%).
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Acceptability and ceiling and floor effects
The number of non-completed questionnaires and un-
answered questions was recorded.

Ceiling or floor effects were considered to be present
if more than 15% of respondents reported the highest or
lowest possible soore, respectively [37].

Analysis of psychometric properties

Vialidity

The construct validity was assessed via an exploratory fac-
tor analysis (EFA) Barlett’s test of sphericity and a Kaiser--
Meyer-Olkin (KMO) test were performed to evaluate the
adequacy of employing such analysis. The null hypothesis
of Barlett's test states that the matric of ohserved correa-
tions is a singulr matrix. Rejecting the null hypothesis al-
lows for confirming the existence of linear relationships
between factors and the explanatory variable. The KMO
sampling adequacy test provides a measure of the variance
among varizbles, and values =090 are considered optimal
[38]. Factor loadings were lculated, with values =040
oonsidered to be optimal, and so were communalities, that
express the percentage of the item’s variance explained by
each of the studied factors.

In order to complement our results and confirm the hy-
pothesis of unidimensionality of the questionnaire, a oon-
firmatory factor analysis (CFA) for categorical variables
was carried out The robust unweighted least squares esti-
mator was used and the following fit indices were calou-
bted [39% 40): the root mean sguare error of
approximation (EMSEA), for which a value <008 was
acceptable, and the Tocker-Lewis Index (TLI) and
Comparative Fit Index (CH), both of which had to be
=095 to be considered satisfactory [41). Additionally,
factor loadings were examined and those =0.40 were con-
sidered acceptable. The model was considered satisfactory
if it surpassed these acceptability criteria.

The validity of the known groups was appraised by com-
paring the scores obtained in the OHS with each tercile of
the EQ-5D-5 L and WOMAC distributions,

Convergent wvalidity was assessed by mlculating
Pearson's r or Spearman’s rho, which were then used to
find the correlatons between the scales of the OHS and
those of the WOMAC and the EQ-50-5 L. A threshold
of 0.7 was set [37] for associations to be considered
strong.

Reliability

Internal monsistency was assessed by calculating Cronbach’s
o [42] for the scores obtained at the indusion visit. This co-
dficient accounts for internal correlations of all tems n a
sale, so the greater Cronbachs a is (range 0.0 to 10), the
greater the monsistency of the scale and the greater the
probability that the questionnaire underlies a single dimen-
sion. In the case of a unidimensional tool comprising 12
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items, Cronbachs o is required to be »0.85 for the internal

The test-retest reliability was checked using the HCC
for comparing the scores of the test with the retest in
the sub-sample from Madrid. According to the sug-
gested chssification for different reliability measure-
ments [44], [CC walues =07 are considered to be
acceptable and 0.9 optimal.

Sensitivity to change

The OHS guestionnaire was repeated 6 months after the
inclusion visit in order to evaluate its capacity to detect
changes in the evolution of the disease. Transition ques-
tions were posed that inguired about the change in the
hip condition perceived by the patent relative to the @
previous months. Five possible answers (much worse,
slightly worse, equal, slightly better, much better) were
given and recorded on a scale. These questions aimed at
appraising the sensitivity to change of the OHS gques-
tionnaire. Transition questions for the WOMAC were
answered on the same scale, but they were spedfic for
each of its domains (pain, stiffness, and physical func
tionality). Correlations between score changes in HROL
questionnaires and transition questions were assessed by
calculating Spearman’s rho.

Changes in the OMS and EQ-5D-5 L questionnaires
were calculated by subtracting initial from final
scores, so positive values indicated an improvement
in general condition. This was the opposite for the
WOMAC, where final scores were subtracted from
initial ones, and therefore positive values also indi-
cated improvement. For each group of patients, base-
line scores were then compared to those obtained at
the follow-up period of & months to check if signifi-
cant changes had occurred according to the transition
questions. For every ohserved change, the effect sime
(ES) was calculated as the ratio between the mean
and standard deviation {(SD). Changes were considered
to be moderate for values »0.5, and large for =08
[45]. Obtained values of ES were then compared to
those of the WOMAC and EQ-5D-5 L scales
Responsiveness parameters were also estimated separ-
ately for patients who had suffered a hip arthroplasty
and those who did not.

Additionally, the minimal clinically important differ-
ence (MCID) and the minimal detectable change (MDC)
were estimated. These two measures correlate with re-
sponsiveness, but are more clinically oriented and fo-
cused at the individual level. The MCID was calculated
using the mean change of patients that reported moder-
ate improvement (feeling “slightly better”) at 6 months
of the follow-up [46].

The MIDC expresses the minimal magnitude of change
above which the observed change is likely to be real and
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not just measurement error. The standard error of meas-
urement (SEM), which represents the amount of error
associated with a particular individuals assessment, was
estimated as the square root of the mean square error
term from the ANOWVA [47, 48] From the SEM, the
MDD was derived as follows [37, 471

MDEC = SEM % 7 — scare % /2

A 95% confidence level (M2 was established, corre-
sponding to a zwvaue of 196 The interpretation of
My is that if a patient has a change soore equal to or
higher than the MMy threshold, it is possible to state
with 95% confidence that this change is reliable and not
the result of measurement error. Finally, to determine if
the MCID surpassed the MDCaex, MCID was divided by
the MIM oo [49] so that if this ratio exceeded 1, the
MCID could be discriminated from measurement error.

All effects were considered statistically significant at
p <005

Results
The study mchided 361 subjects: 157 from Vizcaya, 124
from Madrid, and 80 from Tenerfe. Patients were re-
cruited at primary care (37.7%), traumatology (46.5%),
and rhenmatology (10.8%) consultations. Women com-
prised 532% (CI 95%: 48.0-584%) of the sample and
the average age was 67.8 years (C1 95%: 66.7-69.1 years ).

Replacement of the contralateral hip had occurred in
175% (Cl 95%: 1346-214%) of mses. Charkons index
had an average value of 0.8 pomts {CI 95%: 0.7-1.0), and
mean BMI was 282 (C1 95%: 27 7-28.4).

Table 1 shows the cutcome expressed by patients for
the OHS, WOMAC, and EQ-5D-5 L questionnaires,

Acceptability and ceiling and floor effects

The cbfined data allowed for summarnzing the outmme
af the OHS gquestonnaire in 359 cases [(994% CH5%:
98.7-100%). Cuestions 3 and 4 were answered in all cases,
and questions 2, 5, 7, § and 10 in all but one. Cuestions 2,
6, and 11 were not answered in 2 occasions, and questions
9 and 12 in 3 omasions. The possible responses were the
same for all questions, and so was the possible soore range
(0 to 4). There was no question for which more than 35%
of the responses were concentrated at the top or lowest
end of the scale: question 6 obtained the greatest percent-
age of responses for the lowest score (27.7%), and question
9 for the highest possible score (33.8%). For the total
score, there was no aggregation at the low end of the scale
and only 0.84% of the responses scored 48 out of 48 pos-
sible points in the indusion visit. This soore was reached
by 3.08% of the patients that underwent hip replacement
in the visit after six months. Hence, the presence of floor
or ceiling effects was rled out.
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Tabde 1 Scones from the OHS, WOMAC and BQ-50-5 | questionnaines

Migan soore 11 95%) Median fniespuania range)

OHE 359
WOMAL pasin 340
WOMAL stifiness 360
WEMAAD plhsical fonetionalty 350
EC-SD-5 L utillity 357
EQR505 L VAS 357

228 {N7-139 20150300
458 (E4-487) 450 {300-500)
483 (45 6-51.0) 500 {250-625)
524 (500-548) 515 {38704
052 {043-055) 081 {032-073)
545 {52 2-558) 500 (800-700)

Uty mdex scone 0 10 1, where 0= mndition comparahie ta death, and 1= perfect heakth aondition. Negatve scones are alinwed
OHS Oxford Hip S Scom @nge 1 10 48, the hgher the soore the better, BOMAC Watem Onfaso and McMaser Unversites (oeoarthms index Scade mnge 1

o 100, the higher the s the waome the condition

WS Wisuad Analogque Scade. Scone mnge 1 40 100, whene 0 < worst possible heasfth condition, and 100 < best magnable health condition

Validity

In order to study the validity of the construct, an EFA was
performed and a unidimensional structure was revealed
with a single factor that explained 555% of variance
(MO =0.945, Bartlett's test of sphericity y* = 2667, 66 de
grees of freedom, p «<000L). Every factor loading was
=050, and communalities were =040 with the exception
of questions & and 10 (Table 2.

Fit indices resulting from the performed CEA were ad-
equate (Fig. 1): (a) the BMSEA was 0,082, a very close value
to the set threshold of 0.08; and (b) the CH and TLI were
0982 and 0977, respectively, both ecceeding the bench
mark of 0.95. All factor loadings were statistically significant
(p <0001), ranging from 057 to (.88,

Validity of known groups, which & a measre of the
questionnaire’s discriminatory capacity, can be observed n
Table 3. It shows awerage scores of the OMS with their
C1495% for each tercile of the distributions of the WOMAC
and EQ-50-5 L srales. Differences between the 3 groups
are dearly shown by the OHS scores, with average changes
af 4.7 to 120 points per tercile.

Table 4 shows the corrdations between the OHS scores
and the WOMAC domains or the EQ-5D-5 L domains,
utidity index and VAS. Given the different types of scale
measures, negative correlations with the WOMAC and
positive ones with the EQ-510-5 L were to be expected. All
associations were strong except for the stiffness scale of the
WOMAC questionnaire, where the corrdation was at the
limit of the set threshold, and the EQ-50-5 L VAS.

