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“ESTUDIO PILOTO DE INTERVENCION CON DOS MODALIDADES DE
TRATAMIENTO INITRAARTICULAR EN GONARTROSIS GRADO II'Y 1l EN
PACIENTES DEL HOSPITAL ISSSTE MEXICALI 5 DE DICIEMBRE Y HGM EN EL
PERIODO DE NOVIEMBRE 2015 A FEBRERO 2016”

RESUMEN
Introduccién:

La gonartrosis es un padecimiento
cronico que genera dolor, rigidez y
pérdida de la funcién de la articulacién de
la rodilla, por ello se han usado multiples
tratamientos para, desde el conservador
hasta el quirdrgico. La
viscosuplementacion intraarticular ha
generado buenos resultados, en su
mayoria con productos derivados del
acido hialurénico, mejora la elasticidad y
viscosidad del liquido sinovial
recuperando las propiedades reoldgicas

del mismo.

Objetivo  general: Comparar la
efectividad de viscosuplementacion
intraarticular con Synvisc + acetato de
metilprednisolona (esquema A) vs
viscosuplementaciéon intraarticular con

Synvisc (esquema B).

Material y métodos: Es un estudio de
tipo comparativo, longitudinal,
prospectivo, homodémico y, que se
realizo en el Hospital 5 de diciembre del

ISSSTE y HGM, durante el periodo del 1

marzo del 2016 al 28 de febrero del
2017. Se incluyeron pacientes con edad
mayor de 50 afios, con diagndstico de
gonartrosis grado Il y lll, se excluyeron
aquellos que tenian infiltracion por otros
medicamentos o tuvieran cirugia en la
articulacion afectada en los ultimos 6
meses, se eliminaron aquellos que no
siguieron el control adecuadamente. Se
aplic6 estadistica descriptiva, por
frecuencias, por proporciones y la
prueba estadistica t de Student para

muestras independientes.

Resultados: Se estudiaron a 34
pacientes, en el grupo A fueron 18
(52.94%) pacientes y en el grupo B 16
(47.06%) pacientes , el género mas
afectado en el grupo A y B, fue el
femenino con el 66.66% y el 56.25%
respectivamente, la rodilla mas afectada
fue la derecha en ambos grupos con el
61.11% y 68,75%, el grupo de edad con
mayor frecuencia en gonartrosis en

ambos grupos fue entre 60-65 afos. En



torno a la evaluacion del grupo A, el EVA
basal fue de 8.06, con una disminucion
sustancial hasta de 1.21 a los 3 meses,
en el grupo B se tuvo un EVA promedio
de 8.12 hasta los 3 meses de 3.37. Se
midié los grados de flexién, en el grupo
A con un promedio basal de 123.89
grados, hasta un 127.78 grados a los 3
meses, en el grupo B se tuvo como
promedio basal de 120.31 grados hasta

los 3 meses de 124.06 grados.

Se midid la extension en el grupo A, tuvo
un promedio basal de 3.94, hasta los 3
meses de 2.33, mientras el grupo B fue
un promedio basal de extension 3.93 al

inicio, hasta los 3 meses de 2.87.

Al realizar la comparacién de los grupos,
se aplico la prueba estadistica t de
Student para muestras independientes,
en el grupo A donde se hizo la
administracion de viscosuplementacion
de Synvisc mas metilprednisolona de
depdsito siendo mas efectiva para
disminuir el dolor con un valor de
p=0.001, en la flexion fue igual de
efectiva con un valor de p=0.023, pero en
la extension no hubo diferencias
estadisticamente significativas al grupo
B.

Conclusion: La viscosuplementacion
intraarticular es uno de los tratamientos
conservadores mas efectivos para los
pacientes que tienen el diagndstico de
gonartrosis grado 1l 'y |Ill Kellgren-
Lawrence, lo que permite retardar la
cirugia. En el mercado se tienen
diferentes tipos de hialuronatos, pero el
Synvisc ha demostrado tener
efectividad, sin embargo, después de la
primer aplicacion el dolor y la rigidez
persisten aproximadamente hasta la
tercera aplicacion. Este tratamiento
aunado a un esteroide intraarticular
como el acetato de metilprednisolona
demostré disminuir de forma casi
inmediata el dolor articular y aumento los
grados de movilidad disminuyendo la

rigidez de forma significativa.



