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RESUMEN

Introduccion: El uso de escalas en Ortopedia esta enfocado a evaluar la supervivencia
del implante o cuantificar el rango de movimiento, estabilidad articular y resultados
radiograficos pudiendo existir desacuerdos en términos de satisfaccion con el
procedimiento quirargico entre el cirujano y el paciente. Es de especial interés el
desarrollo de instrumentos como escalas que nos permitan objetivar en idioma espafiol
la satisfaccion del paciente en el posoperatorio de artroplastias de cadera y rodilla.
Objetivos: EIl objetivo de este estudio consiste en realizar la validacion de la escala de
satisfaccion del paciente auto-diligenciada para artroplastia primaria de cadera y rodilla
(SAPS) del idioma inglés al espafiol.

Metodologia: Se hizo un proceso de validacion y adaptacién de la escala que incluye
procesos de traduccion y retro traduccion, prueba piloto, evaluacién de las propiedades
métricas de la escala que incluyen consistencia interna, validez de contenido y validez de
criterio.

Resultados: Luego de la adaptacion de la escala al idioma espafiol se aplicé a 105
pacientes en el Centro Médico Imbanaco en Cali - Colombia llevados a artroplastia de
cadera y rodilla. La consistencia interna de la escala medida con el alfa de Cronbach
presenta un rango de 0.783 a 0.810. Los resultados de la escala se correlacionan
moderadamente con el componente fisico del SF-36 y los resultados de WOMAC (§
0.4882 — 0.5254).

Conclusion: La escala SAPS adaptada al idioma espafiol en Cali - Colombia es un
instrumento es valido y seguro para medir la satisfaccién de los pacientes posterior a
reemplazo total primario de cadera y rodilla.

Palabras Clave: artroplastia, satisfaccion, escala.



1. FORMULACION DEL PROBLEMA

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La osteoartritis es la enfermedad méas comun del sistema musculoesquelético, con una
prevalencia descrita hasta del 80% en pacientes mayores de 65 afios (1,2). En el afio
2000, aproximadamente 605 millones de personas afectadas en el mundo, eran mayores
de 65 afos y se espera que sean cerca de 2 billones en el 2050 (3).

Siendo la degradacion del cartilago articular la principal caracteristica de la osteoartritis,
clinicamente se caracteriza por dolor, rigidez matinal menor a 30 minutos, limitacion de
la movilidad, crepito, inestabilidad articular, discapacidad funcional y grados variables de
inflamacion local (2).

La osteoartritis severa es una de las principales causas de discapacidad en los paises
desarrollados. La artroplastia total de rodilla y cadera hace parte de los procedimientos
quirargicos mas efectivos para aliviar los sintomas y restaurar la funcionalidad de estos
pacientes (4,5). Se espera en Estados Unidos que en los proximos 20 afios el nimero
total de cirugias de reemplazos articulares totales aumente en mas de 600% para rodilla
y mas del 200% para cadera (4).

Tradicionalmente, la evaluacién de los resultados de las artroplastias se ha enfocado en
la supervivencia del implante y en la cuantificacién de variables tales (6,7) como el rango
de movimiento, estabilidad articular y resultados radiogréficos (6). Sin embargo, la
satisfaccion del paciente ha sido reconocida como una medida importante de la calidad

de vida en relacién con la salud (5,8,9).



1.2 JUSTIFICACION

El desacuerdo en términos de la satisfaccion con la cirugia entre el paciente y el cirujano
es un fendmeno frecuente (10). Existe poca informacion publicada sobre la satisfaccion
del paciente posterior a un reemplazo articular (9,11). Se reporta que 18-30% de
reemplazos de rodillay 7-11% de reemplazos de cadera permanece insatisfecho con el
resultado de la cirugia (10).

La satisfaccién del paciente posterior a procedimientos quirdrgicos de artroplastia de
rodilla y de cadera es dificil de evaluar, usualmente esta satisfaccion se mide de forma
subjetiva a través de preguntas tales como ¢ Respecto al estado previo a la cirugia esta
mejor igual o peor? ¢Si mejord del 1 al 10 cuanta mejoria percibe?, ¢Se volveria a
someter a la intervencion quirdrgica?, las cuales no miden la satisfacciéon de forma
objetiva (10-12).

La forma valida de evaluar la satisfaccion luego de un procedimiento es a través de
instrumentos o escalas, sin embargo, la evaluacion de la satisfaccion luego de una
artroplastia de rodilla y de cadera es usualmente subjetiva, a través de preguntas,
haciendo su interpretacién complicada (4,9).

Existen herramientas que permiten evaluar de forma objetiva los resultados de las
artroplastias como el American Knee Society Score (AKSS), WOMAC Score, Short Form
36 (SF-36) (13), sin embargo, este tipo de escalas no mide de forma aislada la
satisfaccion y reportan un puntaje global dirigido a evaluar la funcionalidad clinica.

La escala de satisfaccion de la paciente auto-diligenciada para artroplastia primaria de
rodilla y cadera (SAPS), se plantea como un instrumento integrador de la satisfaccion y
los resultados finales del procedimiento, sin embargo, solo ha sido validada en el idioma
inglés (4,14).