Correlations between the soores of the WOMAC scales
on pain, stiffness, and physical functionality and the EC-
S0 utilities were —0.769, —0.628, and —0.829, respectively
(all values were statistically significant, p <0.001). Corrda-
tions between the scores of the WOMAC scales on pain,
stiffness, and physical functionality and the EQ-5D VAS
were —(0.503, -0L.410, and -0.560, respectvely (all values
were statistically significant, g <0.001)

Reliability

Internal consistency was assessed via Cronbach’s o, which
was caloulated to be 0928 for the OHS gquestionnaire. For
the 124 subjects that repeated the gquestionnaire 7 to

Tabde 2 Explomtony factor analysics of the Ondord Hip Score OHS) tems

Expdorainey facios analysis 1

facmd
Cuuesstion During the pest 4 weeks, Facior boading  Comimunaliny
Diring the past 4 weaks... How woubd you desoribe e pain you sy have from your hip? (OHS 1) 0814 Q662
Have you had any rouble with weashing and deyving yourself (3l oved bacase of yous hip? 10HS 3) ars 1626
Have wou had any routie gening in and cul of 3 car or wsing pubc ranapen because of your hip! (09 3) a4z a7os
Have you been able o pur on a pair of socks, siodking or Bghis? (OHS 4) 0734 0545
Conbd you dio the hoseholl shopring on your own? (OHS 5 azar 1635
For o bong have you besn able 1o walk befiore pain foem your hip beaames sewere! 10HS 6) 0558 a3n
Havve you been able o dimib a fight of swirs? (OHS 7) 0834 1636
After & meal Baat a tatie), how painful has §been o pou o stand up fom a chair because of your hip? (OHS &) 0810 654
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Hoee mriwwch hias pain o your hip indedfened with yous usual wiod ncluding housevwod]? {OHS 11) 0as? a7
Have you been toubled by pen faom wours hip in bed at night? {OHS 12) a718 as15
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14 days after their inclusion in the study, KOC was 0,992
(C195%: 0.99%4-0.998),

Sensitivity to change

A follow-up on 313 subjects took place after & months,
Of them, 65 had undergone hip replacement surgery
and 94 (30.0%, Cl1 95%: 250-351%) reported feeling
“slightly better” or “much better” on the side of the hip
for which they entered the study. Of the follow-up sam-
ple, 133 (425%: Cl 95%: 37.0-48.0%) stated feeling
“slightly worse” or “much worse”.

Table 5 shows the mean change in the scores obtained
from the employed questionnaires when the patient had
perceived a change in ther health condition. First, the
correlations between score changes between the HROL
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questinnnaires and transition gquestions were assessed.
The correlation between the change in the OHS score
and transition questions was moderate (Spearman’s rho
=0636, p «0.0001). The correlations between changes in
the domains of the WOMAC and specific transition
questions were also moderate (Spearman’s rho absclute
vahe between 0.54 and 0635 p <0.0001)

The ES of the change in the OMS was 0.73 for subjects
that reported feeling “slightly better” and 171 for those
that reported feeling “much better”. Sensitivity to change
obtained lower ES values for negative changes, with
vales of 0.42 and 069 in the case of subjects reporting
“slightly worse” and “much worse®, respectively. A clear
gradient in the scores was observed that depended on
the change perceived by the patient, which was signifi-
antly different for those feelng “slightly worse”,
“slightly better”, and “much better”. There was a small
overlap between subjects feeling “much worse” and
“slightly worse”. The OHS questionnaire proved to be a
more sensitive tool than the EQ-50-5 L, and similar to
the WOMAC

Table & shows the mean change in the scores obtained
from the OHS questionnaires for both patients that had
undergone hip arthroplasty and those who did not Re-
sults were consistent with those from the whole sample,
dlthough improvements perceived by patients who
underwent hip arthroplasty were significantly greater.

The average change in the OMS smres was 7.0 points
[SD=49.6) in the case of subjects that felt moderate im-
provement, which was the figure used for calculating the
MCID. The SEM was calculated to be 2.0 and hence, the
estimated value of MIM gz was 5.5 The obtained ratio
MCID MDA, oy, was 1.3,

Discussion

The Spanish version of the OHS is a valid tool for meas-
uring HECL in patients suffering from hip OA, and is
both reliable and sensitive to changes. Additionally, it is
very well amepted by the population it addresses, as
proven by the extraordinarily high response rate, al-
though in this case it could be influenced by the way in
which it was administered, in the clinical setting.

Table 3 Average scores of the OHE Patients are clazified according to the terdles obtained from the WOMAC and BQ-50-5 1

questionnaires
CHE oo for e bowes tarcile of the  (OHS oo for the micdie tesBe of the  OHS score for the top teeciie of the
s UTEon (01 959 cEgnralicny C1 959 TR (C195%)

WAL pain 322 {30738 227{21.1-43 137 {1 26-149)

WCBAAT 15T iness 287 (| 1-31.3 221 (A08-154) 144 {130-157)

WOMALC phydical funcicnafly 3356 (323-349 216 05-226] 1204119-14.1)

BO-50-5 L unilty 127 {1.7-137 224 M 2-335) R2A4AE11-3339)

BO-E0S L VAS 155 (1401710 240 (23-257 27 26a7-305)

OHS Ooffoed. Hip S, WOMAC Wiestesn Ontunio and MoM aster Uinerses Ostenastherss Index, WS Visual Analogue Scalle
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Table 4 Comglations betwean the OHS soore and the WOMAC
scales or the BO-50-5 1

O
e v Ele
WAL
Pain —aamr" <000
Lrifiesy —6a5" <000
Fundionatly 083" <00
BSOS L
MiohiliTy, 78" <00M
Sl care, —a728° <001
Pedomnance of dalyife ot —1748" <0001
Pain//discomfian -a778" <0001
ATEaTy e s —a5a2" 2000
Uity buche Q835" <0001
AS 575" <0071

Higher soores in the OHS and B80-50-5 L indikate better heaith condition, and
the opposie hapoens in the case of the WOMAL
S Oofioed Hep Sooee, WOMAC Westemn COintario and M oM asher Linversies

The validity of the OHS has been assessed from differ-
ent perspecives, although apparent validity was not one
of them given it is an adaptation.

The validity of known groups, namely its disciminatory
validity, appears to be adequate since scores differ between
subjects classified acoording to their HROL, via specific or
general questionnaires. Signifimnt celing or floor effects
that could compromise such discriminatory capacity were
not found. The presence of floor effect has not ever re-
ported with the OHS. On the contrary, certain studies have
ohserved a ceiling effect in postoperative patients [24], al-
though the majority have not [21, 22, 50]. The previously
shown results mle out the presence of wiling effect, even
in patients who had undergone hip replacement. in agree-
ment with the results of the original vemsion [51].

The analysis of convergent validity showed correla-
tions with the specific scales of the WOMAC and the
generic scales of the EQ-50-5 L. Such correlations were
stronger than those found between the original gques-
tionnaire and generic tools for measuring HRQL [51],
and similar or slightly stronger than adapted versions of
the OHS to other languages, such as German [22] or
Dutch [20],

The construct validity was also part of the validation.
The factorial structure of the OHS has been previoushy
disussed, and several authors have proposed to differenti-
ate 2 domains within it: pain and physical fanctionality
[52]. When attempting to check if a single- or double
factor structure worked better, the cutcome supported
both possibilities, although there were several tems that
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saturated both factors when considering a hidimensional
structure [53]. For these reasons and in view of the out-
mme of the performed EFA, which was similar to other
adapted versions [54], a unidimensional structure was
tested, which seemed a correct approach for this adapta-
tion given that the values obt@ined in the CFA were close
to the acceptability threshold for the RMSEA and optimal
for the TLI and CFI [41].

Cronbach’s o, which accounts for internal consistency,
was better than for the original scale at the inclusion
visit (093 vs 0.84) [55]. Although a very high value of
Cronbach®s o could indicate that the items are redun-
dant, this is unlikely to be the case, since it was ruled
out by the factorial analysis. This codficient is useful for
estimating reliahility, particularly for a unidimensional
test. If a test shows a high value of o, then it can be con-
duded that its variance is largely attributable to general
and group factors. When the existence of a single factor
has been demonstrated, then Cronbach’s o can be used
to conclude that the set of items is unidimensional [43].

Test-retest reliability was measured via [CCs and
found to be excellent, with values =090 that in a sample
of 124 patients allows for clhssifying the tool as reliable
[37). Reported values of 10T were slightly higher than
those found in other studies (range from 0.89 to 0.57)
[22-24, 27, 50, which may be due to the way in which
the OHS score was obtined in the follow-up, namely by
telephone interview.

The reliability study of this adapted version of the
OHS yielded values of internal consistency and reliability
that were similar to another Spanish-validated ool the
Hip Outcomes Score, which is also designed to appraise
changes in percetvved HROQL by patients following hip
surgery [17].

The discriminatory capacity of the questionnaire, which
accounts for its potential to discriminate patients in differ-
ent situations, was satisfactory; however, the toel has also
proven its usefulness to study the subjects perception of
change in their own situation, that i, its evaluative cp-
acity is adequate [11]. The instrument was originally de-
signed for this purpose and this study has confirmed the
potential of its adaptation to Spanish, not only in patients
that undergo hip surgery but ako in the short-term evolu-
ton of a cohort of patients suffering from hip OA.

The ES for “moderate” positive changes showed values
that were slightly under the set threshold of 0.8 points,
and similar to those of the WOMAC The ES for changes
following surgery was 1.93 in the validation process of the
original questionnaire [56], which i only comparable with
improvements in patients that underwent hip replacement
(ES = 1.35). The OHS proved to be superior to other ques-
tionnaires, like the WOMAC and the generic EQ-51:5 L,
when assessing significant changes, as is the case of hip re-
placement [51]. In this work, the OHS showed a similar
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Table & Changes observed in the OH: quedtionnaies at a & months foliow-up for patients hawing undergone hip arthroplasty or

not
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capacity for detecting “moderate” changes compared to
the WOMAC, but was slightly better when examining
“significant” changes.

For subjects that reported feeling a “moderate” im-
provement in their condition, MCID was 7.0 paints. For
the orignal version of the OHS, MCID was calculated
from the scores reported by patients that had underdone
hip replacement surgery, and values of 7.5 points were
ohtained [57]. Using the criterion of estimating MCID as
half the SD of the distribution of scores given by
subjects that had experienced changes [58], MCID can
be calmlated to be around 48 points. According to this
criterion, the values of MCID for the original version
would be between 3 and 5 points, similarly to those
ohtained in our study [36].

