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Resumen

Introduccién

La artrosis de rodilla es una enfermedad degenerativa que constituye un problema
de salud relevante dada su alta prevalencia y discapacidad asociada. Dentro de las
alternativas de manejo no farmacoldgico se ha planteado el uso de 6rtesis de rodilla,
sin embargo, no existe consenso en la literatura respecto a su utilidad.

Métodos

Realizamos una busqueda en Epistemonikos, la mayor base de datos de revisiones
sistematicas en salud, la cual es mantenida mediante el cribado de multiples fuentes
de informacion, incluyendo MEDLINE, EMBASE, Cochrane, entre otras. Extra-
jimos los datos desde las revisiones identificadas, analizamos los datos de los estu-
dios primarios, realizamos un metanalisis y preparamos una tabla de resumen de
los resultados utilizando el método GRADE.

Resultados y conclusiones

Identificamos 14 revisiones sistematicas que en conjunto incluyeron nueve estu-
dios primarios, de los cuales, todos corresponden a ensayos aleatorizados. Conclui-
mos que el uso de ortesis de rodilla con refuerzo en descarga en pacientes con
artrosis de rodilla probablemente aumenta la funcionalidad medida a través de la
distancia caminada. Sin embargo, podria resultar en poca o nula diferencia sobre
la funcionalidad evaluada con Hospital for Special Surgery Knee score, podria em-
peorar levemente la calidad de vida y aumentar los efectos adversos, pero la certeza
de la evidencia es baja. Ademas, no es posible establecer con claridad si el uso de
ortesis de rodilla disminuye el dolor dado que la certeza de la evidencia fue evaluada
como muy baja.

Problema

La artrosis es una enfermedad degenerativa que constituye un problema de salud relevante, siendo la artrosis de cadera y rodilla la
décimo primera causa de discapacidad global, la trigésima octava en afios de vida ajustados por discapacidad [1] y un importante
motivo de consulta tanto en atencidn primaria como a nivel de especialista.

El manejo conservador es la primera linea de tratamiento, dentro del cual se ha planteado el uso de drtesis de rodilla. Existen cinco
tipos principales de ortesis de rodilla; profilactica, que protege la rodilla de lesiones; funcional, que da soporte para la rodilla lesio-
nada; de rehabilitacion, que limita el movimiento dafiino después de una lesion o cirugia; patelo-femoral, que ayuda a que la rétula
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se mueva suavemente; y con refuerzo en descarga (offloader knee braces). A los pacientes con artrosis de rodilla se les suele indicar
esta Gltima, ya que permite compensar parcialmente el mal alineamiento de las deformidades en varo o valgo, las cuales aumentan

el proceso degenerativo y la sintomatologia en los compartimentos femorotibiales de la rodilla.

Con el uso de este tipo de drtesis se pretende reducir el dolor, mejorar la funcidn fisica y posiblemente retrasar la progresion de la
enfermedad, sin embargo, sus mecanismos y efectos no estan claros y su uso clinico es muy variable, no existiendo consenso en la

literatura sobre su indicacion.

Mensajes clave

e Noes posible establecer con claridad si el uso de Ortesis de rodilla con refuerzo en descarga
disminuye el dolor, debido a que la certeza de la evidencia existente ha sido evaluada
como muy baja.

e El uso de ortesis de rodilla con refuerzo en descarga podria resultar en poca o nula dife-
rencia en la funcionalidad medida a través de la escala Hospital for Special Surgery Knee
score (certeza de la evidencia baja).

e  El uso de ortesis de rodilla con refuerzo en descarga probablemente aumenta la funcio-
nalidad evaluada a través de la distancia caminada.

o  Eluso de ortesis de rodilla con refuerzo en descarga podria empeorar levemente la calidad
de vida y aumentar los efectos adversos (certeza de la evidencia baja).

Acerca del conjunto de la evidencia para este problema

Encontramos 14 revisiones sistematicas [2], [3], [4], [51, [6], [7]. [8]. [9].
[10], [11], [12], [23], [24], [15] que incluyen nueve estudios primarios [16],

Cudl es la evidencia [17], [18], [19], [20], [21], [22], [23], [24] de los cuales todos son ensayos
Véase matriz de evi- aleatorizados.

dencia en Epistemoni- . .
kos més abajo. Esta tabla y el resumen en general se basan en seis ensayos aleatorizados [17],

[18], [20], [22], [23], [24], dado que tres ensayos [16], [19], [21] fueron ex-
cluidos del andlisis por su disefio de estudio (cross-over).