En la actualidad, no se cuenta con un instrumento o herramienta en el idioma espafiol
gue permita evaluar la satisfaccion real que presenta el paciente posterior a este tipo de
intervenciones. El uso de herramientas no validadas puede generar datos erréneos y

desencadenar la aparicion de sesgos (14).



Por esta razon, este estudio pretende realizar la validacion de la escala SAPS, con el fin
de contar con un instrumento en el idioma espafiol que permita medir objetivamente la
satisfaccion posquirtrgica de los pacientes con artroplastia de cadera y rodilla en
Colombia, retroalimentando la implementaciébn y mejoramiento de los procesos de

atencion ayudando a mejorar los resultados finales de satisfaccion (12,15).

1.3 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Se puede validar el uso de la escala de satisfaccion de la paciente auto-diligenciada
(SAPS) para artroplastia primaria de cadera y rodilla del idioma inglés al espafiol en Cali

- Colombia?



2. MARCO TEORICO

2.1 ARTROSIS

La osteoartrosis es el tipo mas frecuente de artritis y es considerada una enfermedad
multifactorial de tipo degenerativo que afecta el cartilago articular y hueso subcondral,
causando principalmente dolor y limitacién funcional (2,16). Tiene una prevalencia
variable segun la edad, oscila entre el 13% en adultos jévenes hasta 80% en mayores de
75 afios y es la principal causa de incapacidad o invalidez de todas las enfermedades
cronicas, siendo mas prevalente en las mujeres que en los hombres después de los 65
anos (16).

2.2 ARTROPLASTIA DE CADERA Y RODILLA

El procedimiento terapéutico de eleccién para el manejo de osteoartrosis sintomatica
avanzada de cadera o rodilla es el reemplazo articular. La artroplastia de cadera es
considerada la cirugia mas exitosa del siglo XX segun la OMS, por su alto impacto en
aliviar el dolor y recuperacion de calidad de vida en millones de pacientes. Consiste en
reemplazar las superficies articulares degeneradas por prétesis con un par de friccion
metal polietileno para reestablecer la funcién articular. Los objetivos principales consisten
en aliviar el dolor y reestablecer la funcién. La artroplastia de cadera tradicionalmente es
un procedimiento mas predecible y con menos complicaciones en la rehabilitacion que la
artroplastia de rodilla, logrando indices de satisfaccibn mas altos y procesos de

rehabilitacion mas cortos (2,14,15).

2.3 LA MEDICION POR ESCALAS

En ocasiones la condicion que se requiere medir no se puede obtener de manera precisa
o por medio de mediciones sencillas o simples, en estos casos, el uso de escalas que

ayuden a cuantificar ese fenémeno de interés que es complejo o tal vez inespecifico toma
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relevancia, como es el caso de la medicion del nivel de satisfaccion del paciente
(4,8,9,17).

Se define como escala el conjunto de item que miden factores (Caracteristicas que
tienden a estar presente durante el fenbmeno), que a su vez intentan medir un sindrome

gue no es directamente medible (8).

El proceso para la validacion y adaptacion de escalas es:

3.1.1 TRADUCCION Y RETRO TRADUCCION

En esta seccion se debe asegurar que las puntuaciones obtenidas con el test traducido
son equivalentes a las obtenidas por el test original, asegurando que el contexto cultural
donde se va a realizar la adaptacion sea tenido en cuenta, para asegurar esta parte se
recomienda hacer uso de expertos en el area que ayuden a contextualizar el cuestionario
en el medio y de dos traductores A y B, para que realicen la traduccién del inglés y al

espafol y posteriormente una traduccion inversa, hasta a llegar a un acuerdo (17).

3.1.2 PRUEBA PILOTO

Este punto es clave en la validacion de la escala, debido a que se pondra en valoracion

el borrador del cuestionario con el objetivo de identificar si (17):

. El tipo de preguntas son adecuadas

. Si el enunciado es correcto, comprensibles y la extension es la adecuada, ademas
de la categorizacion de las respuestas.

. Identificar si existen resistencias o rechazo hacia algunas preguntas.

. Duracion y organizacion del cuestionario

11



3.1.3 EVALUACION DE LAS PROPIEDADES METRICA DE LAS ESCALAS

Durante el proceso de validacion, se debe verificar que las puntuaciones de la escala
valoren el aspecto de Salud, con el fin de que se logre comparar las puntuaciones entre
diferentes individuos o la del mismo, de tal manera que se busca que la escala sea
validada y fiable (18).

3.2 CONSISTENCIA INTERNA

Se refiere al grado de relacidn que existe entre los item o preguntas de una misma escala.
El grado de homogeneidad indica el grado de acuerdo de estos, de tal manera que las
puntuaciones se logren acumular de pregunta a pregunta y dar una puntuacién global
gue hable del estado de salud a valorar. La consistencia interna se mide por medio del
alfa de Cronbach, sus valores oscilan entre 0 y 1. La consistencia interna es una medida

del grado de fiabilidad (grado de precision) del cuestionario (19).
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3. HIPOTESIS

Ho: La validacion de la escala de satisfaccion de la paciente auto-diligenciada (SAPS)
para artroplastia primaria de rodilla y cadera no es aplicable al idioma espafiol en Cali -

Colombia.