In agreement with other studies, the evaluative capacity
was greater for detecting positive rather than negativwe
changes [59], although the capacity observed for the OHS
to detect negative changes was similar or greater than the
WOMAC and, of course, than that of generic question-
naires like the EQ-5D-5 L,

The MMy was 55 points as calculated from the
SEM, a value that is similar to the original questionnaire
(MDC o = 485 points) [57]. The MDC represents the
lowest smore change (at the particular patient level) that
is not the result of measurement error of the instrument.
The MDC is hased on the standard error of measure-
ment, which depends on the accuracy and variability of
its components [47], and can be understood as the low-
est bound of real change, although it may not indicate
clinical significance. The ratio between the MCID and
Moz was higher than 1, indicating that the MCID
can be discriminated clearly from measurement error.

There are some limitations to this work The studied
sample may not be representative of the Spanish popula-
tion, despite including patients from different geographic
regions and at various stages of the disease evolution. On
the other hand, the used methodology (the classical test
theory), with its assumptions and constraints, enfails cer-
fain limitations to evaluate psychometric properties; in

order to overcome them, the validation process has been
omplemented by performing a CFA specific for categor-
ical data, which employs statistical analysis to validate a
priori made assumptions [39].

Traditionally, the OHS has been wsed to assess the im-
pact of hip replacement surgery [60] on HROQL, as well as
other surgical [50] or non-surgical [23] procedums. Few
studies have focused on its discriminatory capacity [25, 29).
This wod: highlights the discriminatory capacity of the tool
and appraises its sensitivity to changes in the general evohi-
tion of the disease, induding both patients that undergo
joint replacement and those who do not. [ts usefulness is
similar to other instuments having a broad experienoe of
uwse after beng adapted to other languages, like the
WOMAC, and displays greater capability to detect changes
than generic tools like the EQ-50-5 L.

Conclusions
The Spanish adaptation of the OHS & a useful instrument
to assess perception of HROL in patients suffering from
hip OA, being well-accepted, and with good psychometric
properties that support its use for evaluating a patient’s
mndition at a given moment, and for appraising changes
over timee

Incorporating this kind of tools to usual clinical practice
will facilitate the valid and reliable evaluation of a patient’s
self-perceived health condition and the outcome of inter-
ventions, both at the individual and population level.
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Oxford knee score and assessment of its
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patients suffering from knee osteoarthritis:

a multicentric study
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Abstract

Background: knee ostecarthritis {DA]} represants a heavy burden for patients and the saciety as a whaole. The
Chefiord Knee Soone (OKS) is a well known tool to assess the quality of life in patients with Knee QA The purpose of
this study was 10 analyze the peychometine properties of the Spanish version of the OKS, including its reliability,
validity, and responsivenos.

Methods: Prospective obeenvationd study that induded 397 patients diagnesed with knee OA acoarding to the
criterion of the Amercan Rheurnatism Assodiation, which werne recruited in 3 different Spanish regions. Their self:
parceived haaltberelated quality of life (HROL) was msessed theough 3 questionnaines; a ganeric one (tha BQ-50-5 L)
and two spadiic ones adapted to Spanich {the Westarn Ontanio and McMaster Universities Osteoarthitis index
(WA and the Oxford Knee Saore (OKS). The followup periad was & monthe, and the acceptability of the OKS was
evaluated together with its peychometric properies, presencs of aeidling and floor effects, validity, refiability, and
sensitivity to changa,

Results: The OKS was fully ansee red in 99.5% of cages, with no evidenae of aeiling or floor effects. s factor structure
can be explained in a dngle dimension. Is disaiminating capadty was vary good ampaed to the groups generated
by the WOMAL and the ED-5D-5 L The corralation of the OFS with the dimendons of the latter questionnaines was
arcund 0F. The testaetest reliability was excallent ()OO 0993 C1 95%: 0.990-0.995) and 0 was its infemnal consistency
{Cranbach’s g = 09X The affect sim was 07 for modarate improsvements in the HORL, which & similar to that of the
dirnensions of the WOMAC and greater than for the BQ-50-5 L The minimurm clinically significant difference that wes
detactad by the questionnaine was A1 points and the minimum detectable change was 4.4 points,
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Conclusions: The Spanish-adapted version of the OKS i auseful, valid tool for amessing the paraived HROL in
patients sulfaring frem knee QA with peychometric properties similar to the WOMAL, and that allows for
discriminating the patients condition at a particular marment as well as b appraising changes ower time.

Keywordes Quality of life, Hoalth status, Ostecarthiritis, knea, Validation studies

Background

Osteparthritizs ((0A) is the most frequent joint disease,
characterized by progressive articular cartilige loss that
results in joint pain and functonal impairment, which
impacts the ability to perform daily-life activities. The
prevalence of this type of disease & very high affecting
4% of the general population worldwide based on radio-
logical diagnosis, and up to 20% in the case of spedfic
population groups, such as women over 60 years [1].
Enee (A is a heavy burden for patients and the society
as a whole. Intermational studies have estimated that
knee and hip OA constiuted 07% of all disability
adjusted life years (DALY lost in 2010, a 40% inmease
with respect to 1990 [1]. Eighty-three percent of DALY
lost due to QA are due to OA of the knee [2].

Enee (A entails a substantial impact on health related
quality of life (HROQL) [3, 4. HROL is generally consid-
ered to incorporate the evaluation of functioning stams
as well as the patients perception of their emotional
functioning and social role. Since patients’ responses
vary greatly in the face of identical stressors, such as
pain, HROQL is a crucial outcome measure [5]. The
dimensions of HRQL most affected by knee OA are
those related to physical activity and self-efficiency [6] It
seems that knee (0A has a greater impact on the physical
aspects of HROL in the case of women, whereas men re-
port worse scoves on psychological-related scales [7]. Be-
sides, HROQL predicts future inpatient and outpatent
health care utilizaton and mortality in patients diag-
nosed af OA [8). Therefore, measures of HROQL are im-
portant not only for assessing the burden of the disease
or the results of any intervention, but also for helping
informed decision-making in the allocation of often lim-
ited health resources [4].

In the case of knee (A, there are several specitic tools
to measure HROJL, some of which have been adapted
and validated for the Spanish setting, such as the West-
ern Ontario and McMaster Universiies Osteoarthritis
Index (WOMAC) —a usetul questionnaire for the assess-
ment of OA of the lower limb [9, 10]-, the “Knee Soci-
ety Clinical Rating System” (K55) [I1. 12], or the Enee
Injury and Ostecarthritis Outcome Soore (KOOS) [13].
Other guestionnaires like the “Oxford Knee Score”
(OBS5) have not had their psychometric properties
validated for our setting. The OKS is a brief, 12-item,

self-reported scale developed to measure the impact of
total knee replacement surgery on the perception of
HROL by patients [14], and its soores and outcome in-
terpretations have been slightly modified throughout the
vears it has been in use [15]. It is reported to be amongst
the most sensitive, responsive, reliable, and valid patient-
reported questionnaire for knee conditions [16]. It has
been adapted and validated into Italian [17], Dutch [18],
Chinese and Singapore English [19], German [20],
French [21], Japanese [22], Portuguese [23], Korean [24],
Persian [25], Greek [26], Spanish in Colombia [27],
Arahic linguage [28], and Finnish lnguage [29]. Owing
to its good psychometric properties, it has been favor-
ably compared to other widely used tools in different
languages that are more difficult to administer [30, 31].
Although the OKS has been adapted to Spanish for
Spain, its psychometric propertes have not heen
assessed in the Spanish population setting. As far as we
know, only the Dutch and Finnish language adaptations
of (OKS have been validated in a prospectve manner,
similarly to the original work by Dawson et al. [18, 29],
whereas its factor structure has not been confirmed in
any of its adapted versions,

In Spain, knee OA implies an enormous burden of illness
for the people who suffer from it and for the whaole society
[32], and i therefore worthy of being measured. There are
new instruments that serve this purpose, such as the OKS;
however, for a questionnaire to be useful in culturally dif-
ferent areas with different languages, it must not only be
transhted into the new language but also adapted to ac-
count for any different or new cultural characteristics. The
adaption must then be validated as the original version
was. This work tadkles the study of the psychometric prop-
erties of the OKS in its Spanish-adapted version, including
its reliahility, validity, and responsiveness.

Methods

Design

Prospective observational stmdy. A population sample
was recruited and followed up after & months.

Sampling and sample size

Opportunistic sampling of patients diagnosed with knee
OA was performed both in traumatology and primary
care consulations in Bizkaa, Madrid, and Tenerife.
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Patients were induded in a consecutive way between
fanuary and December 2015 All patients were chronic,
and the knee (A was diagnosed according to the Ameri-
can Rheumatism Association’s criterion [33], either by
the clinician that included the patient in the study or
from what was already recorded in the clinical history.
Patients with (JA from other regions and those suffering
other comorbidities were also included. Subjects that did
not properly understand or read Spanish and those diag-
nosed with any cognitive impaimment were exchided.

The confirmatory factor analysis (CFA) set the mini-
mum requirements to calaulate sample size since it was
the most stringent of the employed analytic methods in
this regard It was estimated that 300 patients would be
needed, using a guestionnaire with a single factor
comprised of 12 items [34]. This sample size would also
allow for esimating intraclass correlation coefficients
(HCC) of »0.8 with precision values <10% [35].

All included patients provided written consent for par-
ticipation and the study was approved by the relevant
Ethics Committees for Clinical Besearch

Variables

The personal variables recorded for each patient were
age, gender, body mass index (BMI), joints affected by
arthritiz, previous joint replacement surgeries, and
Charlson's index, which was calcubated to assess comor-
bidity situations [36]. Patients answered three question-
naires, all in their Spanish version, in order to appraise
their HR(JL: a generic one (ECQ)-50-5 L) [37] and two
specific to OA (the WOMAC [9] and the OKS [14]).

The E(}-5D-5 L Spanish for Spain version has shown
initial content and face validity [37]. This new wversion
improves the old E(-50-3 L version, which had high
internal consistency and reliability levels but on the
contrary, showed ceiling effect and low responsiveness
[38].The EQ}-5D-5 L asks about current self-perception
of health and is comprised of two parts. The first part
inclides 5 guestions on general health: mobility, self-
care, performance of daily-life activities, pain/discombort,
and anxiety/depression. Each dimension is measured on
a scale from 1 to 5. A single weighted score for health
condition is then obtained from these 5 questions, the
so-called vtility index, and the higher the score the bet-
ter the health status [39]. The second part consists of a
visual analogne scale (VAS) that ranges from O (worst
health condition) to 100 (best health condition).