Todos los ensayos [17], [18], [20], [22], [23], [24] incluyeron a pacientes
adultos con diagndstico de artrosis de rodilla sintomatica (dolor). La edad
promedio en todos los ensayos vari entre 48 a 63,1 afios. En promedio, un
57,1% de los pacientes incluidos por los ensayos fueron hombres.

Tres ensayos [17], [22], [23] reportaron el indice de masa corporal promedio

Qué tipo de pacientes | de SUs pacientes, que vario entre 27,2 y 29,8 Kg/m2.

incluyeron los estu- Respecto a la severidad de la artrosis en radiografia, un ensayo [22] evalud

dios* pacientes con artrosis de rodilla grado 1 a 4 en escala Kellgren- Lawrence y
dos ensayos [18], [24] pacientes con artrosis de rodilla grado 3 y 4 en escala
Kellgren- Lawrence.

Todos los estudios incluyeron pacientes con artrosis del compartimiento me-
dial y dos ensayos [17], [18] incluyeron también pacientes con artrosis del
compartimiento lateral.

Todos los ensayos [17], [18], [20], [22], [23], [24] evaluaron el uso de Ortesis

Qué tipo de interven- e rodilla con refuerzo en descarga (offloader braces).
ciones incluyeron los
estudios* Todos los ensayos [17], [18], [20], [22], [23], [24] compararon contra un

grupo control con artrosis de rodilla que no recibi6 tratamiento

Los ensayos midieron multiples desenlaces, los cuales fueron agrupados por
las revisiones sistematicas de la siguiente manera:

Qué tipo de desenlaces e Dolor, medido con escala visual analoga (EVA)

midieron e Funcionalidad reportada por el paciente a través del Hospital for
Special Surgery Knee score (HSS) y Knee injury and Osteoarthritis
QOutcome Score (KOOS)
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Métodos

Realizamos una blsqueda en Episte-
monikos, la mayor base de datos de re-
visiones sistematicas en salud, la cual es
mantenida mediante blsquedas en
multiples fuentes de informacién, in-
cluyendo MEDLINE, EMBASE, Co-
chrane, entre otras. Extrajimos los da-
tos desde las revisiones identificadas y
analizamos los datos de los estudios pri-
marios. Con esta informacion, genera-
mos un resumen estructurado denomi-
nado FRISBEE (Friendly Summaries
of Body of Evidence using Epistemoni-
kos), siguiendo un formato preestable-
cido, que incluye mensajes clave, un re-
sumen del conjunto de evidencia (pre-
sentado como matriz de evidencia en
Epistemonikos), metanalisis del total
de los estudios cuando sea posible, una
tabla de resumen de resultados con el
método GRADE y una seccion de otras
consideraciones para la toma de deci-
sion.

2/9




e  Calidad de vida reportada por el paciente a través de EQ-5D, Wes-
tern Ontarfo and McMaster Universities Arthritis  Index
(WOMAC) y McMaster Toronto Arthritis Patient Preference Di-
sability Questionnaire (MACTAR)

e Cinematica de la marcha mediante distancia caminada, test de ca-
minata de seis minutos, prueba de subir escaleras en 30 segundos

e  Efectos adversos

El seguimiento promedio de los ensayos fue de 6,7 meses con un rango que
fluctud entre 3 y 12 meses.

* La informacion sobre los estudios primarios es extraida desde las revisiones sistematicas identificadas, no directamente desde los
estudios, a menos que se especifique lo contrario.

Resumen de los resultados

La informacién sobre los efectos del uso de 6rtesis de rodilla con refuerzo en descarga en artrosis de rodilla esta basada en dos ensayos
[17], [24] que incluyeron 177 pacientes, dado que en el resto de los ensayos [18], [20], [22], [23] no se entregaban los datos
suficientes para su analisis.