Ha: La validacién de la escala de satisfaccion de la paciente auto-diligenciada (SAPS)
para artroplastia primaria de rodilla y cadera es aplicable al idioma espafiol en Cali -

Colombia.

13



4. OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GENERAL

Validar la escala SAPS del idioma inglés al espafiol en Cali — Colombia para evaluar la
satisfaccion del paciente llevado a reemplazo articular de cadera o rodilla.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Describir las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes a quienes se les
aplica la escala SAPS validad al idioma espafiol en Cali - Colombia.

2. Determinar la validez de contenido de la escala de satisfaccidbn en pacientes
sometidos a artroplastia primaria de cadera y rodilla.

3. Determinar la consistencia interna de la escala de satisfaccion en pacientes sometidos
a artroplastia primaria de cadera y rodilla.

4. Determinar la validez de criterio de la escala de satisfaccion en pacientes sometidos
a artroplastia primaria de cadera y rodilla.

5. Analizar la correlacion entre los valores de la escala SAPS y escalas validadas al
idioma espafiol que midan funcionalidad en posoperatorio de reemplazos articulares

de cadera y rodilla como WOMAC y actividad fisica general como SF-36.
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5. METODOLOGIA

5.1 ENFOQUE METODOLOGICO DE LA INVESTIGACION

El enfoque metodologico consistié en la validacion de una escala del idioma ingles a
espafiol que evalla la satisfaccion de los pacientes sometidos a artroplastia primaria de
cadera y rodilla. Se hizo un proceso de validacion y adaptacion de la escala que incluye
procesos de traduccion y retro traduccion, prueba piloto, evaluacion de las propiedades
métricas de la escala que incluyen consistencia interna, validez de contenido y validez de

criterio.

Descripcion de la escala:

La escala de satisfaccion del paciente auto-diligenciado para artroplastia primaria de
rodillay cadera (SAPS), es una escala corta de 4 item (ver anexos 1, 2), confiable y valida
la cual fue desarrollada en los Estados Unidos en idioma inglés que permite medir el
grado de satisfaccion en reemplazos articulares totales de cadera y rodilla (12).

Estos 4 item fueron determinados a través de revision de la literatura y consenso de
expertos (reumatdlogo, cirujano ortopedista y especialista en conducta) y se escogieron
escenarios del paciente donde se pueda encontrar un mayor grado de afectacién debido
al reemplazo articular total. Estos item incluyen la satisfaccién global del paciente con la
cirugia, mejoria del dolor, habilidad para realizar trabajo doméstico o de jardin y la
habilidad para actividades recreativas (12).

Los items son puntuados en una escala Likert con categorias de repuesta consistente en
Muy satisfecho (100 puntos), Algo satisfecho (75 puntos), Algo insatisfecho (50 puntos),
Muy insatisfecho (25 puntos).

La puntuacion de la escala es el promedio no ponderado de las puntuaciones obtenidas

por cada item teniendo un rango desde 25 puntos hasta 100 puntos. (12).
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Traduccion: Se realizo la traduccion de la escala a validar, teniendo en cuenta como
estrategia disponer de por lo menos dos traducciones directas efectuadas por diferentes
individuos (traductor Ay traductor B). Después de un tiempo en el cual se garantizé que
los traductores no recordaran el contenido de la escala que tradujeron previamente (al
menos una semana), se entrego la version del traductor A al B y la del B al A para que
efectuaran una traduccion inversa. Posteriormente el comité de revision evaluo el
significado de los items retraducidos y las coincidencias con los de la escala original. Se
realiz6 una prueba piloto en 10 pacientes, donde se evalud el significado de las preguntas
y el grado de claridad y entendimiento por parte de los pacientes, para posteriormente

llegar a la version final.

5.2 TIPO DE ESTUDIO

Consiste en un estudio de validacion para determinar la validez de contenido,
consistencia interna y validez de criterio de la escala del paciente auto diligenciado

(SAPS) en artroplastia de cadera y rodilla.

5.3 POBLACION

Pacientes mayores de 18 afios a quienes se les realizo artroplastia total de rodilla y
cadera con minimo tres meses de seguimiento, intervenidos por el grupo de reemplazos
articulares en Centro Médico Imbanaco y Clinica Amiga en Cali-Colombia, se excluyeron
pacientes con alteraciones cognitivas y analfabetas que impidieran el auto
diligenciamiento de la escala. Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica en

Investigacion.
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5.4 DISENO MUESTRAL

5.4.1 Tamafio de muestra
5.4.2
El tamafio de la muestra se calculd en base a criterios de fiabilidad, el cual supone un

tamafio minimo de 10 sujetos por cada item, con la condicion de que como minimo se

cuente con un total de 100 sujetos en el estudio.

5.4.2 Tipo de muestreo

Se realiz6 un muestreo no probabilistico por conveniencia para reclutar los pacientes

segun criterios de seleccion.