ANTECEDENTES ESPECIFICOS

Cisneros Ochoa JR realizé una investigacion en la que reporta como la
viscosuplementacion aunado a los esteroides, tienen resultados adecuados,
principalmente en pacientes con osteoartritis grado I-1l de la escala de Kellgren
Lawrence, para aquellos que no responden a medidas y tratamientos

conservadores, como los AINES y los que no aceptan cirugia. 2°

Refiere que la viscosuplementacion se recomienda también en pacientes con
desbridacion artroscopica con dafio incipiente del cartilago articular, ya sea que

tenga fisuras o que persisten con dolor postoperatorio. 2°

Las reacciones adversas en la administracion de hialuronatos, son el dolor
transitorio e inflamacién en el sitio de aplicacién, hipersensibilidad manifestada con
erupcién cutanea mas prurito. Se debe de identificar los pacientes que de verdad
ameriten la viscosuplementacién, ya que se puede aplicar de forma ocasional, si los
pacientes tienen artritis reumatoide, sinovitis no infecciosa, artrofibrosis

postquirdrgica, gota y osteoartritis avanzada. %°

La administracion de esteroides ha generado un efecto paliativo, sin embargo,
también tiene un efecto degenerativo sobre el cartilago, acelera la disminucion del
espacio articular, genera reaccion a los cristales, aumentar la glucemia, incrementar
la presién arterial y atrofia la grasa como la piel produciendo hipopigmentacién en
el sitio de aplicacion cuando se aplica en repetidas ocasiones. Otras

contraindicaciones para aplicar los esteroides incluyen a la osteoporosis



yuxtarticular, trastornos de la coagulacién, infeccion articular o periarticular, historia

de artropatia por esteroides y falta de respuesta a los mismos. 2°

Otros tratamientos como la limpieza articular, permite el alivio a mediano plazo 6 a
8 meses, de esta manera la administracion de medicamentos en la articulacion se

ve limitada, ya que la limpieza permite el alivio entre una y seis semanas.?®

En el estudio de Conrozier y Cols, se aplico viscosuplementacion con Hilano G-F 20
en pacientes con gonartrosis grados Il y 11l dosificadas en tres aplicaciones (una a
la semana) de 2 mL, obteniendo adecuados beneficios de los pacientes, con

disminucioén significativa del dolor. 26

Pérez Serna y cols., aplicaron viscosuplementacién con &cido hialurénico en
comparacion con otros preparados, como metilprednisolona intraarticular,
obteniendo como resultado que la disminucién de los sintomas y el aumento de la

funcionalidad era evidente. 26

En el estudio de Yuan y cols., evaluaron la reduccién de la pérdida del cartilago
articular tibial y menor incremento en la escala de defectos en el cartilago en
tratamiento durante 24 meses con el preparado Synvisc, teniendo efectos

satisfactorios en el cartilago articular y sinovial, evaluados por artroscopia. 26

En 1974, Peyron y Balazs publicaron el primer ensayo clinico de la suplementacion
con acido hialurénico como tratamiento de la artrosis en humanos. Cuarenta
pacientes fueron distribuidos de forma aleatoria en dos grupos. Tras 4 meses de
seguimiento, la mayoria de los pacientes del grupo que recibié tratamiento

presentaba mejoria clinica.



Posteriormente, se han desarrollado multiples estudios no controlados y un nimero
limitado de ensayos controlados acerca de la administracion intraarticular de acido

hialurénico. 2/

En un estudio realizado en Madrid, Espafia se buscé valorar la efectividad y
seguridad de la inyeccion de dosis Unica de acido hialurénico estabilizado de origen
no animal (NASHA) para el tratamiento del dolor secundario a gonartrosis
concluyendo que ha resultado efectiva y segura y supone un arma mas para el

manejo del dolor y la invalidez que genera la gonartrosis. 22

En otro estudio realizado en México: de tipo retrospectivo, observacional,
longitudinal y descriptivo, efectuado en pacientes hombres y mujeres a los que se
les realizd viscosuplementacion con Synvisc, se infiltraron 41 rodillas de 35
pacientes, Se observo alivio de los sintomas al término del tratamiento 90% de los

pacientes refiri6 mejoria evidente y sélo 10% refirié ninguna mejoria 2°

Otro estudio realizado en Miami, UE, se buscé comparar la eficacia de una inyeccién
Gnica intraarticular de acido hialurénico contra un placebo en un total de 346
pacientes con osteoartrosis mostrando resultados insatisfactorios para los mismos
concluyendo que una sola dosis de acido hialurénico no es suficiente para ser eficaz

en el tratamiento de la osteoartrosis de rodilla. 30



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La gonartrosis es un padecimiento que se presenta comunmente en pacientes
mayores en la quinta década de la vida, que se exacerba por el niumero de
comorbilidades, como la obesidad, las enfermedades crénicas degenerativas, el
tabaquismo y el sedentarismo.

