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IMPRESION DE ESTUDIO DE RESULTADOS SELECCIONADOS
EVALUACION DE LA EFICACIAY SEGURIDAD
TERAPEUTICA DE LAS ORTESIS DE RODILLA

GenuTrain OA®

ANTECEDENTES

La articulacion que mas frecuentemente se ve afectada por la
artrosis es la de la rodilla (gonartrosis). La patologia tiene una
prevalencia creciente a lo largo de la vida, afecta a la calidad
de vida de los pacientes y a su capacidad para desenvolverse
en la vida cotidiana, y provoca elevados costes para el sistema
sanitario (1).

El objetivo del estudio fue determinar la eficacia de la ortesis
descargadora de rodilla GenuTrain OA, disefada para el
tratamiento de la gonartrosis, medida por pardametros como
el dolor, la percepcion de estabilidad y la movilidad desde la

colocacioén del producto ortopédico hasta la visita médica. Ademas,

se recogieron datos sobre la aceptacion, las caracteristicas de
uso, el manejo y el ajuste de la ortesis. Los datos recogidos por
parte del médico tenian como objetivo poder hacer posibles
declaraciones sobre los objetivos de la terapia médica y hasta
qué punto se logran.

DISENO DEL ESTUDIO

Estudio clinico de observacién; serie de casos, de un solo brazo
(nivel de evidencia 3)

METODOLOGIA

Muestra aleatoria:

Ortesis de prueba:
Duracion de la terapia:

Momento del
tratamiento:

Método de ensayo:

Periodo de estudio:

Evaluacion de los datos:
Criterios de inclusion:

Criterios de exclusion:

n=113 pacientes;
edad: 64,4 anos +11 anos
sexo: 41 % hombres;

59 % mujeres
GenuTrain® OA (Bauerfeind AG)
@ 5,4 semanas (+ 1,4 semanas)
conservador 81 %
después de la operacion 16 %
antes de la operacion 3 %

recogida de datos mediante cuestionarios

diagnéstico inicialen T1y
recogida de datos en la segunda visita T2

estadistica inductiva: prueba t pareada
gonartrosis medial o lateral
pacientes que estan incapacitados mental

y/o fisicamente para garantizar un
manejo seguro de la ortesis
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LOS OBJETIVOS DE LA TERAPIA Y LA CONSECUCION DE LOS
MISMOS POR PARTE DEL MEDICO

Los datos se recogieron en 7 consultas diferentes. Los objetivos
terapéuticos mas importantes de los médicos fueron, en orden
descendente, la reduccion del dolor (93 %), la descarga de la
articulacion de la rodilla (67 %), la estabilizacion de la articulacion de
la rodilla (55 %) y el restablecimiento de la movilidad normal (29 %)
de los pacientes. Tras una media de 5 semanas (5,4 + 1,4 semanas
naturales) de terapia, el logro de los objetivos se calificd como bueno
(puntuacién 2,20 a 1,87). (Fig. 1)
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Fig. 1: Objetivo de la terapia y consecucion del objetivo de la prescripcion de GenuTrain OA

ACEPTACION

Una cuarta parte (25,2 %) de los pacientes llevaba la ortesis durante
mas de 8 horas al dia. La mayoria (38,3 %) manifestd haber llevado
la ortesis entre 5y 8 horas al dia. El 23,4 % uso la ortesis de 3 a

4 horasyel 13,1 % de 1 a 2 horas diarias (Fig. 2).

Tiempo de uso de la ortesis de rodilla/dia

1-2 horas

3-4 horas

5-8 horas

Mas de 8 horas

Fig. 2: Distribucion porcentual del tiempo de uso de la ortesis; n=107

APOYO Y SEGURIDAD A TRAVES DE LA ORTESIS

En una escala del 1 al 6 (1=muy bien, 6=en absoluto) los pacientes
valoraron si la ortesis contribuia a la terapia y proporcionaba
seguridad. Por término medio, los pacientes dieron un valor de 2,2.
Esto indica que la ortesis les ofrecia un buen apoyo (n=107).