5.4.3 Criterios de inclusién

Pacientes mayores de 18 afios a quienes se le haya realizado artroplastia total primaria

de rodilla y/o cadera por el Grupo de Reemplazos Articulares del Instituto de

Enfermedades Osteoarticulares del Centro Médico Imbanaco y Clinica Amiga.

5.4.4 Criterios de exclusién

e Pacientes con seguimiento menor de 12 semanas.

e Pacientes con alteraciones cognoscitivas o enfermedades neuroldgicas que no

permitan diligenciar personalmente la escala.

e Pacientes analfabetas

17



5.5 DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

5.5.1 Tabla 1. Tabla operacional de variables. Las variables por analizar en la revision
de historias clinicas y diligenciamiento de escalas.
Variable Definicion Nivel de | Codificacion | Valores
_ Naturaleza o _
operacional medicion posibles
Edad Edad del paciente | Cuantitativa | Razén EDAD # afnos
a
en afnos cumplidos | continua cumplidos
. o Nominal | SEXO 0: Masculino
Sexo Sexo del paciente | Cualitativa .
1: Femenino
Fecha de cuando Intervalo | FECHA
Fecha de la |se realizd la o ; .
o _ _ Cuantitativa Dia/mes/afio
cirugia intervencion
quirdrgica.
_ Si  se realizd Nominal | TCIRU
Tipo de o 0: Cadera
o reemplazo total de | Cualitativa _
cirugia _ 1: Rodilla
cadera o de rodilla
Lateralidad donde Nominal | LAT
_ o o 0: Derecho
Lateralidad | se realizo la | Cualitativa )
_ y 1: Izquierdo
intervencién
Estrato Ordinal ESTRAT
Estrato socioecondmico
socioecond | del paciente, a | Cualitativa 1-6
mico través del estrato
moda donde vive.
o Nominal | ECIVIL Soltero (a)
| Estado civil del o
Estado civil ) Cualitativa Casado (a)
paciente .
Uniodn Libre
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Variable Definicion Nivel de | Codificacion | Valores
_ Naturaleza o _
operacional medicion posibles
Separado
@)/
divorciado
(a)
Viudo (a)
y Actividad principal Ordinal OCUPRE
Ocupacion . . o
_ del paciente previo | Cualitativa Cual
previa o
a la cirugia
. Actividad principal Ordinal OCUACT
Ocupacion ) o
del paciente en el | Cualitativa Cual
actual .
altimo mes
El grado de Intervalo | SAPS
satisfaccion  que
Escala de| _ o
. .. | siente el paciente | Cuantitativa 25-100
Satisfaccion .
en relacibn con
cada item
Valoracion de la Intervalo | WOMAC
Womac funcionalidad y | Numérica 0-100
dolor
Encuesta de Intervalo | SF36
SF-36 valoracion de la | Numérica 0-100

calidad de Vida
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5.6 TECNICAS DE RECOLECCION DE INFORMACION

5.6.1 Fuentes de informacién

Primaria, diligenciamiento de escalas.

Secundarias, historias clinicas.

5.6.2 Instrumento de recoleccién de informacién

Se identificé en el software “sistema integrado de atencién medica” (SIAM) en Centro
Médico Imbanaco los pacientes llevados a artroplastias primarias de cadera y rodilla que
llevaran mas de 3 meses de posoperatorio para identificar las caracteristicas

sociodemogréficas de los pacientes.

Por medio de entrevista personal solicito a pacientes que acudian a control posoperatorio
al menos 3 meses posterior a artroplastias de cadera y rodilla intervenidos por el grupo
de ortopedia de reemplazos articulares del Centro Médico Imbanaco el diligenciamiento
en formatos impresos de escalas de WOMAC y SF 36 en idioma espafiol por parte del
grupo investigador. Posteriormente se entregd al paciente el formato impreso para
realizar el auto diligenciado de la adaptacion cultural de la escala SAPS en idioma

espafiol.
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5.6.3 Proceso de obtencién de lainformacion

Los datos se almacenaron obtenidos en los cuestionarios impresos fueron transcritos en
el software Excel 2010 en una base de datos previamente preparada por el Grupo de
Reemplazos Articulares, la cual se guardo en un disco duro cifrado para su posterior

analisis estadistico.

5.7 PRUEBA PILOTO

Una vez se realizo el proceso de traduccion y retro traduccion y se obtuvo la adaptacion
cultural de la escala SAPS se aplic6 en 10 paciente que cumplian con criterios de
inclusion, donde se evalu6 el significado de las preguntas y el grado de claridad y

entendimiento por parte de los pacientes.

5.8 CONTROL DE ERRORES Y SESGOS

En el presente estudio se controlaron sesgos de informacion y de seleccién, teniendo en
cuenta los criterios de inclusién y exclusion.

El sesgo de informacion se controlé accediendo a la informacion de todos los pacientes
llevados a artroplastia de cadera y rodilla y llevaran mas de 3 meses de posoperatorio y
cumplian con los criterios de inclusién y exclusion.