La evaluacion con escalas de la radiologia como la propuesta por Kellgren y
Lawrence son elementales para conocer la evolucion natural de la enfermedad y

determinar si el paciente mejora o empeora.

En esta unidad hospitalaria el tratamiento de la gonartrosis se inicia con cambios en
el estilo de vida, modificacion de factores de riesgo, rehabilitacion y tratamiento
farmacoldgico como estd indicado en la guia de practica clinica CENETEC
(Diagndstico y tratamiento de la osteoartrosis de rodilla), al no ver mejoria con el
tratamiento conservador primario se procede a administrar tratamiento local
intraarticular con esteroides o con viscosuplementacion combinada con esteroides,

para mejorar las condiciones dinamicas de la articulacion y tratar el dolor.

Sin embargo, aun no se tiene reportado cual es el mejor esquema de tratamiento

para los pacientes y es por ello que surge la siguiente pregunta de investigacion:

¢Cual es la efectividad en cuanto a dolor y funcién articular de Ila
viscosuplementacién intraarticular con Synvisc con acetato de metilprednisolona
(esquema A) al compararlo con la viscosuplementacion intraarticular con Synvisc

sin acetato de metilprednisolona (esquema B)?



Debido a que en el servicio de traumatologia y ortopedia del Hospital 5 de diciembre
del ISSSTE y del Hospital General de Mexicali se tiene alta afluencia de pacientes
que acuden con diagnostico de gonartrosis nos vemos obligados a brindar
tratamiento conservador en la mayor parte de los casos echando mano de
viscosuplementacion y esteroides intraarticulares en combinacion ya que dicha
terapia ha mostrado mejores resultados, sin embargo, estos no se encuentran

reportados en la institucion.

MARCO TEORICO
ANTECEDENTES GENERALES

La rodilla es la mayor articulacion sinovial de cuerpo, la cual se compone de la union
entre el fémur y la tibia, que soporta el peso, ademas de que permite dirigir la
traccion del musculo cuadriceps femoral a la rétula en sentido anterior sobre la

rodilla hasta la tibia sin que el tendon se desgaste.

Dos meniscos fibrocartilaginosos, uno a cada lado, entre los céndilos femorales y la
tibia acomodan los cambios de forma de las superficies articulares durante los

movimientos articulares.

Los movimientos detallados de la articulacion de la rodilla son complejos, pero
basicamente es una articulacion de tipo bisagra que permite la flexion y extension.
Como todas las articulaciones de este tipo, la articulacion de la rodilla esta reforzada
por ligamentos colaterales, uno a cada lado de la articulacion.

Ademas, dos ligamentos muy fuertes conectan los extremos adyacentes del fémur
y la tibia, y mantienen sus posiciones opuestas durante el movimiento. Se refuerza
el cuadriceps en la extension activa de la rodilla, al aumentar el angulo de ataque
del tendon rotuliano sobre la tibia, disminuye considerablemente la friccion del
tenddn del cuadriceps, lo que facilita el deslizamiento del aparato extensor y guia la
contraccion del cuadriceps, centrando por las fuerzas divergentes de sus 4 grupos

musculares.!



La cara anterior de la rodilla, sujeta a la rotula, por el tendén que lleva el mismo
nombre, el cual termina hasta la tuberosidad tibial anterior, lateralmente por el
refuerzo capsular del aleron externo se inserta el condilo lateral y por la expansion
rotuliana de la fascia lata. Medialmente por el refuerzo del alerdn interno que se
dirige al condilo medial. Proximalmente por el tendon del cuadriceps, resultado de
la fusion de los cuatro elementos musculares del cuédriceps: recto anterior, vasto

medial, vasto lateral y crural.?

Las fibras superficiales del tenddn del musculo recto anterior forman una cintilla
longitudinal, pasando en puente sobre la rétula para formar la capa superficial del
tendon rotuliano y representan la insercion tibial directa del cuéadriceps. Esto apoya
la teoria del origen sesamoideo de la rétula que se desarrolla en el interior del tendén
cuadricipital (Vallois (1917), Sentis (1976)) y tiene la particularidad de alejar el plano
tendinoso de la troclea femoral, mejorando considerablemente la eficacia del brazo

de palanca del cuadriceps, como sefiala Ficat (1970).