Dos ensayos [17], [24] midieron el desenlace dolor (177 pacientes), un ensayo [17] midi6 los desenlaces funcionalidad con la escala
Hospital for Special Surgery Knee score'y calidad de vida (117 pacientes), dos ensayos [17], [24] midieron el desenlace distancia
caminada (177 pacientes) y un ensayo [17] midi6 el desenlace efectos adversos (117 pacientes).

El resumen de los resultados es el siguiente:

No es posible establecer con claridad si el uso de ortesis de rodilla con refuerzo en descarga disminuye el dolor, debido a que la
certeza de la evidencia existente ha sido evaluada como muy baja.

El uso de ortesis de rodilla con refuerzo en descarga podria resultar en poca o nula diferencia sobre la funcionalidad medida con
la escala Hospital for Special Surgery Knee score (certeza de la evidencia baja).

El uso de drtesis de rodilla con refuerzo en descarga probablemente mejora la funcionalidad medida a través de la distancia
caminada (certeza de la evidencia moderada).

El uso de drtesis de rodilla con refuerzo en descarga podria empeorar levemente la calidad de vida (certeza de la evidencia baja).
El uso de ortesis de rodilla con refuerzo en descarga podria aumentar los efectos adversos (certeza de la evidencia baja).
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Uso de drtesis de rodilla con refuerzo en descarga en artrosis de rodilla

Pacientes Artrosis de rodilla
Intervencion Ortesis de rodilla con refuerzo en descarga
Comparacion Sin ortesis de rodilla

Efecto absoluto*

Efecto Certeza de
Desenlaces . _SIN ey relativo | la evidencia
ortesis de rodilla ortesis de rodilla (IC 95%) (GRADE)
Diferencia: pacientes por 1000
4,97 cm 3,57 cm
Dolor** - e0O0023
olor DM: 1,4 cm mejor Muy Baja
(Margen de error: 1,34 cm peor a 4,15 cm mejor)
Funcionalidad 69 puntos 70 puntos
uncionalida - 1,3
(HSS)*** DM: 1,0 mejor GBEIBBa%O
(Margen de error: 2,98 peor a 4,98 mejor)
lidad (d 2,35 km 3,4 km
Funcionalida istancia - - el
caminada - km) DM: 1,05 km mas ] Moderada
(Margen de error: 0,44 km a 1,66 km mas)
0,6 puntos 0,56 puntos 0O
. . SPIS3) '
Calidad de vida**** DM: 0,04 peor -- .
(Margen de error: 0,12 peor a 0,04 mejor) Baja
246 por 1000 400 por 1000 RR 1.63 0oL
' SPIS3) ’
Efectos adversos™*++* Diferencia: 154 mas (g’g;’ a i
(Margen de error: 7 menos a 448 mas) /82) Baja

Margen de error: Intervalo de confianza del 95% (IC 95%).

RR: Riesgo relativo.

DM: Diferencia de medias.

GRADE: Grados de evidencia del GRADE Working Group (ver mas adelante).

* Los riesgos/promedio SIN Ortesis de rodilla estan basados en los riesgos/promedio del grupo control en los estu-
dios. El riesgo/promedio CON ortesis de rodilla (y su margen de error) esta calculado a partir del efecto relativo/dife-
rencia de medias (y su margen de error)

** Dolor: medido en escala visual analoga de 10 cm (EVA).

*** Hospital for Special Surgery Knee score (HSS): Escala de 0 a 100 puntos, donde a mayor puntaje mejor funcionali-
dad. Un estudio [25] indicé que, en pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla, la diferencia minimamente im-
portante (MCID) seria de 8.29 puntos.

***x* Escala EQ-5D: Escala de calidad de vida de 0 a 1 puntos, donde a mayor puntaje mejor calidad de vida. Si bien
no se encontrd la diferencia minimamente importante (MCID) en esta patologia, una revisiéon [26] que evalub esta es-
cala en distintas poblaciones indicé que la MCID variaria entre 0,03 y 0,52 puntos.

**xx* Se reportan efectos adversos tales como irritacion local, problemas en relacién al mal ajuste de la drtesis y au-
mento de volumen local.

+ Se disminuyd un nivel de certeza de la evidencia por riesgo de sesgo, ya que en general los ensayos presentaron limi-
taciones asociadas a sesgo de deteccion, rendimiento e informacidn incompleta.

> Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por inconsistencia, ya que los distintos ensayos presentan diferentes
conclusiones (12 de 91%).