El sesgo de seleccion se controlé de dos formas, la primera mediante la recoleccion
prospectiva de la informacion a través de escalas adaptadas y validadas al idioma
espafol (instrumentos revisados por expertos pertinentes para el analisis de datos a
realizar), segundo con el entrevistador, (la informacion fue recolectada por los dos
investigadores principales previa preparacion y estandarizacién de su aplicabilidad en los

pacientes).
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5.9 TECNICAS DE PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LOS DATOS

Los procedimientos para dar cumplimiento a los objetivos fueron aplicados con el
software estadistico STATA 13:

Validez de Contenido

La validez de contenido pretende evaluar si los dominios o factores de la escala se
encuentran representados adecuadamente por medio de los items que conforman la
escala. Esta valoracion se realizdé por medio de un panel de expertos que determind si

bajo su criterio los items de la escala miden los aspectos deseados (12).

Consistencia Interna

La consistencia interna se midié por medio del alfa de Cronbach para estimar el grado
de fiabilidad del instrumento a través de sus diferentes items, donde puntuaciones de
alfa de Cronbach superiores a 0.70 representan fiabilidades aceptables y superiores a

0.90 la presencia de items redundantes en la escala (13).

Validez de Criterio

Para la evaluacion de este punto, se compararon los resultados obtenidos con la escala
de satisfaccidbn en pacientes sometidos a artroplastia de cadera y rodilla con las
puntuaciones obtenidas con la escala Womac y SF-36. Las comparaciones se realizaron
por medio del coeficiente de correlacion de Spearman debido a que los datos siguen una

distribuciéon no normal.

Andlisis Comparativo

Se realizaron comparaciones de las puntuaciones obtenidas en la escala de satisfaccion
de acuerdo con el tipo de artroplastia. Las comparaciones se realizaron por medio de una
prueba t o la prueba de U de Mann Whitney segun criterios de normalidad. Se hizo uso
del software estadistico Stata 13 y todas las comparaciones se realizaran usando un nivel

de significancia del 0.05.
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6. CONSIDERACIONES ETICAS

De acuerdo con la resolucion 8430 se considera esta investigacion con riesgo minimo,
debido a que no se realizé ningun tipo de intervencidn en el paciente y solo se requirid
el diligenciamiento de los cuestionarios y la recoleccion de informacion desde el registro

de historia clinicas.

Ninguno de los investigadores tiene conflictos de interés frente a los resultados y el

desarrollo del estudio.

El proyecto de investigacion se presentd al Comité de Etica en Investigacion del Centro

Médico Imbanaco, obteniendo aprobacion para su desarrollo.

Anexo 3 (Se adjunta carta de aprobacion comité de ética)

Consentimiento Informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA USO DE INFORMACION

Titulo del estudio: Validacion de la Escala de satisfaccion de la paciente auto-diligenciada
para artroplastia primaria de rodillay cadera

Usted sera incluido en un estudio por parte del grupo de reemplazos articulares del Centro Médico
IMBANACO a cargo del Dr. Willy Paul Stangl y Dr Miguel Mantilla, el cual tiene como objetivo
validar la escala de satisfaccion de la paciente auto diligenciada para artroplastia primaria de
rodilla y cadera.

La informacion se recopilara a partir de un formulario diligenciado por usted, los datos a recolectar
son:

e Edad
e Sexo.
¢ Fecha de la cirugia

23



e Tipo de cirugia.

e Lateralidad.

e Estrato socioeconémico.

e Estado civil.

¢ Ocupacion anterior a la cirugia y ocupacion actual.

Adicionalmente, se le solicitara que diligencia de su pufio y letra, la escala de satisfaccién, la
escala WOMAC y el cuestionario SF-36 orientado a medir su calidad de vida actual.

Durante el estudio usted tendra plena seguridad de que la informacion no sera divulgada de
manera personal y que ningun paciente sera identificable a partir de la informacién obtenida, su
identidad y datos no seran revelados. Se garantiza confiabilidad en cuanto a la reserva médica y
los datos se conservaran a través de cddigos sin haber identificacion individual de los pacientes.

Las Unicas personas que tendran acceso a los datos seran el investigador principal y el personal
de apoyo de la informacién, pero en ningln caso se revelara la identificacion del paciente.

Si hay algo que usted no entienda o si tiene preguntas adicionales, puede contactar al
investigador a cargo:

Investigador principal: Dr Miguel Mantilla
Institucion: Centro Médico Imbanaco

Direccion: Carrera 38 A#5 a — 100 Piso 7 Torre A
Teléfono: 5584340

Si usted tiene preguntas sobre la naturaleza de la investigacion o de los derechos como sujeto
de investigacion, usted puede ponerse en contacto con el presidente del comité de ética médica
en investigacion del Centro Médico Imbanaco.