The WOMAC [9] is a self-administered questonnaire,
specific to patents suffering from A of the hip or knee.
It has a multidimensional scale comprised of 24 items
clustered according to 3 domains: pain (5 items),
stiffness (2 items), and physical functionality (17 itemns).
Its Likert version, where each item receives a score from

0 to 4 corresponding to the different intensity levels of
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the response (none light, moderate, severe, extreme),
was chosen. This score is summed and standardized
from 0 (best ability) to 100 (worst ability). The greater
the score, the worse the health condition of the patient.
This questionnaire has been adapted and wvalidated for
our setting. The adapted version of the WOMAC gques-
tionmaire showed high convergent validity, internal
consistency [Cronbachs a ranging from 081 to 0.93), and
test-retest reliahility. The respondveness test showed
effect sizes ranging from 1.5 to 2.2 in patients that had
undergone hip replicement [10].

The OFS is a self-administered questionnaire that an
be answered via “face to face” interviews or mailed-in by
the patient after completion. It contains 12 questions, with
5 possible answers each, intended to evaluate the patient's
perception of quality of life over the kst 4 weeks, It has
been used both to assess the baseline situwation and to
study changes after prosthetic implants in patients suffer-
ing from knee (A Each answer is given a score from 0 to
4, where 4 is the best possible result [15]. After being
summed up, a total score is obtained that ranges from O to
48, where 48 is the best possible outcome. The Spanish-
adapted version was created under agresment with the Cne-
ford University Innovation™, following a process of transla-
tion and inverse retro-transkhton {Additional file 1)

Subjects reauited in Madrid were interviewed 7 to
15 days after the indusion visit, and the OKS question-
naire was repeated after emsuring that there were no
changes in their health condiion. All included patients
were interviewed again after a follbw-up perind of
6 months: they were asked if they had undergone replace-
ment surgery, the ECQJ-5D-5 L, WOMAC, and OKS ques-
tionnaires were repeated, and tmnsition questions were
posed to assess if their general health self-perception had
suffered any changes.

Statistical analysis
Continuous variables were described by their messures
of central tendency and dispersion, whereas discrete var-
iables were described by their percentages. Confidence
intervals were set at 95%.

Acceptability and floor and ceiling affects
The number of unfilled questionnaires and unanswered
questions was noted

Ceiling or Hoor effects were considered to be present
if more than 15% of respondents reported the highest or
lowest possible score, respectively [40].

Analysis of the psychometric properiies
Walidity

The wvalidity of the consrud was appraied via an explana-
tory factor anaysis (EFA) that anabyses the unidimensionality
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of the gquestionnaire. The sampling adequacy was checked
using HBarletts test of sphericity and Kaiser-Meyer-Olkin
(EMO) test. The null hypothesis of Barletts test is that the
cormelations matrix is a singular matric. The rejection of this
hypothesis allows for confirming the existence of linear rela-
tionshipz between the factors and the explained variable The
EMO smmpling adequacy test is a measure of the covariance
among variables and values =090 are considered to be opt-
mal [41]. Both factor loading (valnes =040 were considered
optimal) and commonalities were noted, which together ac-
count for the percentage of the items variance explined by
each factar,

To complement our results, a CFA for categorical vari-
ahles was also performed. The robust unweighted least
squares estimator was used and several fit indices were
calkculated [42, 43): the root mean square error of ap-
proximation (EMSEA), for which a value <0.08 was con-
sidered acceptable, and the Tucker-lewis Index (TLI)
and Comparative Fit Index (CFI), both of which had to
be =095 to he considered satisfactory [#4] Factor load-
ings were also examined and those =040 were consid-
ered acceptable. Therefore, the model was considered
adequate when these acceptability criteria were met

The scores obtained through the OFS were compared
to the terdles of the distributions obtained from the E()-
50-5 L and WOMAC questionnaires in order to assess
the validity of the known groups.

Comvergent validity was checked through the correla-
tions of the OKS scale with the WOMAC and EQ-5D-
5 L (vdlity index and VAS) scales. Pearsons r or Spear-
man’s rho were used to study such correlations, and 0.7
was zet as the threshold for considering strong assoda-
tions to be present [40].

Refiability

Internal consistency was tested using Cronbach’s a [45]
that was obtained from the scores of the inclusion visit
This coefficient summarizes internal correlations of all
the elements of a scale. The greater the coefficient
(range 0.0-10), the greater the internal consistency of
the scale and the greater the probability for a single di-
mension to be underlying the gquestionnaire. For a
single-dimension tool comprising 12 components, Cron-
bach®: o i expected to reach values 085 in order for its
internal consistency to be considered optimal [46]

The test-retest reliability was studied in the sub-
sample from Madrid, and FCs were used to compare
the test against the retest scores. According to the dassi-
fication proposed by other reliahility measures [47], KOO
values =07 are considered acceptable and =09 optimal.

Respons iveness
The OKS questiormaire was repeated at a follow-up
period of & months to evalate its responsiveness to
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changes resulting from disease progression. In order to
aszess changes in the knee condidon compared to the &
previous months as perceived by patients, transition
questions were posed and answered on a scale compris-
ing 5 answers (much worse, slightly worse, zame, slightly
better, or much better than before). These guestions
were aimed at appraising the sensitivity of the OKS
questionnaire to change In the case of the WOMAC,
transition guestions were answered on the same scale,
but they were specific for each of its domains (pain, stff-
ness, and physical fundionality).

Changes were appraised with the OKS by subtracting
initial from final scores, so that positive values indicate
an improvement in general condition. The procedure
was the same with the EQ-5D-5 L but, in the case of the
WOMAC, the fina scores were subtracted from the ini-
tial ones so that positive values also indicated improve-
ments. Transiion quesions were pused to every group
of patients in order to see if significant changes had oc-
curred, and basal scores were contrasted against those at
6 months of follow-up. The relationship between the
median and standard deviation was calculated to deter-
mine the effect size of the change for each group of pa-
tients: values =05 were regarded as moderate change,
and values =08 as large change [48]. The effect size was
then compared to the one obtained from the WOMAC
and EQ-5D-5 L scales.

Furthermore, the minimal clinically important differ-
ence (MCIDY and the minimal detectable change
{MDC) were determined. These two measures are re-
lated to responsiveness, but are more clinically ori-
ented and focused at the individual level. Averape
change in patients that had experienced moderate im-
provement in their conditon (reported feeling “slightly
better”) was wsed to caloulate MCID at the & manths
follow-up [49].

The MDHC expresses the minimal magnitude of change
ahowve which the observed change is likely to be real and
not just measurement error. For estimation of MDC, the
standard error of measurement [SEM) was determined,
which quantifies the precizion of individnal scores on a
test The SEM was estimated as the square root of the
mean square error term from the AMOWVA [50, 51].
From the SEM, the M was derived as follows [40,
S0} MDC = 5EM x z—scare % /2. A 95% confidence
level (MIDCozy) was set, corresponding to a z-value of
196, The interpretation of MDD gz is that if a patient
shows a soore change equal to or greater than the
MW oy threshold, it is possible to state with 95% confi-
dence that this change is reliable and not the result of a
measurement error. Fimally, the MCID was divided by
the MDD oy to determine if the MCID surpassed the
MDD [52]: if this ratio exceeded 1, the MCID could
be discriminated from measurement error.
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All effects were considered statistically significant at
p = 005. The statistical analyses were performed using
SPSS 18.0 and Mplus 6.1 software

Results

A total of 397 patients were included 158 in Bizkaia,
158 in Madrid, and 81 in Tenerife. Of them, 36.8% were
recruited at primary care, 55.2% at traumatology, and
8.0% at rheumatology consultations. The mean time
elapsed since diagnosis was 616 months (C1 95%: 55.6-
7.6 months). Women comprised 698% (O 95%: 653-
74.3%) of the sample, with an average age of 714 years
(C1 95%: 70.5-72.3 years).

In terms of the knee affected by OA in 277% (CI
95%: 23 3-32.1%) of cases it was the right Imee, in 30.0%
(CI 95%: 25.5-345%) the left lmee, and in 433% (C1
95%: 38448 72%) both knees.

Total knee replacement surgery had been previously
performed in 1B.1% (C1 95%: 14.3-21.9%) of cases.
The average Charlsons comorbidity index was 0.8
points (CE 95%: 0.7-0.9), and mean BMI was 29.7 (IC
95%: 292-30.2).

Table 1 shows the outcome from the responses given
by patients to the OKS, WOMAC, and EQ-5D-5 L
questionnaires.

Acceptability and floor and ceiling effects

Information was obtained in 395 cases (99.5%; I 95%:
98.5—100%) which allowed summarizing the results from
the (KS questionnaire. (Juestions 7, 9, and 12 were an-
swered in all mses, and questions 1, 2, 3, 5, 6, 10, and 11
in all cazes but one. Question § was not answered in 2
odocasions, and question 4 in & cases. All possible an-
swers, namely all ranges of response (0 to 4), were posed
for every question. Only in the case of question 7, 48%
of responses were concentrated in the top score Only in

Table 1 Summary of the outcoms fom the OKS, WOMAL and
ECHSD-5 L questionnaires

n Average oo Mexiaan
1 955 (i tempuartie cange]
& 5 2200-29 200 {140-27.0
WORAL pasin T 462 241-48F) 444 300-600)
WORAAT rigictity 3 455 [429-En) &4 RR0-A2E)
WORLAL Frrpairiren ¥y 527 (055500 485 P50-625)
EQ-SD-5L wlilty 333 054 Q52057 QA2 DES074)
EQSD-5L VAS 30 570853555 600 E50-TRO

DA Crafioed Bnee Sonire Range 1=-48 The hiaer 19 SO0, T De0Er Tl
ezl Comaitinn

FROAA O Weesteen O an d MicMasier Universides Osecarse s bnden.. xaie
range 1=100. The bether the soom, T worss e haaldh condison

ECQRSD-5 L Uity sooee g O-1, whese O = oond Bion comgaabls 1o deadh,
and 1 = perfe health, although HRgRTW sores am Hlowed

EORE0-5 L WS- Vil Arabogoe Sobe Bang e 0-100, wherns O = worst heath
condigan, and 100 = bt conoeivable health cond kion
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the mse of questions 1 and 7, less than 10% of responses
clustered into the bottom end of the sele (0 and 1),
which did not happen for the top end in any mse. For
the total score, there was no aggregation at the low end
of the scale and only 0.25% and 0.61% of the responses
scored 48 out of 48 possible points in the indusion visit
or in the six month visit respectively. Hence, the pres-
ence of floor or ceiling effects was ruled out.

validity
With regards to the validity of the construet, a unidimen-
sional structure was found in the EFA with a single factor
that explained 55.5% of variance (KM = 0946, Bartlett's
test of sphericity f = 2597, 66 degrees of freedom,
p o< 0oLy All factor loadings were >0.50, and commaonal-
ities were =040 except for questions 4 and & (Table 2).