Este amarre cruciforme no es simétrico. Las fibras musculares que convergen en el
tenddn cuadricipital, siguen la direccion oblicua que les impone la diafisis femoral,
gue se separa de la linea media a medida que se acerca a la cadera, anatomia
impuesta por la anchura mayor de la pelvis. Esto hace que exista un valgo fémoro-
tibial anatémico, valgo que seguira la disposicion del aparato extensor de la rodilla.®



HISTOLOGIA

Los elementos que componen una diartrosis son los siguientes:

a) Cépsula articular: consta de una capa externa o estrato fibroso, formado por tejido

conectivo denso y de una capa interna denominada membrana sinovial.

b) La membrana sinovial esta compuesta por dos tipos histolégicos: La capa de
tejido conjuntivo laxo o subintima, esta capa consiste en una matriz de fibras de
colageno tipo |, lll, reticulita y fibronectina, con abundante sustancia fundamental
que contiene vasos sanguineos, vasos linfaticos, nervios, adipocitos y células
huésped (mastocitos, fibroblastos, macréfagos, y células mesenquimales

indiferenciadas).

Las capas de revestimiento o sinoviocitos, como los tipos A, los cuales tienen un
potencial fagocitico importante y se ha demostrado que proceden de la médula
0sea, de la linea celular monocito macréfago. Mientras que los sinoviocitos B, son

indistinguibles de los fibroblastos y proceden de células de la mesénquima local.

El liquido sinovial comprende entre 2 a 4 ml, producto del dializado de plasma
sanguineo y secrecion de los sinoviocitos, el pH es de 7.4 a 7.7, con escasa
celularidad, el contenido en proteinas proviene de los vasos sanguineos y de los

sinoviocitos tipo B.

El contenido en glucosa es importante para el metabolismo de los sinoviocitos y de
los condrocitos. El contenido de &cido hialurénico, libre o formando parte de
agregados de proteoglicanos, tiene por mision unirse al agua; la cantidad de acido

hialurénico presente decrece con la edad.

El liquido sinovial tiene propiedades viscosas y elasticas, dependientes de la

temperatura y la velocidad de movimiento.



Sus funciones mas importantes son:

1. Posibilita el acercamiento de los cartilagos articulares,
2. Tiene funcién lubricante,
3. Favorece el deslizamiento entre los cartilagos sin fricciones

El ultrafiltrado de plasma debe de pasar de la cavidad articular y retornar a la intima,
pero el &cido hialurénico impide su paso a los vasos linfaticos. El acido hialurénico
tiene un efecto polarizante sobre el movimiento del fluido. La presencia de
hialuronato en el liquido sinovial es el mayor factor responsable de la retencion de
un volumen constante de fluido, no solo en las fases de reposo articular, sino

también en las fases de movimiento intenso.

El volumen constante, es importante para el mantenimiento de la lubricacion del

cartilago. Este volumen esta regulado por un sistema de feed-back.

En este sentido, su funcion es la de actuar a bajas cargas y en mayor medida si
estas son intermitentes, no produciéndose en este caso un bombeo nutricional del
cartilago; por el contrario, ante elevadas cargas aplicadas de manera intermitente,
aumenta la difusion y permeabilidad en condiciones estaticas. El fluido sinovial
cambia constantemente, en ocasiones, pero con el afan de no deteriorar la

articulacion, el microdafio condral puede incrementarse .

BIOMECANICA

Las distintas presiones que se ejercen sobre la articulacién patelofemoral pasan a
través del cartilago articular, al cual se le exige una notable plasticidad y adaptacion
constante a las diversas situaciones de incongruencia o desequilibrio. El cartilago
que recubre la rétula es el mas grueso del organismo; en la zona de la cresta media
su espesor dobla al del cartilago troclear, pudiendo alcanzar los 6 mm, lo cual le
otorga una notable capacidad de compensacion y amortiguacion a desigualdades

pasajeras de presion. ®



Durante el movimiento de flexion y extension la presién patelofemoral no se
transmite por toda la superficie cartilaginosa de la rétula, sino que el apoyo es
sectorizado, de tal manera que, en lineas generales, cuando la rétula se encaja en
la tréclea, al inicio de la flexion y hasta los 30°, se apoya su 1/3 distal. Hacia los 60°
la zona de apoyo asciende al 1/3 medio y a los 90° la zona de carga es su 1/3