Nombre: Dra. Nora Riani Llano
Direccion: Carrera 38 A#5 a— 100 Piso 11 Torre B
Teléfono: 6621000 ext. 4221

Consentimiento Informado

He leido y entiendo las declaraciones en este formato de consentimiento informado. Todas las
preguntas sobre el estudio y mi participacion han sido contestadas. Libre y voluntariamente
consiento mi participacion y autoriza la liberacion de los registros médicos originales como se
describe en este documento.
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Retiro del estudio

Usted puede solicitar la exclusién del estudio, asi como la destruccion de toda la informacion
correspondiente a su caso en cualquier periodo del seguimiento, previa notificacion por escrito
de la misma al grupo investigador.

Nombre del VVoluntario/a participar Firma del Voluntario/a
Nombre del Testigo 1 Firma del Testigo 1

No. Documento de ldentificacion Relacién con el voluntario/a
Nombre del Testigo 2 Firma del Testigo 2

No. Documento de ldentificacion Relacién con el voluntario/a

Firma del Investigador que Administra el consentimiento

Fecha Lugar Hora
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7. RESULTADOS

7.1 CARACTERISTICAS POBLACION DE ESTUDIO

Se evaluaron 50 pacientes con Reemplazo Total de Cadera (RTC) y 55 pacientes con
Reemplazo Total de Rodilla (RTR), para un total de 105 pacientes incluidos en el
estudio.

Los datos demograficos se muestran en la tabla 2, no se encontraron diferencias entre
las personas de RTC y RTR (p=0.05). El promedio de edad fue de 65 afos con un rango
entre los 23 a 88, el 73% (77) fueron mujeres. En los pacientes de RTC y RTR el lado de
mayor afectacion fue el derecho (58.1%). Al momento de la evaluacién del grado de
satisfaccion en promedio habian transcurrido 14 meses desde la realizacion del
reemplazo. La escala WOMAC en promedio se encontré en 91.8 puntos, indicando un

estado funcional adecuado.

Tabla 2. Descripcion general de los pacientes.

Variable RTC (n=50) RTR (n=55) P valor
Edad
Media £ SD 63.8 + 13.9 66.2 + 8.7 0.1270
Rango 23-85 36-88
Sexo n (%)
Muijer 34 (68.0) 43 (78.2) 0.238
Hombre 16 (32.0) 12 (21.8)
Lateralidad n (%)
Derecha 27 (54.0) 34 (61.8) 0.436
Izquierda 23 (46.0) 21 (38.2)
Tiempo de Seguimiento
Media £ SD 15.3+54 16.0£8.0 0.7723
Rango 5-27 5-57
SAP
Media/Mediana 95.1/ 100 92.7/100 0.309
Rango/ SD 43.7-100/10.0 37.5-100/12.5
WOMAC (Invertido)
Media/Mediana 93.2/95 90.5/94 0.3203
Rango/ SD 58-100/7.14 39-100/11.2
SF36 C. Fisico
Media/Mediana 48.9/51 48.2/49.8 0.3310
Rango/ SD 18.5-62/10.1 20.7-60/8.4
SF36 C. Mental

- : 58.2/60.7 55.6/58.3
Media/Mediana 34.6-70.7/7.8 32.8-67.4/9.5 0.2753
Rango/ SD
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En la tabla 3, se observan la distribucion de las respuestas para los cuatro items de la
escala de satisfaccion, no se observan diferencias estadisticamente significativas en la
distribucion de las respuestas entre los pacientes de RTC y RTR (p >0.05).

Al consultarle a las personas por el grado de satisfaccidon con los resultados del
reemplazo, se encontré que la gran mayoria de pacientes se encuentran muy y algo
satisfechos con los resultados de la intervencion y con la mejoria del dolor después de la
cirugia. En pacientes con reemplazo total de rodilla, se observa un menor grado de
satisfaccion con los resultados obtenidos para mejorar la habilidad de trabajos en casa y

la realizaciéon de actividades recreacionales.

Tabla 3. Distribucion de las respuestas para la escala de satisfaccion.

ltem RTC n | RTR n | P valor
(%) (%)
¢ Qué tan satisfecho usted esta con los resultados de su
cirugia?
o  Muy satisfecho 44 (88.0) 48 (87.3) 1.000
o Algo satisfecho 5(10.0) 6 (10.9) :
o Algo insatisfecho 1(2.0) 1(1.8)
o Muy insatisfecho 0 (0.0) 0(0.0)
¢ Qué tan satisfecho usted esta con los resultados de su
cirugia para mejorar su dolor?
o Muy satisfecho 43 (86.0) 48 (87.3)
o Algo satisfecho 6 (12.0) 6 (10.9) 1.000
O Algo insatisfecho 0(0.0) 0(0.0)
o Muy insatisfecho 1(2.0) 1(1.8)
¢ Qué tan satisfecho usted esta con los resultados de su
cirugia para mejorar la habilidad de hacer su trabajo en
casa o en el jardin?
o Muy satisfecho 43 (86.0) 41 (74.5) 0.311
o Algo satisfecho 5(10.0) 11 (20.0)
o Algo insatisfecho 2(4.0) 2 (3.6)
o Muy insatisfecho 0(0.0) 1(1.8)
¢ Qué tan satisfecho usted esta con los resultados de su
cirugia para mejorar su habilidad para actividades
recreacionales?
o Muy satisfecho 41 (82.0) 37 (62.3) 0091
o Algo satisfecho 5(10.0) 12 (21.8) :
o Algo insatisfecho 3(6.0) 1(1.8)
o Muy insatisfecho 1(2.0) 5(9.1)
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Al evaluar los puntajes obtenidos por la escala SAPS de acuerdo con el tiempo de
evolucion de los pacientes encuestados, se observa que no existen diferencias
estadisticamente significativas entre los pacientes que tienen un periodo de evolucion
entre los 3 -12 meses postquirdrgicos con un promedio de 91 puntos, 13-24 meses de 95
puntos y mas de dos afios de seguimiento con un promedio de 94 puntos (p>0.05) Fig.
1.