The results of the CFA (Fig. 1) showed excellent fit indi-
ces: [a) the RMSEA was 0076, that is <0.08; and (b) the
CFland TLI were 0981 and 0.977, respedtively, exceeding
the benchmark of 0.95. Factor loadings were all statistically
significant (# < 0.001), ranging from 058 to (.86 (Fig. 1).

The validity of known groups, which measures the dis-
criminatory capacity of the guestionnaire can be
checked in Tahle 3, where mean scores and 95% CI of
the OKS are shown for the various terciles of the
WOMAC and EQ-5D5 L smles distribution. Differ-
ences batween the three groups are clearly observed in
the OS5 scores, with average changes of 5.6 and 11.9
points per tercile.

Table 4 shows the correations between the OKS
scores and WOMAC domains or EQ-5D-5 L VAS and
utilities. Due to the different ways in which scores are
presented on the scales, negative correlations with the

Table 2 Fxplomtary Boor analysis of mems in the Ouford Knee
Score {0H5)

A | e
Virialde Factar oading Coermmcnaily
051 0761 0579
085 2 0751 554
085 3 0774 053
65 4 0572 a7
85 5 0796 QA%
065 6 0773 0597
065 7 ] VR
065 3 0605 0345
OE5 5 033 075
085 10 u7a7 0533
085 11 07as QA0
085 12 073 LA30

EFA Expiormony alor an dysk
NS Crafford] Bines Soowrer
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WOMAC and positive ones with the E(J-5D-5 L were
to be expected. All assodations were strong except
for rigidity on the WOMAC scale, whose correlation
was at the limit of the required threshold, and the
E()-50-5 L VAS,

Reliability
Regarding internal consistency, Cronbach’s a was 0.920
for the OKS questionnaire

The KIC for the 158 subjects that repeated the gques-
tionnaire at 7 and [4 days after the inclision visit was

0993 (1 95%: 0.990-0995) and Cronbach's o was 0,997
at both check points.

Responsiveness

After 6 months, follow-up was possible in the case of
331 subjects. Of thosze, 42 people had undergone joint
replacement surgery. Thirty-three patents [10.1%;
CI95%: 6.7-13.2%) received some sort of rehabilitation
or physical therapy during this period. One hundred and
one patients (30.5%; CI 95%: 25.6-355%) reported feel-
ing “slightly better” or “much better” when asked about

Table 3 Average soores of the OS5 in patients afrer being dustesd aocconding 1o the terciles abtained fom the WORMAC and EC-

L0-S | gquestioningines

1O8E s Do the kvwer tecils of the
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DES soowe for the rmideile Tescile of the
grlelionnaine shation (01 959

OR5 semee fow the Lo el of e
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Table 4 Caorrglations (Pearson’ rl between the soores from the O WOMAT scales and BO-RDRS L scales (utiliy index and WAS)

s WOMAL pai WOMAL rigadity WORLAL Frgaasinren EQ-S0-5 L Lhily EQ-S0-5 L VAS
(3 -
WOMAC o 1745 =
WOMAL rigiciay —0641* 0543 E
WOMAL Irrparmen] =545 arage a7z .
BOSD-SL ulililty [y —0G23" =050 =006 LE
BOSD-SL VAS 0s3r —0472" =351 -0515* 54
*p co,0m

ON Corfoed Kree Soorer
WOMAC Westem Oraro and Mciiaster Unbveromes Ostecarteies indey

Higher soones Indide Datier Fealth condion In the OES and B0 505 L, and oppcdhe in thee coe of T WOMAL

the knee that canszed ther inclusion in the study, and
143 (43 2%; C195%: 37 948 5%) stated they felt “slightly
waorse” or “much warse”.

Tables 5 and 6 show the average change in the scores of
the diverse questionmaires employed when the patient had
perceived a change in health condition. When the OFS
was used, the effect size of the change was 069 for sub-
jects that stated feeling “slightly better” and 160 if they felt
“much better”. The effect size was lower for negative
changes, with a walue of 024 for moderare (“slightly
waorse”) changes and 057 in the case of substantial (*much
warse”) negative changes. There was a clear gradient in
the score depending on the change perceived by the
patient, which is significantly different for groups that re-
ported feeling “slightly worse”, “slightly better”, or “much
better”. There is a small overlap between those who felr
“much waorse” and “slightly worse”. The tool proved to be
maore sensitive than the EQ)-50-5 L and worked in a simi-
lar way to the WOMAC scales on pain and impairment,
whereas the smale on rigidity was less sensitive to change.

For subjects that experienced a “moderate” subjective
improvement, the average change in the (OKS was 6.1
points (50 = B9), which was used to estimate the
MDCL The SEM was estimated to be 1.5 so MDC0,
was calculted to be 438, which means that the ratio
MDCI § MDD oy was 1.4

Discussion

The Spanish version of the (K5 questionnaire is a reliable,
sensitive to changes, valid tool to measure HROIL in pa-
tients that sufer from knee DA Given the extraordinariby
high response rate, it also is a well accepted questionnaire:

The validity of the (K5 was assessed from different per-
spectives, although its “apparent” validity has not been tested
since it is an adaptaton. Disciminatory or known-groups
validity seems adequate since the outcome scove differs
greatly in subjects with wvery different soores on the
WOMAC or the EQ-5D-5 L scales. A.dditbnﬂﬂf. it does not
show dgnificant ceiling or foor effects that compromise
such discriminatory capacity, as has been previously pointed
out in other adaptations [17, 20, 21, 29},

The oonvergent validity of the tool seemed appro-
priate. Correlations of the OKS adapted-version with
the specific scales of the WOMAC or the generic
scales of the E(J-5D-5 L were stronger than those
found between the original version and other generic
tools that messuwre HROQL [14, 30). In the case of
adaptations of the OKS to other languages, like
Portuguese [23] or German [20], these correlations
were similar or slightly stronger. This way of measur-
ing convergent validity offered better results for the
OFKS than those reported in other questionnaires like
the Spanish version of the K55 [12].

Table 5 Changes in the O85, and BD-50-5 | questionnaires observed after a foliow-up perod of & months in patient that repored

changes in thelr condition

The kmes dndthon s Truch

The ines condibon & “slghy

The knee amndition B Sighly  The bnee condition & Truch

Wi N =53 e B = 34 beted N = 56 ™ N = 45

Average change Es Avesane change ES At sge change ES A s chanige ES

095N 10135 ] 01 S5
Ci5 —45 Hif- —24) 57 =16§-25--02 024 Al @E7-aE 083 174 141-207) 160
EQS0-5L willy -0)7 (025008 055 001 (—005-003) a7 014 Q070 043 030 021055 055
EQED-5LWAS 6 F128-AT Q15 074 —43-34 il 7.9 A0-128 0sa 132 80-17.4) 05
ES. Hieq doe

NS Chafioe] Fnil Somire:

Bt soores e sulrerracisd S Brald oo, o Shat ot ot e indisde g aoernent



Caracterizacién de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud en pacientes con artrosis de miembro

inferior y validacion de nuevas herramientas para su evaluacion.

Martin-Ferndnder e ol Health and Quality of Life Quicames (2017) 15:186

Page B of 11
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Comstruct validity of the OES was also studied fts
factorial soucture sustains the unidimensionality of the
questionnaire. In the EFA, all items were found to con-
sistently saturate the same factor and showed higher
values than the English version [14]. Acceptable values
of REMSEA were obtained during the CFA, and TLI and
CFl were optimal [#4]. Although the possibility of disag-
gregating pain and impairment components from the
OKS has been proposed, this unifactorial structure
seems to he the most solid one [33], which is supported
by this outcome.

Internal consistency was better than for the original
scale in the inclusion period (Cronbachs a =092 s,
0.87) [14]. The test-retest reliability was very high and
the obtained values, measured through the 1CC, allowed
to qualify the tool as reliable [40].

The disoriminatory capacity of the gquestionnaire was
adequate, which accounts for its ability to distinguish be-
tween individuak in different situations, but the tool can
also be used to study the perception changes of a single
person’s situation, which means that its evaluative cap-
ahility iz adequate [54]. In fact, this tool was designed
for that purpose and the outcome of this study suppaorts
this type of use. The effect size of the change for “mod-
erate” positive changes was similar to the WOMAC but
slightly lower than the set benchmark of 0.8, In the val-
idation assessment of the original version, the ohserved
effect size of the change after surgery was 2.1 [14], which
i= only comparable to really substantial improvements
(effect size =1.6) since it was tested in patients that had
undergone knee replacement The evaluative capacity
was greater to detect positive than negative changes, as
is the case with other questionnaires [55), although even
in the case of negative changes the capacity of this tool

iz similar or higher than the WOMAC, and greater than
the generic E(}-5D-5 L questionnaire.

The MCID was 6.1 in the case of subjects that had
experienced moderate improvement. Values of MCID
between 3 and 5 points had been proposed for the valid-
ation of the original version [15] and confirmed in sub-
sequent studies [36], although these studies only
inchided subjects that had undergone knee replacement
surgery. The MCDgsy was 438, which represents the
lowest score change {at the particular patdent level) that
iz not the result of measurement error of the instrument,
and can be understood as the lowest bound of real
change, although it may not indicate dinical significance
[50]. The rato between the MCID and MDD ,oy was
higher than 1, indicating that the MCID can be discrimi-
nated clearly from measurement ervor.