Estoy totalmente de acuerdo No estoy de acuerdo

ESTABILIDAD, MOVILIDAD Y SENSACION DE DOLOR

Durante la terapia el dolor se redujo a 3,4 con la ortesis frente a 7
antes de la terapia; percepcion del dolor a través de una escala EVA
de 10 puntos. La sensacion de estabilidad en la articulacion de la
rodilla aumentd de 3,8 a 7,3 con la ortesis. La movilidad del paciente
aumento a 6,9 durante la terapia en comparacion con 3,2 antes de la
misma. Esto se manifiesta también en la distancia recorrida sin dolor,
que aumentd de 3,2 a 6,9 en una escala de 10 (1=corta, 10=larga).
Todos los cambios son estadisticamente significativos y clinicamente
relevantes (Fig. 3).
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Fig. 3: Dolor, estabilidad, movilidad y distancia recorrida sin dolor antes de la terapia
con la ortesis y después de la terapia con la ortesis (media de 5,4 semanas), indicados
por la escala analdgica visual. Se representan los valores medios con desviacion
estandar; * p<0,001 (prueba t pareada)



CONSUMO DE ANALGESICOS/REDUCCION DE ANALGESICOS

El 44 % de los pacientes declard tomar analgésicos al menos una
vez a la semana (n=112). A la pregunta de si la ortesis les permitia
reducir el uso de analgésicos, el 77 % de los pacientes afirmé que
«si» (n=75).

SATISFACCION DE LOS PACIENTES

EL 92 % de los pacientes describid el manejo o la colocacion de

la ortesis como muy facil, facil o sin problemas. EL 79 % de los
pacientes califict la precision del ajuste como excelente o buena.
La mayoria de los participantes (73 %) también describio el
comportamiento de deslizamiento como excelente o bueno (Fig. 4).
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Fig. 4: Valoracion del manejo, la precision del ajuste y el comportamiento al
deslizamiento de la ortesis por parte de los pacientes

En cuanto a la comodidad de uso, para lo que se preguntd
concretamente por el respeto a la piel, la transpirabilidad y el peso,
los pacientes la calificaron de buena (2,2) por término medio
(1=muy buena, 6=muy mala).

A la pregunta de cudndo se usaba la ortesis, el 50 % respondio que
la llevaba durante el tiempo libre, el 43 % durante todo el dia, el

41 % durante el trabajo, el 19 % durante la practica de deportesy
ningln paciente durante la noche (son posibles varias respuestas).

EL 27 % de los encuestados pudo realizar actividades cotidianas
sin restricciones llevando la ortesis. La mayoria (47 %) era
capaz de realizar bien las actividades cotidianas. El 21 % declard
estar limitado en sus actividades cotidianas y el 3 % estaba

muy limitado. Un paciente (0,9 %) declard que no podia realizar
actividades cotidianas con la ortesis.

En cuanto al cuidado de la ortesis, el 61 % de los pacientes lo
considero facil, el 36 % medio y el 2 % dificil.

Ademas, con la ayuda de una escala de 10 puntos, se pregunto
hasta qué punto se espera que la ortesis sea delgada y permita
llevarla bajo la ropa (0=insignificante, 10=muy importante). La
puntuacion media fue de 7,2 + 2,97, por lo que se puede concluir
que se trata de un criterio importante para el paciente. En general,
puede observarse que los pacientes, considerando todos los «pros»
y «contras», estan claramente satisfechos con la ortesis (PM: 2,1;
n=110).

;,COMO DE SATISFECHOS ESTAN LOS PACIENTES CON LA
GenuTrain® 0A?
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DEBATE

Con frecuencia se utilizan ortesis de marco duro como parte de la
terapia conservadora para reducir la carga de la rodilla. Los estudios
realizados hasta la fecha han demostrado una reduccion del dolor,
una descarga mecanica de la articulacion y un aumento de la funcion
de los afectados por este concepto de ortesis (2, 3). Sin embargo,
resulta un inconveniente la poca comodidad de uso, lo que a menudo
conduce a un bajo nivel de aceptacion por parte de los pacientes (4).

En este estudio, se demostro en un estudio observacional que la
ortesis GenuTrain OA reline ambas cosas: Estabiliza, reduce el
dolor mediante una descarga precisa y aumenta la movilidad del
paciente. Al mismo tiempo, su comodidad de uso, su buen ajuste,
su comportamiento al deslizamiento y su manejo sencillo se
traducen en un alto grado de aceptacion. Esto, a su vez, aumenta la
efectividad de la ortesis y, por tanto, la satisfaccion del paciente.
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clinicamente relevante, una mayor estabilizacion y un
aumento de la movilidad.

+ La ortesis GenuTrain OA logra un alto nivel de aceptacion
debido a su comodidad de uso, lo que contribuye al efecto
clinico de la ortesis.

+ En general, la mayoria de los pacientes (74 %) se muestra
satisfecha o muy satisfecha con la ortesis y el médico
tratante califica de buena la consecucion de los objetivos
terapéuticos.

Estabilidad, movilidad, percepcion del dolor y distancia recorrida
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