> Se disminuyd un nivel de certeza de la evidencia por imprecision, ya que cada extremo del intervalo de confianza lleva
a una decisién diferente.

Siga el enlace para acceder a la version interactiva de esta tabla (/nteractive Summary of Findings - iSoF)
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https://isof.epistemonikos.org/#/finding/5f1b9f89e3089d04c36eb7be

Acerca de la certeza de
la evidencia (GRADE)*

OO0

Alta: La investigacion entrega una muy
buena indicacion del efecto probable.
La probabilidad de que el efecto sea sus-
tancialmente distinto?} es baja.
G000

Moderada: La investigacion entrega
una buena indicacion del efecto proba-
ble. La probabilidad de que el efecto sea
sustancialmente distinto? es moderada.
©e00

Baja: La investigacion entrega alguna
indicacion del efecto probable. Sin em-
bargo, la probabilidad de que el efecto

sea sustancialmente distintot es alta.

©000

Muy baja: La investigacion no entrega
una estimacion confiable del efecto
probable. La probabilidad de que el
efecto sea sustancialmente distinto? es
muy alta.

*Esto es también denominado ‘calidad
de la evidencia’ o ‘confianza en los esti-

madores del efecto’.

tSustancialmente distinto = una dife-
rencia suficientemente grande como
para afectar la decision

Otras consideraciones para la toma de decisién
A quién se aplica y a quién no se aplica esta evidencia

La evidencia contenida en este resumen es aplicable a pacientes adultos con artrosis de
rodilla sintomatica.

No es aplicable a pacientes con dolor de rodilla agudo o cronico por otra causa, ni a pa-
cientes con artrosis sintomatica de otras articulaciones.

Sobre los desenlaces incluidos en este resumen

Los desenlaces seleccionados son aquellos considerados criticos para la toma de decision
de acuerdo a la opinion de los autores de este resumen, coincidiendo en general con los
evaluados por las revisiones sistematicas identificadas.

En relacién a los desenlaces funcionalidad y calidad de vida, se decidi6 estimar el efecto
con la Hospital for Special Surgery Knee score (HSS) y EQ-5D respectivamente, ya que
fueron las utilizadas por el ensayo que presentaba mayor tamafio muestral (117 partici-
pantes).

En relacién a los parametros de cinematica de la marcha, predictores de la sintomatolo-
gia, progresion y tienen relacion con la funcionalidad del paciente, se decidio utilizar la
distancia caminada, ya que fue un pardmetro evaluado en la mayoria de los estudios.

Si bien el momento de abduccion méaximo de rodilla (peak KAM) se ha reportado como
predictor de la presencia de artrosis en el compartimento medial, la gravedad de la en-
fermedad radiogréfica, la tasa de progresion y la presencia de sintomas de artrosis [27],
ninguno de los ensayos incluidos evaluo este pardmetro. Debido a lo anterior, seria rele-
vante contar a futuro con ensayos al respecto.

Balance riesgo/beneficio y certeza de la evidencia

La evidencia analizada muestra que no es posible establecer con claridad si el uso de
ortesis de rodilla disminuye el dolor, debido a que la certeza de la evidencia existente ha
sido evaluada como muy baja.

En relacion a la funcionalidad, si bien probablemente existe un beneficio en la distancia caminada con el uso de 6rtesis de rodilla, la
evidencia disponible no es concluyente al considerar otros elementos tales como fuerza, rango de movilidad e inestabilidad, entre
otras, evaluado en la escala Hospital for Special Surgery Knee score (HSS).

Ademas, la evidencia indica que la intervencién podria empeorar levemente la calidad de vida y podria aumentar efectos adversos
tales como irritacion local, problemas en relacion al mal ajuste de la 6rtesis y aumento de volumen local, pero la certeza de la evidencia
es baja.

En consecuencia, no es posible realizar un adecuado balance entre riesgos y beneficios.
Consideraciones de recursos

En la revisién sistematica [28] que evalla costo-efectividad reportd que el uso de ortesis de rodilla genera menos afios de vida
ajustados por calidad (QALYSs) y costos iguales 0 mas altos que otras intervenciones, por lo que plantean que probablemente no son
rentables y no deben ser prioridad en los servicios de salud.