This work has some limitations. The studied subjects
may not be representative of the national population. Pa-
tients were included from different regions and at differ-
ent stages of the disease evolution, although we did not
record or classify the knee OA severity of each patient.
Besides, there are intrinsic limitations to the method-
ology used to assesz the psychometric characteristics
(the classical test theory), with its assumptions and
weaknesses, but the validation process has been comple-
mented with a CFA specific for mtegorical data that
scrutinizes such deductive assumptions using statistical
analysis [42].

The outcome of this sdy allows for proposing the
application of the OFS in those situations where the ori-
ginal version has been used, such as measuring HROL
improvemnent after lmee replacement surgery [30) or
studying surgery-related factors [57-59], but ako to dis-

criminate between patients in different dinical situations
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and to appreciate their evolution with time in view of its
capacity to detect “moderate” improvements in patients.

Conclusions

The Spanish adaptation of the OKS questionnaire is a
valid tool for assessing the perception of HROQL of
patients suffering from knee (A It is well accepted by
patients and shows psychometric properties that support
its usefulness both for the assessment of a patients
condition and its subsequent evolution Its comparative
utility i= quite similar to that of tools that have been ex-
tensively used after their adaptation, like the WOMAC
questionnaire. The intorporation of this type of tools in
usnal dinial practice will allow for appraising, in a valid
and reliable way, the patients self-perception of HRE(L
as well as the outcome aof health interventions addressed
at them
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Abstract

Objective
Ostecarthritis of the lower limb (OALL) worsens haalth-related quality of life (HBQL), but this
impact has not been guantified with standandized measunes. We intend to evaluate the

impact of OALL on HROL through measures based on individual preferences in comparison
to the genaral population.

Methods

Acmss-sectional study was designed. A total of 6234 subjects aged 50 years or older with-
out OALL were selected from the Spanish general population (Mational Health Survey

201 1=12). An opportunistic sample of patients aged 50 years or older diagnosed with hip

(n =331) or knee cstecarthritis (n = 393), using the Amencan Rheurmatism Ass ooation crite-
ria, was recruited from six hospitals and 21 primary cam centers in Vizcaya, Madrid and
Tenarife between January and December 2015. HROL was measuned with the EC-50-5L,
and the results were trans fomed inte utility scores. Sociodemographic vanables (age, sex,
social group, cohabitation), number of chronic dis eases, and body mass index weare
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considered. The dinical stage of OALL was collected using the Westem Ontarc and
McMaster Universities Ostecarthritis Index and the Cxford hip score and Oxford knea
score. Genaralized linear models were constructed wsing the utility index as the depandant
variable.

Results

HROL expressed by OALL patients was significantly worse than this of the general popula-
tion. Ater adjustmant for sociodemographic and clinical charactenstics, the mean utility loss
was-0.347 (95% Cl: -0.390, -0.303) for ostecarthritis of the: hip and -0.205 (953 Cl: 0.336,
4}.255) for ostecarthritis of the knee. OALL patients who were treated at a hospital had an
additional uility lessof -0.112 (86% Cl: -0.158, -0.065).

Conclusion

QALL has a greatimpact on HRQL People with OALL perceive a utility loss of approxi-
mately 0.3 points compared to the general population without ostecarthritis, which is very
high in relation to the wtility loss reported for other chronic diseases and for arthritis in
gaenaral.

Introduction

Health is a fandamental component of well-being in developed societies. The definition of
health proposed by the World Health Organization in 1948 surpassed the biologi @] concept of
illness and included aspects of physicl, psychological and social wdl-being [1], making it nec-
essary to incorporate new measures to evaluate health status, Health-related guality of life
(HRCO)L) appears to be a necessary measure for assessing an individual’s peroeived well-being.
Although there is no universally accepted definition of HRQL, it hasbeen suggested that mea-
surements of HROL should incorporate the subject’s perception of his or her health sitnation,
the impact of the disease or its treatment on his or her well-being and how that impact affects
his or her functionality [2].

The assessment of HROL is fundamental in evaluating the impact of discase and health
intervention outcomes on both the individual and society as whale. Measures based on patient
individual preferences are essential tools in these evaluations [3]. They allow patientsto
describe the impact of poor health and to caloulate the "utility” scores (or rates) assodated with
each description of health status, making it possible to attribute value to such states through
the study of preferences.

The most widely used tool for the measurement of HRQL in Spain is the EQ-5D [4], a ques-
tionnaire based on individual preferences that, through an algorithm, allows the attribution of
a "utility” score to each described health state. This questonnaire is the most widdy used tool
for analyzing the oost-efectiveness of health care technologies [5]. Some European health tech-
nology assessment organizations, such as the National Institute for Health and Care Excellenae
(WICE) in the United Kingdom, have specifically stated that the EQ-5I is the preferred mea-
sure of HROL in adults; thus, utilizing it en sures comparability amongstudies [G.7]. In Spain,
the soores or utilities derived from the latest version of this tool, the EQ-50-5L, have been pro-
posed to provide information on economic evaluations of technologies [8].
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The assessment of perceived health status in patients with chronic diseases is essential for
measuring the impactand burden of disease, as in the case of patients with ostecarthritis of the
lower limb (OALL) affecting the hip and knee. OALL represents a widdy recognized public
health burden. It isthe eleventh most common cause of disability worldwide, and the disabil-
ity-adjusted life years ([MALYs) lost to it increased by 34 8% from 2005 to 2015 [9]. In Spain, a
prevalence of 45.0% for knee ostenarthritis and 24.1% for hip osteoarthritis has been reported
in people over 65 years of age [10]. Annual costs of €1,500 were estimated in 2007 for patients
with osteparthritis of the knee or hip in Spain, of which 6% were direct costs [11]. Other stud-
ies estimate costs of approximately £5 000 per year for patients in Europe and €12,000 per year
in the US (2013 euros) [L2]. Corrently, the heath care costs for generalized ostenarthritis
acoount for between 0.25% and 0.50% ofthe Spanish gross domestic product (GDF) [L3]. Fur-
thermore, it is expected that the prevalence of OALL will continue to increase in the future,
due largely to the aging of the population [14] and the increased prevalence of obesity [15]. As
aresult, this condition will likely continue to present substantial challenges for health planning
in the coming years. Reliable measurements ofhealth outcomes in OALL are increasingly
important for health decision makers, health professionals and patients [16]. An essential ele-
ment for advancing lmowledge of the impact of OALL is the availability of measures that can
be used to acorrately and thoroughly measure the individual burden posed by this disease
[171

In Spain, HRQ)L has been assessed in patients with O ALL who consulted trauma specialists
[18] and in older people with OALL in the community setting [19], and the results suggest that
this disease is associated with a marked decrease in perceived well-being however, to date, no
study has determined what differences exist between this group and the rest of the community
to isolate the effects of the disease from those produced by conoomitant sododemographic or
clinical conditions.

This study aims to evaluate the impact of OALL on HRQL through measures based on indi-
vidual preferences in comparison to the general population that does not have osteoarthritis,

Materials and methods
Design
A cross-sectional study was designed. The included population was collected from a random
sample of the Spanish general population and from a sample of patients with QALL. The gen-
eral population data were obtained by selecting the population aged 50 years or older from the
2011-2012 MNational Health Survey (NHS), of which the methodological basesare publichy
available [20]. Of the 21,007 available surveys, 6,234 responses of subjects 50 years or older
who stated that they did not have a medical diagnosis of osteoarthritis, arthritis, or rhenmatism
were chosen. To study patients with OALL, information was obtained through an opportumnis-
tic sampling of patients diagnosed with osteoarthritis of the hip or knee according to the
American Bheumatism Association criteria [21,22] who consulted traumatology and rheuma-
tology specialists at six hospitals and 21 primary re centers in Vizcaya, Madrid and Tenerife
between January and December 2015, Patients with malignant or other organic diseases or
psychiatric disorders that hindered participation and those who could neither read nor under-
stand Spanish were excluded. Ofthe total subjects included (n= 758}, only those 50 years of
age or older were selected (o= 724).

Data regarding people with OALL were collected directly from the patients, and data
regarding the general population were extracted from the NHS.

This sample size allowed the construction of explanatory models that were appropriate for
achieving the proposed objective [23].

PLOS ONE | hittoa:fdod org® 0. 137 W oumsl pone 028538 January 24, 2030 34




ANEXOS

& PLOS|ONE

LLovwer imbostecanthniis and healh-related quality of ife in Spain

Dependent variable

To measure the perceived HROL in both samples, the EQ-50-5L was used [4]. In its most cur-
rent version, the EC-50-5L [24] consists of two parts: a 0-to-100 scale to assess HROQL, the
Visual Analog Scale (VAS) and a questionnaire com prising 5 questions or domains (mobility,
self-care, carrying out usual activities, pain/discomfort, and andety idepression) with 5
response levels (ranging from 1, no problems, to 5, impossibility or severe problems ). From
these five questions, 3,125 health states are obtained, and the score associated with each state is
the utility index. Initially, it was considered that the utility index should range between 0, a
state equivalent to death, and 1, which represented perfect health. However, individual prefer-
ence studies of different health states have identified states that are less preferable than death
for the general population, which means this index can yield negative values (up to -0.421)
using the algorithms poblished for Spain [8]. The reliability, validity and sensitivity of the EQ-
50-5L have been studied in patients with QALL in Spain [25].

Independent variables

The age and sex of cach subject and his or her social group, based on a six-category classifica-
tion related to occupation (with group | beng the highest and group V1 the lowest) [26], were
collected as sociodemographic variables. [nformation on cohabitation was included, and those
who lived alone were differentiated from those living with someone (in any form of
cohabitation ).

Perceived health status was assessed using a Likert scale of five categories (very good, good,
fair, poorand very poor) and the number of chronic diseases diagnosed. The patients’ body
mass index (BMI) and whether they had undergone a primary care or hospital consultation
were also studied.