superior. °

ARTROSIS

La artrosis (Osteoartritis, OA), es la patologia reumética mas comun, y quizas de la
que se tenga constancia desde hace mas afios, es una artropatia degenerativa que
se produce al alterarse las propiedades mecanicas del cartilago y del hueso

subcondral.®

Esta enfermedad es el trastorno reumético de mayor prevalencia de las
enfermedades que afectan al sistema musculo esquelético, existiendo evidencias
radiogréaficas de osteoartrosis en el 60% de hombres y en el 70% de mujeres, con

edades comprendidas entre los 70 y 80 afios.’

Los trastornos osteoartrésicos son un grupo frecuente de procesos relacionados
con la edad que afectan a las articulaciones sinoviales y representa la causa mas
importante de discapacidad entre los ancianos, en especifico, las lesiones
articulares, principalmente las mas grandes, como lo reporta el estudio Framingham
sobre artrosis, la prevalencia de esta enfermedad en poblacion adulta se estima
entre un 2 y un 6% y en mayores de 60 afios ascendia a 34% y 31% en mujeres y

hombres respectivamente.®

El hecho es que en Estados Unidos es la segunda causa, tras la cardiopatia

isquémica, de incapacidad laboral en hombres de mas de 50 afios y requiere cada



aflo mas ingresos hospitalarios que la artritis reumatoide; ademas es previsible que
esto vaya en aumento en las préximas décadas debido al progresivo envejecimiento
de la sociedad. La artrosis afecta con mayor frecuencia a las rodillas, asi como la

cadera, afectando en mayor medida a los hombres.®

Segun un reciente estudio realizado en la poblacion espafiola, estudio EPISER, la
prevalencia estimada de artrosis sintomatica de rodilla en la poblacion adulta es del
10,2% (IC:95%: 8,5-11,9). Siendo mas frecuente en mujeres y en grupos de edad
mas avanzada con un pico de prevalencia en el intervalo de edad de 70-79 afios del
33,7%. 10

Los trastornos osteoartrésicos tienen en comun factores de riesgo y rasgos
patogénicos caracteristicos, que determinan la severidad de la afectacién articular
y los cambios radiolégicos que sirven de base para el diagnéstico.

Los factores de riesgo para la gonartrosis, son los factores genéticos y
postraumaticos, el género femenino, edad avanzada y obesidad. 1*

Esta enfermedad afecta principalmente a la erosion del cartilago articular, hipertrofia
de hueso subcondral, formacién de osteofitos marginales de la articulacion y bajo
grado de inflamacion sinovial.

Las manifestaciones clinicas de la gonartrosis es el dolor, la hipotrofia muscular, la
pérdida de movilidad de la articulacion e incremento de incapacidad funcional,

segun el grado de afeccion articular. **

Para disminuir el grado de osteoartrosis, se recomiendan medidas fisicas, como la
pérdida de peso, el tratamiento farmacologico a base de analgésicos,
antiinflamatorios, inyecciones intraarticulares de farmacos, tratamiento
rehabilitador, desbridamiento artroscopico, osteotomias y sustitucion protésica de la

articulacion. 11



De forma esquematica se representa en la siguiente imagen los cambios
degenerativos desarrollados en la osteoartrosis a nivel de cartilago y hueso en los

estadios avanzados de la enfermedad.




Al no realizar el tratamiento de forma temprana se tienen cambios degenerativos en
el cartilago, desarrollando cambios O6seos que van llevar a deformaciones en
posicién de varo o valgo, estos cambios se dan por la masa muscular y la duracién

que estuvo el paciente sin tratamiento. *?