Figura 1. Distribucién del puntaje de la escala SAPS de acuerdo con el tiempo de
evolucion.

3-12M 13-24 M =24 M

100

80

60

o p value=0.2738

Puntaje Escala de Satisfaccion (SAPS)

40
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7.2 ASPECTOS ANALITICOS

7.2.1 Evaluacion de la Consistencia Interna (Alpha de Cronbach)

En la tabla 4, se muestran los resultados obtenidos para la evaluacion de la consistencia
interna por medio del Alpha de Cronbach, se observa que la escala SAPS reporta un
coeficiente de 0.7972, indicando una consistencia interna aceptable. Al evaluar el efecto
de eliminar una de las preguntas sobre la consistencia interna de la escala, se observa
que el Alpha de Cronbach es aceptable y se encuentra alrededor del obtenido con los
cuatros items.

Al evaluar la consistencia interna de acuerdo con el tipo de reemplazo, se encontré un
Alpha de 0.783 en RTC y de 0.810 en RTR, indicando que existe un grado de
homogeneidad aceptable entre los items. El Alpha reportado para RTR, nos indica que
existe una consistencia aceptable del cuestionario entre los diferentes items que

conforman la escala en este subgrupo de pacientes.

Tabla 4. Evaluacion de la consistencia interna SAPS

item Alfa de Cronbach
Pregunta 1 0.7819
Pregunta 2 0.7113
Pregunta 3 0.7216
Pregunta 4 0.7675
Escala SAPS 0.7972
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7.2.2 Validez de Criterio

La escala WOMAC y el cuestionario SF-36, se consideraron como las medidas de criterio
establecidas para la evaluacién del grado de “satisfaccion” en pacientes con reemplazo
de cadera y rodilla. EIl coeficiente de correlacion entre la escala WOMAC vy la escala
SAPS fue de 0.4882 (p<0.05) indicando una relacion positiva, encontrando que a mayor
grado de funcionalidad mejora la satisfaccion del paciente. El coeficiente de spearman
entre el SAPS y el componente fisico de la SF-36 fue de 0.5254 (p<0.05), encontrando

una correlaciéon moderada.

7.2.3 Caderas

El coeficiente de spearman entre la escala SAPS y el WOMAC en los pacientes de RTC
fue de 0.4821 (p<0.05) y con el componente fisico de la SF-36 fue de 0.4385 (p<0.05).

7.2.4 Rodillas

Entre la escala WOMAC vy las puntuaciones de satisfaccion, se encontr6é un coeficiente
de correlaciéon de spearman de 0.5004 (p<0.05) y con el componente fisico de la SF-36
de 0.5866 (p<0.05).
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8. DISCUSION

La evaluacion de los resultados de artroplastias primarias de cadera y rodilla ha
evolucionado a través del tiempo desde evaluaciones funcionales hasta durabilidad del
implante y actualmente satisfaccion del paciente. Existe una discordancia entre la
percepcion de satisfaccion del paciente y del cirujano, al igual que factores como
satisfaccion posquirirgica como la edad, patologia psiquiatrica, expectativas del
paciente, comorbilidades médicas, etiologia de la osteoartritis y severidad de la

enfermedad entre otras (4).

Para la artroplastia de cadera la distribucion de respuestas fue similar en los 4 item de la
escala SAPS; sin embargo, para la artroplastia de rodilla, se demuestra que los pacientes
estan mas satisfechos con la mejoria del dolor que con la mejoria en de la funcién, lo cual
esta descrito en la literatura (15). Los mejores resultados en la artroplastia de cadera
potencialmente podrian ser explicados por el disefio protésico de bola y copa de la
articulacion de la cadera que podria ser mas facil de reproducir que una articulacion en

bisagra como la rodilla (8).

Estadisticamente se evalud la consistencia interna con el coeficiente Alpha de Cronbach,
siendo el mas utilizado para la evaluacion de medicion en salud (18), obteniendo un
coeficiente de 0.7972, permitiendo afirmar un grado apropiado de correlacion y
coherencia que existe entre los items de la escala, permitiendo que cada dominio mida
el concepto que pretende medir de forma individual.

Se encontré una correlacion moderada estadisticamente significativa entre la escala
SAPS y escala WOMAC (coeficiente de Spearman 0,4882 (p<0,05)). De igual forma
encontramos una correlacion positiva estadisticamente significativa entre la escala SAPS

y SF36 con un coeficiente de Spearman de 0.5254 (p<0.05). Esto permite suponer que

31



la satisfaccion es una medida subjetiva entre mejorar la funcionalidad y el dolor segun la

expectativa de cada individuo.