Only for the OALL group was it possible to deter mine whether there was unilateral or bilat-
eral involvement and whether osteoarthritis had been diagnosed in the other large lower limb
joint (hip or knee). The Western Ontario and McMaster U niversities Ostecarthritis Index
(WOMAC) [27] and the Oxford knee score (OKS) [18] and Oxford hip score (OHS) [2¥] ques-
tionnaires were used to characterize the clinical stage of OALL, The WOMAC is a multidi-
mensional scale comprising 24 items measuring the domains of pain (five items), stiffness
(two items) and physial function (17 items) in patients with OALL [27]. We used the version
with five response levels, scored from 0 to 4, representing different degrees of intensity (none,
mild, moderate, severe or extreme) for each item. Those scores are summed and standardized
to yield a score from O to 100 (from better to worse capacity). The higher the score, the worse
the patient’s status is. This questionnaire has been adapted and validated in Spain [30]. The
OKS and OHS s@les measure the severity of symptoms in patients with ostecarthritis of the
knee and hip, respectively. Each scale consists of 12 questions, and the scores, which range
from 0 to 48 points, dassify the dinical situation of osteoarthritis patients in 4 groups: eccellent
(= 41 points}), good (between 34 and 41 points), moderate (between 27 and 34 points) and
poor (=27 points} [31]. The Spanish versions of the QK3 and OHS questionnaires have also
been validated [32,33].

Analysis

We present the descriptive statistics of the explanatory and depen dent variables with their
measures of central tendency and dispersion. The qualitative variables were compared using
chi-squared tests, and the quantitative variables were compared using Student’s t test or, if nec-
essary, its nonparametric equivalent.
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To address the main ohjective, generalized linear models {GLMs ) were constructed, with
the utility index attributable to the subject’s perceived health status as the dependent variable
To select the best model, the Akaike information criterion (AIC) and the Bayesian information
criterion [BIC) were examined. The Ganssian family and “identity” link function were selected
as the more appropriate ones using these ariteria. Standard errors (SEs) were caloulated using
robust methods to prevent possible heteroscedasticity [3,34].

Model 1 included variables rdated to the reported HRQL and the presence of OALL, model
2 added the affected joint, and model 3 also included whether the patient had been evaluated
in the hospital setting. Improvememts in model fit were compared by calcolating Akaike
weights, which express the probability that a new model is better than the set of tested models
[35]. The improvement in the BIC was also studied according to the interpretations proposed
by Kass and Raftery [36]. The variable “perceived health status” was not included as an explan-
atory variable due to the risk of overfitting when measuring the same construct as the depen-
dent variable. Nether bilaterality nor having an other joint group affected by OALL (hipor
knee) improved the explanatory power of the final model (model 3). Patients with any missing
data were notinduded in the modeds. The results section explains the number of subjects
included in each modd.

Results

The results are presented for 6958 subjects aged 50 or older: 6234 from the general population
without osteoarthritis and 724 (104 1% of the total) with a diagnosis of OALL. Of the patients
diagnosed with OALL, 393 (54 28%) had a diagnosis of ostecar thritis of the knee, of whom 53
[13:49%]) had a previous diagnosis of osteoarthritis of the hip. OF the 724 patients with OALL,
331 (45.72%) had a diagnosis of osteoarthritis of the hip, of whom 115 (34.74% ) had a previous
diagnosis of osteoarthritis of the lmee. A total of 286 patients with OALL were recruited from
primary care clinics (39.50% ), and 438 (60.50%) were recruited from specialized @re pradices:
369 (50.97% ) from traumatology and 69 (9.53%) from rheumatology practices,

Table 1 shows the characteristics of the total sample studied. Among the patients with
OALL, women, people older than 65 years, and more disadvantaged sodal groups predomi-
nated. There was also a higher prevalence of overweight and obesity and of cohabitation with
some type of partner.

The perceived health status and wtility expressed by patients with OALL were significantly
worse than those expressed by the general population in terms of the transformation of the
EQ-5D-5Linto utilities and the VAS (Table 1) and of each domain of the questionnaire
(Iable 23. The differences in HRQL were most pronounced for the domains mobility, carrying
out usual activities, and pain/discomfort. The range of utilities for the expressed health states
ranged from -0.416 (state 55555) to 1 (state 11111) for both the general population and the
patients with OALL. In the case of patients with ostecarthritis of the knee the worst health
state reported was 44555, which has a utility value of -0.297. The responses to the VAS of the
E()-5D-5L ranged from O to 100 for both the general population and the patients with OALL
(both hip and kneel.

Table 3 shows the level of severity for patients with ostenarthritis of the knee or hip as mea-
sured with the WOMAC and the OHSAOES [30,332,33]. Those with osteoarthritis of the knec
more frequently had bilateral invobvement, but those with ostecarthritis of the hip more com-
monly showed concomitant involvement of the other large lower limb joint. There were no
significant differences between the patients with knee and hip osteoarthritis in the utilities or
the level of severity measured with spedfic instruments. Only the VAS of the EQ-5D-5L
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Table |. Characteristics of the studied sample.

General population W = 6234 Population with OALL N =724 P
Ape %)
S50-54 years 2182 470 <001
55-59 years 1853 815
-6 years 1577 1312
£5-40 years 1397 1657
T0=74 years Q62 1754
T5n 89 vears RET 2099
B0~ Fd years 26 1340
=55 years 517 55
A pe, mean (S0} G4 (1081) LA {9.13) <001
Sex (%)
Female 4706 6271 =L
Sodal group (%)
Crrenge [ 1L64 7.12 =001
Grom I 7493 456
Group ITT 19.00 1679
Group TV 1522 2062
Group V v d i 29358
Group VI 1420 2153
Cohabitation (%)
With partner 6193 Hi6.99 <001
Chronicdiseases (%)
Mame 17.85 .00 =001
e 2244 5511
Twar 20582 3039
Three or mone IRRS 1450
Chmnicdiseases, mean (51 T 54 {2.07) a6 {091} <001
BMI (%)
Underweight 103 14 <0001
Marmal 3L18 19,06
Drverweight 002 43235
e -2 3757
BMI, mean (5TH 69 409) 02 {4.72) <001
Peroeived heal th status [ %)
Very goad 160 21 <000
[ TS 2167
Far Ll | 4826
Poor 642 2156
Veary poor 149 5x
E0)-5D-51, utilities, mean (SD) 0924 {0160} .532 {0.287) <0001
E-5D-51, VAS, mean (5D} FALTL{17.71) 56.31{2170) <0001

BME Body Mass hh:m:m&ﬁml’ﬂ:ﬁtnlﬂmhgﬂt

hips/idoiom 101371 . pane. 002 8308 5001

showed a trend of patients with arthritis of the hip presenting worse perceived HROL than
those diagnosed with ostenarthritis of the knee, although the difference was not significant.

Table 4 shows the results of the explanatory models for the ecpressed utilities, Model 3

emerged as the best model becanse its Akaike weights, compared to those of the set of models
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Table2. Distribution of the responses to the different domains of the EQ)-5-5L for the genera | population and the population with lower limb osteoart hritis
(M LLY

EC-50-5L Percentage of responss per level P
domain

Mobility 1 2 3 4 5

General population BL62 752 423 129 093 <001
n= 6254

OALLn = 723 1093 2006 A3 2393 207

Self-@mne 1 2 3 d 5

Generl population 9355 294 144 ikl 112 <Q0a1
n = G234

OALLn = 722 2839 770 3158 11.56 097

Usual activities 1 2 3 4 5

General population §9.09 521 268 157 Lad <0001
n = 634

OALL n= 722 1648 2531 3470 16462 A9

Fain/discomfort 1 2 3 d ]

General population MEAE 1435 .55 2138 032 <001
n= &2l

OALLn= 723 622 2130 37407 057 L]

Anxiety/depresion ] 2 3 4 5

General population A521 904 3R L48 035 <001
n= G226

OALLn=T16 413 2315 1830 11.31 m

hitpsdoiomA0.1371 a pone (P EINAH02

and model 2, had a value of T that is, there is statistical certainty that it is the best model. In
terms of improvement in the BIC, the evidence against the goodness of fit of models 1 and 2
was very strong (with BIC differences well above 10 inboth @ses). The three modds, especially
maodel 3, considerably reduced the error variance, as shown by the value of McFadden's

adjusted R*.
Table3. Characteristics of patients with (D ALL included in the study.
Patient s with hip meteoarthritis Patients with knee osteoarthritis P
m=331 =393
Bilateral involvement (%) ZE40 41 <0001
Involyement of other large lower limb joint (hip or knee) (%) 3474 13.49 <0001
State aooording to Oxfomd soore (%)
Excellent 4545 332 0348
GGaod 1 L85 BAT%
Maderate 1824 19.64
Poar 6535 GAE2
E}-50-5L utilities, mean (D) 0517 {0.303) 0545 [0272) 0110
E(}-50-5L VAS, mean (5D} 5492 (21.78) 57.47 (21.59) 0053
Orxford sayre, mean (5D 2272 {1058} 2197 (9.94) 0_163
WOMAC score, mean {51¥)
WOMAC score, pain A5.62 (12 63) 47.09 (X)_55) 0216
WOMALC scare, limitation SEAS(22R1) 5114 {3099y 0_178
WOMAC soore, stiffness AR5 (2597 ) AEE] (25.29) 0213
WOMAC savre, total SOE5(2202) A9.95 (X010} 0252

5Tk Standard Deviationz VAS: Visual A.n.tlng Hrals WOMAC: Western Ontario and McMaster Universitis (xtenarthrifis Index

hittrsSidodam 0. 1371 a pane (P2 E338.403
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Tahled. Explanatory maodels of the differences in utility derived from the E(}-50-51.