Se deben realizar medidas preventivas para disminuir el grado de gonartrosis, pero
se ha visto que a mayor edad se van teniendo mas sintomas, mientras que superior

a los 80 afios las manifestaciones se tienen hasta en el 80%. 13

Kellgren y Lawrence proponen una clasificacion para la gonartrosis donde valoraron
los siguientes factores radiograficos: osteofitos, esclerosis y disminucién del espacio
articular. Sirve de herramienta para la clasificacion del grado radiologico de la
osteoartrosis de rodilla, ademas de que es validada a nivel internacional, la cual

gradua la lesién de la articulacion de la rodilla.4

En las siguientes imagenes se puede apreciar desde una perspectiva esquematica

los diferentes grados de lesion osteocondral de la rodilla y la estatificacion
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propuesta por Kellgren y Lawrence en una vista radiogréafica anteroposterior de la

rodilla con una tabla descriptiva esquematica de cada estadio;

Grado | Dudosa Leve estrechamiento de la interlinea articular
Grado Il Leve Evidente estrechamiento de linea interarticular y osteofitos
Grado Il Moderada Mayor estrechamiento de interlinea, osteofitos, zonas de

esclerosis subcondral

Grado IV Grave Marcado estrechamiento de linea interarticular, abundantes
osteofitos, esclerosis grave, geodas y deformidad de

extremos 6seos

Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4

Kellgren JH, Lawrence JS. Radiological Assesment of Osteoarthrosis. An Rheum

Dis. 1957;16: 494-502

Los cambios en el cartilago de la rodilla, son progresivos conforme se mantienen la
carga en la articulacion, ademas de que se mantienen las lesiones, si lo pacientes

tienen deformaciones secundarias, como la posicion en varo o valgo en la extension.
15

El predominio del dolor esta asociado con la rigidez, por lo que los pacientes van

teniendo mayor invalidez, por eso, se deben de reducir los factores de riesgo



asociados modificables de los pacientes como la obesidad, el sedentarismo,

alcoholismo y el tabaquismo. 6

La gonartrosis afecta a ambos géneros, principalmente a pacientes con edad
avanzada, por lo que las alteraciones radioldgicas son frecuentes, es por ello que el
tratamiento conservador se basa en la disminucion de peso, para disminuir las
cargas de las articulaciones, realizar ejercicios de fortalecimiento, administracion de
medicamentos anestésicos, fisioterapia, se han creado nuevas estrategias para
disminuir el dolor y afectacibn de las articulaciones, como es la

viscosuplementacion. 1’



FISIOPATOLOGIA

Se sabe que la fisiopatologia de esta enfermedad se da por un desequilibrio entre
las citocinas y los factores de crecimiento que estimulan la produccién y
remodelacion de los componentes de la matriz extracelular del cartilago articular.

Como se explica en la siguiente imagen:

Molecular Pathogenesis of Osteoarthritis
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El proceso inflamatorio se da desde etapas tempranas hasta las tardias, con la
consecuente infiltracion de células mononucleares, las cuales sintetizan factores
solubles que incrementan la proliferacion celular, la produccion de proteinas de la
matriz extracelular, proteinasas y citocinas proinflamatorias, entre las que se
incluyen a la interleucina-1p y el factor de necrosis tumoral-a, que contribuyen a la
inflamacion de la capsula sinovial articular. La hipercelularidad contribuye a la

destruccion del tejido 6seo, secundario a la adhesién, migracion, proliferacion y el



mantenimiento del estado inflamatorio a través de la quimiotaxis de las células

mononucleares, de la periferia a la articulacion inflamada. 18

La gonartrosis es un padecimiento crénico, el cual tendra alteracion por largo tiempo

de los condrocitos, sobreproduccion de IL-18, TNF-a, IL-8 e IL-6.

Para el tratamiento de la gonartrosis, se han propuesto diversas terapias, como son
los medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, glucocorticoides, opioides,
inhibidores de la via de la ciclooxigenasa-2 y los tratamientos quirtrgicos, como la

hemiprotesis o la prétesis total de rodilla. 2°

El tratamiento a base de colageno es capaz de estimular las células para la
formacién de nuevos tejidos, como el colageno polimerizado tipo I, el cual tiene
propiedades reguladoras negativas de la inflamacion, modificando los patrones
histolégicos y bioquimicos de la fibrosis. asi como la sintomatologia y clinica del

paciente:?%

Al estimular la recuperacion del colageno tipo Il se disminuye la actividad
colagenolitica e inhibe la produccion de metaloproteinasas en los tejidos,
reduciendo la acumulacién de fibras de colageno tipo | y se mantiene una
arquitectura normal de la articulacion. 2

Con la administracion de los diferentes tipos de colageno, se tiene un periodo de
ventana de 6 semanas para que se disminuya la inflamacién, por ende, se

disminuye la tasa de pacientes que se someten a cirugia de rodilla. 2223

Ademas, con la administracion de colageno se tiene menor ingesta de
medicamentos analgésicos via oral, lo que permite que no haya reacciones

adversas. 23



VISCOSUPLEMENTACION

Como concepto es la aplicacidon intraarticular de sustancias viscoelasticas para

mejorar la calidad del liquido sinovial nativo o sustituirlo por otro de mejor calidad.