Sin embargo, la revision plantea como limitacion que utiliza ensayos clinicos aleatorizados de baja calidad, por lo que seria razonable
contar con mas estudios al respecto para evaluar la relacion entre costos y beneficios.

Qué piensan los pacientes y sus tratantes

Enfrentados a la evidencia disponible, se espera encontrar variabilidad en la decision de los distintos pacientes y tratantes. Si bien
podria existir una disminucion del dolor y existen guias clinicas que recomiendan su uso, la evidencia actual que favorece su uso es
escasa.

En relacion a la opinién de los pacientes, un estudio [29] evalu6 el uso de ortesis de rodilla en pacientes con artrosis a lo largo del
tiempo. A los dos afios, el 25% utilizaba la 6rtesis de rodilla regularmente. No se encontré ningun factor clinico ni radiografico que
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se asociard a su uso 0 suspension. Los pacientes que informaron una mejoria sustancial en el rango de caminata cdmoda y menos
dificultades con el aparato ortopédico, como la irritacion de la piel o las dificultades para usar el aparato ortopédico con la ropa,
tenian mas probabilidades de seguir utilizandolo.

Respecto a la opinion de los tratantes, un estudio [30] que encuestd a médicos generales franceses en el 2005, mostré que solo el
10,5% de ellos suele prescribir drtesis de rodilla para pacientes con artrosis.

Diferencias entre este resumen y otras fuentes

Las revisiones sistematicas identificadas coinciden en que la evidencia disponible es escasa y que se requieren mas estudios para poder
obtener conclusiones, lo que es consistente con los resultados obtenidos en este resumen.

La Sociedad Internacional de Estudio de la Osteoartritis (OARSI) [31] recomienda el uso de intervenciones biomecanicas como
ortesis de rodilla y plantillas en pacientes con artrosis de rodilla, basando su recomendacién en una revision sistematica [14] identi-
ficada en este resumen. La Academia Americana de Cirugia Ortopédica (AAQOS) refiere que no es posible hacer una recomendacion
en relacion al uso de ortesis de rodilla con refuerzo en valgo (valgus directing force brace) debido a la falta de evidencia al respecto
[32].

¢Puede que cambie esta informacion en el futuro?

Es probable que las conclusiones acerca de dolor, funcionalidad medida con la escala Hospital for Special Surgery Knee score (HSS),
calidad de vida y efectos adversos cambien frente a futura evidencia, dada la incertidumbre de la evidencia existente.

Se identificaron dos revisiones sistematicas en curso en /nternational prospective register of systematic reviews (PROSPERQO); una
evalla los cambios en el momento de abduccion maximo de rodilla a partir de intervenciones que modifican la marcha, entre ellas
el uso de ortesis de rodilla con refuerzo en descarga [33] y la segunda evalla tratamientos fisicos para aliviar el dolor producido por
artrosis de rodilla, entre ellos las ortesis de rodilla [34].

Se identificaron cuatro ensayos clinicos aleatorizados en curso en la /nternational Clinical Trials Registry Platform de la Organizacién
Mundial de la Salud que evaltan el uso de ortesis de rodilla respecto a la calidad de vida [35], funcionalidad [36], [37] y dolor [35],
[38].
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CAmo realizamos este resumen

Mediante métodos automatizados y colaborativos recopilamos toda la evi-
dencia relevante para la pregunta de interés y la presentamos en una matriz

de evidencia.

Una matriz de evidencia es una tabia que compara revisiones sistematicas que

Brouwer RW
2006

Horlick SG

1993
Cherian JJ

2015

Kirkley A
1999
Sattari, S
2011

Feehan, Nathana..
2012

BN
2018
Duivenvoorden ..
2015
Moyer R.F.
2015

responden una misma pregunta.

Las filas representan 13s revisiones sistematicas, y Ias columnas muestran los

estudios primarios.

Los recuadros en verde corresponden a estudios Inclukdos en las respectivas

revisiones.

El sistema detecta automaticamente nuevas revisiones sistematicas incluyendo
cualquiera de los estudios primarios en la matriz, las cuales seran agregadas si

efectivamente responden la misma pregunta.

Siga el enlace para acceder a la versién interactiva Ortesis de rodilla con

refuerzo en descarga para artrosis de rodilla.
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