Al evaluar los resultados obtenidos en la escala SAPS segun el tiempo de evolucion de
los pacientes encuestados, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre los pacientes que tienen un periodo de evolucion entre los 3 -12 meses 13-24 meses
y mas de dos afios de seguimiento (p>0.05), lo cual demuestra que la satisfaccion en una
artroplastia de cadera y rodilla permanece estable en el tiempo, como lo muestra la
literatura (12,14).

Por otra parte, la escala SAPS, resulta ser un instrumento de facil aplicacién con un
tiempo de duracibn menor a 2 minutos lo cual permite complementar la evaluacién de la

funcién y dolor durante el tiempo de consulta.

Finalmente en el proceso de validacion de la escala SAPS del inglés al espafiol no fue
medida la fiabilidad intra — observador ni la fiabilidad inter -observador dado que
contamos con una escala en formato de auto — diligenciamiento en donde no hay cabida
a medir el grado de acuerdo posible entre el evaluador que valora a los mismos sujetos
en diferentes momentos, como tampoco el grado de acuerdo que hay entre los diferentes

evaluadores en el momento de aplicar el instrumento en un mismo paciente (18).
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9. CONCLUSIONES

La escala SAPS, es una herramienta sencilla, util y confiable para medir la satisfaccion
posoperatoria en artroplastia primaria de cadera y rodilla. Consideramos que debe
utilizarse en conjunto con otras escalas en pacientes adultos que permitan medir
integralmente los resultados clinicos como funcién, calidad de vida y satisfaccion, siendo
importante implementarlas en el seguimiento. Existen limitaciones en el alcance de la
escala SAPS para evaluar cirugias de revision de artroplastias de cadera y rodilla. De
igual forma no fue evaluada la fiabilidad test-retest debido a la naturaleza del disefio del
estudio en donde se hizo una sola medicién de los datos por paciente y contamos con

una escala en formato de auto -diligenciamiento.

En conclusion, la escala SAPS es un elemento valido desde el punto de vista médico y
podria ser Gtil como herramienta legal, para evaluar la satisfaccién posterior a artroplastia
primaria de cadera o rodilla; Recomendamos el uso de escalas complementarias que
permitan medir de forma mas integrada los resultados clinicos (satisfaccion, funcion y

calidad de vida) de la intervencion en el paciente.
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ANEXOS

Anexo 1. Escala de satisfaccion de la paciente auto-diligenciada para artroplastia
primaria de rodilla y cadera (SAPS).

How satisfied are you with the results of your surgery ¢
Very satisfied
Somewhat satisfied
Somewhat dissatisfied
Very dissatisfied

How satisfied are you with the results of your surgery for improving
your pain?

Very satisfied
Somewhat satisfied
Somewhat dissatisfied
Very dissatisfied

How satisfied are you with the reqults of surgery for improving your
ability to do home or yard work?

Very satisfied
Somewhat satisfied
Somewhat dissatisfied
Very dissatisfied

How satisfied are you with the results of surgery for improving your
ability to do recreational activities?

Very satisfied
Somewhat satisfied
Somewhat dissatisfied
Very dissatisfied
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Anexo 2. Traduccion oficial de Escala de satisfaccion de la paciente auto-diligenciada

para artroplastia primaria de rodilla y cadera (SAPS).

GEOVANNY ANTONIO RENGIFO
Traductor e Intérprete Oficial
Licencia Ministerio de No. 0235 de 1995
ESPANOL - INGLES
Traduccion Oficial No. 031214

(Qué tan satisfecho se encuentra con los resultados de su cirugia?
Muy satisfecho
Algo satisfecho
Algo insatisfecho
Muy insatisfecho

(Qué tan satisfecho se encuentra con los resultados de su cirugia para aliviar el
dolor?

Muy satisfecho
Algo satisfecho
Algo insatisfecho
Muy insatisfecho

(Qué tan satisfecho se encuentra con los resultados de su cirugia para mejorar su
capacidad de realizar labores en casa o en el antejardin?

Muy satisfecho
Algo satisfecho
Algo insatisfecho
Muy insatisfecho

(Qué tan satisfecho se encuentra con los resultados de su cirugia para mejorar su
capacidad de realizar actividades recreativas?

Muy satisfecho
Algo satisfecho
Algo insatisfecho
Muy insatisfecho

CERTIFICADO DE TRADUCCION:

A mi leal saber y entender, mediante la presente certifico que la anterior es una traduc¢ton

fiel y completa al espaiiol del documento escrito en inglés, y en constancia de lo:aniekf@ery “ANFORTO RENGIFO
firmo y sello a los tres (3) dias del mes de diciembre de 2014. Trodudtor e Intérprete Oficial
Resol. No. 0235 Mnjusticio 1995

Firma y sello registrados en las embajadas de los Estados Unidos y del Reino Unido
asi como ante el Ministerio de Relaciones Exteriores en Santa Fe de Bogota.
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