Se han disefiado inyecciones intraarticulares de sustancias farmacologicas
derivadas del acido hialurénico, para conservar la elasticidad de la articulacion,
también conocido como hialuronato es una cadena de polisacéridos constituida por
unidades repetidas de disacaridos de N-acetilglucosamina y &cido glucurénico, con
un peso molecular aproximadamente de 5 x 10 a 6 Daltons. 24

Con el avance de la tecnologia se han creado hialuronatos de peso molecular similar
al liquido sinovial normal (4 a 6 millones de Daltons), lo que permite tener un efecto
mas duradero, con menor frecuencia de aplicaciones, con esto se mejora el

funcionamiento de la articulacién y disminuye el dolor. 24

Se han diseflado tres origenes del &cido hialurénico, como es el de origen
bacteriano, que es extraido por el estreptococo, el cual es tratado por las
farmaceéuticas para purificarlo. Otro sitio de extraccion este producto es por la cresta
de los gallos y el tercero es el cordon umbilical humano el cual es sometido a
entrecruzamiento molecular generando el hialuronato lograndose separar las

fracciones inflamatorias y no inflamatorias. 24

La funcién del acido hialurénico es por bloqueo de las terminaciones nerviosas
aferentes de la membrana sinovial, lo que permite que se disminuya el dolor, esto
permite que el paciente tenga mayor movilidad articular, ademas de regular las
diferentes actividades celulares a través de receptores especificos e interacciones

con la matriz extracelular.?*



El adecuado movimiento de la articulacion permite que se dé la adecuada
homeostasis articular, estimulandose la produccion de mas liquido sano por los
sinoviocitos, de esta manera se disminuye la producciéon de IL-1a cual se sabe
desencadenante de la inflamacion, pero que ademds afecta la produccién de

metaloproteasas por lo que se va a degradar el cartilago articular. 2*

Estos compuestos han hecho que la viscosuplementacion se aplique a los pacientes
que estén con diagndstico de osteoartritis, principalmente en aquellos con grados |
y Il del Kellgren, también en los pacientes que se les realiz6 cirugia artroscopica,

indicado en los 30 dias después de la cirugia. 2

Para realizar la correcta aplicacion de la viscosuplementacion via intraarticular, se
debe realizar la asepsia y antisepsia de la region a puncionar, por lo que al estar
dentro de la misma se debe de aspirar liquido sinovial, se extrae el afectado y se
administra una dosis semanal de 2 a 3 cc por 3, 4 y 5 semanas de acuerdo a su
peso molecular, los nuevos productos que tienen mayor duracién, son hasta de 6

ml para realizar una sola aplicacion. 24

Las articulaciones en las que se puede administrar este producto son la rodilla,

cadera, hombros, tobillo y hasta en interfalangicas proximales.

Se han realizado multiples estudios en los que la viscosuplementacién es similar a
la administracion de medicamentos con la indometacina, para dolor articular, se
refiere que al administrar el hialuronato se estimula a los sinoviocitos a la produccion

de liquido sinovial de mejor calidad. ?*

No se tiene comprobado que haya estimulo para la produccién de los condrocitos,
por lo que el efecto condroprotector ain no esta suficientemente demostrado, pero
si se ha demostrado tener efecto antiinflamatorio o analgésico. Actualmente se
cuenta con una amplia variedad de compuestos de hialuronato, en la siguiente tabla

se muestran algunos de ellos: 2°



Concentracidn Pezo molecular
Arido hialurdnico g/l {Daltons) Origen
Liguido sinovial normal 2540 5.0 millones kMembrana sinovial
Euflexxa: 1% hialuronato de sodio 10 2.4-3.6 millones Biningenieria bacteriana
Synvics: hilano G-F 20 8 B millones Crestas de gallos
Suprahyal: Hialurenate de sodio 25 500,000-7.30,000 Bisingenieria bacteriana
Suplazsyn: Hialuronato sddico 20 800,000-730,000 Bioingenieria bacteriana

Los compuestos anteriormente mostrados, se pueden administrar con esteroides,

ya sea por via suprapatelar o parapatelar lateral. 2°




JUSTIFICACION

La osteoartrosis es la enfermedad crénica del aparato musculo esquelético mas
incapacitante de toda la poblacion mundial, en especial la gonartrosis empieza a
afectar aproximadamente a los 30 afios sin tener importancia clinica pero
eventualmente ocasiona gran limitacion a la deambulacion, ya sea por el dolor o la
rigidez, siendo hasta el 80% de la poblacion mayor de la octava década de la vida
afectada.