Model L Muodel 2 Model 3
Variahle Coef (C195%) Coef (CT 95%) Coef [ CI95%)
Level of care
Hiwpital care vs othe A0 112 {0158, -0L06 5)
Lower limb 04
Hip vs none L4056 {844, 0369} AL 347 {-0.390, -0L303)
Konee vs nons ALIES - 0396, 0.334) L2095 {01334, -0.255)
Lavwer limb 014
Yees vs Mo 354 (- 0409, 40360
Age
55-50 vs 50-54 years 0004 {0014, LODE) 0004 {001 4, 1008 L0048 {000 14, 0006 )
6064 vs 5054 years 0007 (- 0.003, 0.017) 0007 {0003, 0.017) 0007 {-0.003, 0.018)
569 vs 5054 years 001 3 (0002, 0.024) 001 3 {0002, LO24) 013 {000, 0L024)
P0-74 ve 50-54 years 006 {- 0008, 0.020) 0005 {40009, 0019) 005 {-0.009, 0.019)
75- 89 vs 50- 54 years 004 {- 001 2, 0,019} 0003 {0012, 0018} 0003 (-0.012, 0018}
8054 vs 50-54 years 062 |- 008 4, -0.040) 062 - 0084, -0.080) AL 0 { (L0586, -0.042)
85 vs 50-54 years Q148 {~0L182, -0_114) 0148 {-0182, -0_114) A0 150 {0184, -0L117)
Sex
Male vsfemale 0,021 {0014, 0.029) 0022 {0014, 0030} 0022 {001 4, 0030}
Sodal class
Grog: I v graup [ 0008 {0022, 0006 009 {- 0022, L005) ALO10 {-0024, 0.004)
Groap 1T vs group [ 1021 (-0034, -0008) 1021 {-0034, -0.008) ALOZY (0034, -0008)
Group IV vs group [ 0017 {- 0029, -0.004) 017 {0030, -0.004) ALO17 {-0L0.30, - 0.004)
Grng V vs group | Q023 {-0034, -0.012) 023 {-0035, 0.012) ALOZY (-0035, -0012)
Group VI vegroup [ 024 {- 0037, 40010} 024 {- 003, -0.010) L0248 (-0LO3R, -0010)
Cohabitation
With partner vs alone 0010 {0002, 0.018) 0010 (002, 0019 00 10 {0002, 0019}
Chronicdiseases
Cne vs name 1012 {-0.020, -0.005) 012 {- 0020, -0.004) 0010 {0018, -0.003)
T v nome 1028 {-0037, -0.019) ML028 {-0037, -0.019) L0350 {-0079, 0021}
Thres ar mare vs nons Q09 {- 0103, -0.085) 094 {-0.102, -0.085) ALO93 {-0L1402, -(L084)
BMI
Underwsight vs nonohse dhesermal weight 0048 {-0-102, LO0E) 047 {-0.101, Q0T) ALOAT {01100, 0006 )
Orverwdght vs nonohess 05 {0004, (L013) 0004 {-0.004, 00 13) Q004 {0005, 0.012)
hese vs nonohess 028 {- 0039, -0.017) 028 {- 0039, -0.018) ALO29 {0040, -0L019)
Characteristics of the model N =6542 N = 6542 W= 6542
Family: Gausian AIC =-552247 AIC =-5529.77 ATC = -5593.02
Link function: ldentity BIC =-5373.18 BIC = - 537369 BIC= -5430L15
Fami McFadden's B, = 0540 McFadden's R, = 0553 McFadden's R, = (L562

CI: Confidence Interval, EMI: Body Mass Index.

Model 3 shows how the presence ofhip ostecarthritis decreases utility by an average of

0.347 points for people who are similar in terms of age, sex, sodal group, state of cohabitation
and burden of chronic ilness. For patients with knee osteparthritis, the decrease in this value
is (1295 points on average. For any type of ostecarthritis, being treated in the hospital environ-
ment is associated with an average decrease in utility of 0.112 points, adjusted for the charac-
teristics mentioned above
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Factors associated with a lower leve of utility, in addition to OALL and being treated ina
hospital environment, included being older (over 80 years), belonging to a more disadvantaged
socia group, being female, being obese, living alone, and presenting more dhronic conditions,

Discussion

This is the first study in Spain to quantify the impact of OALL on HROQL through preference
measures adjusted for variables that are known to be assodated with changes in perceived
HROL, such as age, number of chronic diseases, sex and other sodal conditions, such as social
group or potential loneliness. In addition, an algorithm to estimate the sodal rating or individ-
ual preferences for health states was used to measure this impact according to the latest version
ofthe EQ-50-5L [E], a tool with advantages over previous versions and whose Spanish version
has shown mecellent psychometric properties for patients with OALL [25]. QALL is assodated
with a substantial decrease in the utlity attributed to the state of health when this association is
adjusted for other, potentally confounding variables. Living with OALL implies a utility loss
of approximately 0.30 on average compared to the general population without ostecarthritis,
which exceeds the thresholds of clinical relevance obtained in Spain (0,07 points in the EQ-
500-5L utility index for subjects with nonsurgially treated OALL at the group level) [25]. On
the other hand, as could be inferred, patients treated at the specialized level had an even worse
peroeption of their HROL, and ther attributed utilities averaged 0.11 points lower.

Degenerative joint involvement was reported by the general population in the United King-
dom as one of the chronic conditions that most affects quality of life, behind only pain and anod-
ety/depression [37]. Simiar data have been reported for the Canadian population [38]. The utility
loss attributed to osteoarthritis in these studies has generally been approximatdy 0.10 points
when adjusted for other variables that could affect perceived HROL, a loss approdmately three
times higher than that produced by other dhronic conditions, such as diabetes or asthma [3E]. In
Spain, when the EQ-50-31 was used to evaluate HROL, the study of ostecarthritis as a whole
identified it as a chronic condition that decreases utility to the same extent as @rdiac problems or
diabetes mellitus, with a dearease in utility of up to 0.10 points compared to the general popula-
tion over 65 years of age [38] The terature has reported that O ALL has ggnificant impacts on
utility, similar to those found in this stady. In an [talian population, an average loss of utility of
approximatey (.28 points was observed in patients with OALL compared to the general popula-
tion [40]. In this case, utility was evalnated with the 3-level version of the EQ-5D, and adjustments
were made only for age and sec Acoording to these anthors, the impact of QALL on utilities was
similar to that produced by csteoporosis with vertebral fracture or ankylosing spondylitis and was
much higher than that produced by other chronic diseases that affect the musculoshel etal system,
such as Sjogren’s syndrome or systemic sderosis [40). These figures far surpass the sensitivity
thresholds of the EQ-50-51 obtained in Spain. The established minimal clinically important dif-
ference (MCID) at the group level in Spanish patients with nonsurgically treated OALL was 0.07
[25], and in other countries, this threshold was 0.09 for subjects with arthritis [38].

It has aleo been possible to smdy the association between the setting from which the patient
is recruited and his or her health situation. The average utility score for patients treated in the
hospital setting was 0.11 points lower. In Spain, HROQL hasbeen assessed in OALL patients
who consulted tranma specialists [18] and in those in the community [149]; however, the resalts
were not comparable due to the use of different measurement tools. This is the first ime that
evidence has been presented regarding the different degrees of disease involvement among
patients seen at different levels of care, and the results are consistent with the organization of
the Spanish national health system, in which the first levd of care serves as a gateway for ser-
vices for different chronic diseases and for osteoarthritis in particular [£1].
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It is possible that the great impact of OALL on HROL ocors because the disease affects sev-
eral of the domains incorporated into the EQ-5D tool, such as pain and loss of fanction [42].
However, in this case, the data presented show the impairment of a psychological component
captured in the anxiety/depression domain of the EQ)-5D-51. This impact of OALL on mental
health has previously bern described in the literature [43]. In addition, the mental health
domain as a component of perceived HROQL has been shown to be associated with joint
replacement in QALL [44], so itshould be evaluated with special attention.

On the other hand, the results of this study do not allow us to say that patients with osteoar-
thritis of the hip have, in general, 2 worse perception of their state of health than those with
osteoarthritis of the knee, ashas been sugpested in some studies [18]. Althoogh this tendency
could be suspected from the descriptive analysis of the data (the VAS of the EC-50-5L), it is
not observed when the models are adjusted, and the confidence intervals of the coefficients of
hip/knee osteparthritis overlap considerably.

The remaining sociodemographic and clinical characteristics, which were adjusted to deter-
mine the association between OALL and the utilities of health states, behaved in ways that
were previously known. Older people, those from more disadvantaged socioeconomic groups,
those who live dlone, women, obese people and those with more chronic conditions tended to
have a worse peroeived health status, as described in previous studies in Spain [4546]. It has
previously been shown that the association between osteparthritis and reported HROQL is con-
founded by other variables, such as sociodemographic factors, dironic disease or obesity
[19.371; therefore, the results presented here can be considered a realistic approach to the
study ofthe association between O ALL and HRQL.

Limitations

The design of this study has some limitations. Cross-sectional studies are problematic when
establishing cansal associations, athough the effect of the main confounding factors collected
in the literature has been assessed. Additionally, the sample of patients with OALL cannot be
understood as representative of the population with this condition but was collected using
opportunity criteria. We can affirm that sampling was carried outin diverse geographical sites
and that the profile of the patients with OALL (predominantly female, older, and with a lower
socineconomic status and a higher prevalence of obesity) mincides with that reported in other
Spanish [47] and European [19] sadies. The fact that the participants may have had more
severe disease than patients in the general population due to overrepresentation in the hospital
setting was taken into account in the analysis. The general population from whom data were
collected comprised people who did not report any type of ostecarthritis or arthritis diagnosis.
The approach to the existence of chronic conditions could be considered a limitation of the
study, as the oonditions, or lack thereof, were reported by the subjects. However, even though
there are problems with the general population data, the NHS constitutes the most representa-
tive and highest-quality information available at the time.

The EC)-5D-5L is a generic instrument designed to measure dimen sions of health relevant
to all health states, induding healthy individuals, and not patients’ peroeption of aspects of
health specifically affected by QALL. However, ithas the advantage of allowing us to attribute
patients’ preferences to the described health status in patients with QALL and to compare
them between different populations [48].

Implications
The importanoe of the resolts presented lies in the interest that health policy decision makers
may have in reproducible and comparable quantifiations of the impact of OALL on HROL.
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These results quantify the burden of the disease from the perspective ofthe patient. In addi-
tion, there are interventions, such as joint replacement surgeries, that involve a considerable
investment of resources but can provide very valuable results from the perspective of the
patient and society asa whaole. It has frequently been noted that to assess the outcome of such
interventions, it is necessary to use patient-reported outcome measures, such as quality of life,
that help determine how to prioritize adtions [49].

Conclusion

OALL isa chronic disease that has a great impact on the HROL of patients. Patients with
OALL peroeive a very signifimnt loss of utility, approximately 0.3 points compared to the gen-
eral population without cstecarthritis. This impact differs depending on the place where the
patient has been treated. Patients treated in the hospital setting in a health system in which pri-
mary care fundionsas a gateway forhealth care services report an additional utility lossof 0.1
point. This utility loss attributable to O ALL is veryhigh in relation to what has been reported
for other chronic diseases and for arthritis in general, exceeding the threshold of the so-called
MCID by up to three imes.

Supporting information
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