Existen varios tratamientos creados con el fin de evitar las alteraciones a nivel local
y es ahi donde juega un papel importante la viscosuplementacién, la cual permite,
mediante una inyeccion intraarticular recuperar cierto grado de movilidad y disminuir
el dolor de forma evidente atacando el proceso inflamatorio crénico.

El programa de viscosuplementacion con Synvisc (Hilano GF-20) permite la
adecuada recuperacion del paciente, mejorando significativamente el dolor a largo
plazo, sin embargo, a corto plazo se ha demostrado que no es tan evidente por lo
qgue se ha utilizado en combinaciéon con otras terapias para suprimir el dolor y
controlarlo a corto plazo. En especial el uso de esteroides intraarticulares ha
demostrado el mejor control del dolor a nivel articular de forma inmediata.

Segun cifras publicadas por ENSANUT y la UNICEF México ocupa el segundo lugar
mundial en obesidad y de primer lugar de obesidad infantil trayendo como
consecuencia la presencia prematura de enfermedades articulares, principalmente
en las rodillas. Ademas, la tendencia actual en cuanto a la pirdmide poblacional es

la inversion de la misma dando como resultado mayor nimero de adultos mayores.

En la actualidad existen mdultiples escalas para diagnosticar y estadificar la
gonartrosis, sin embargo, la mas utilizada debido a su alta especificidad y

sensibilidad es la escala radiografica propuesta por Kellgren y Lawrence.

Es importante realizar este estudio para determinar que terapia es mas eficaz para
disminuir el dolor y mejorar la funcionalidad de la rodilla y establecer con evidencia
si hay diferencia estadisticamente significativa entre el tratamiento tradicional sin

esteroide y la combinacion con esteroide.



HIPOTESIS

HIPOTESIS ALTERNA

El uso combinado de Synvisc + metilprednisolona es mas efectivo para reducir el
dolor articular y mejorar la flexién y extension de la rodilla en los pacientes con

gonartrosis grado Il y Il de acuerdo a la clasificacién de Kellgren y Lawrence.

HIPOTESIS NULA:

No se encuentra diferencia en el uso combinado de Synvisc + metilprednisolona es
mas efectivo para reducir el dolor articular y mejorar la flexion y extension de la
rodilla en los pacientes con gonartrosis grado 1l y Il de acuerdo a la clasificacion de

Kellgren y Lawrence.



OBJETIVOS

GENERAL

Comparar la efectividad de viscosuplementacion intraarticular con Synvisc + acetato
de metilprednisolona (esquema A) vs viscosuplementacion intraarticular con
Synvisc (esquema B) en los pacientes con gonartrosis grado Il y 1l de acuerdo a la

clasificacién de Kellgren y Lawrence.

ESPECIFICOS

1. Establecer cual es la rodilla mas afectada en ambos grupos de estudio.

2. Visualizar cuales son los grupos etarios involucrados en el padecimiento.

3. Determinar la cantidad de dolor basal en cada paciente antes y después de

la administracion del esquema A y B mediante la escala visual analoga del
dolor y comparar los resultados obtenidos al inicio de tratamiento, alos 7, 14,
21y 90 dias.

4. Determinar el arco de flexion basal en cada paciente antes y después de la
administracion del esquema A y B mediante el gonidmetro y valores
fisiolégicos normales y comparar los resultados obtenidos al inicio de

tratamiento, a los 7, 14, 21 y 90 dias.

5. Determinar el arco de extension basal en cada paciente antes y después de
la administracion del esquema A y B mediante el goniémetro y valores
fisiologicos normales y comparar los resultados obtenidos al inicio de

tratamiento, a los 7, 14, 21 y 90 dias.



PARTICULARES

1. Captar y asignar un folio a los pacientes que acudan a la consulta externa de
traumatologia y ortopedia del Hospital 5 de diciembre del ISSSTE y del
Hospital General de Mexicali con diagnostico establecido de gonartrosis
grado Il 'y lll en el periodo comprendido de 1 marzo del 2016 al 28 de febrero
del 2017.

2. Aplicar una fraccion de dosis cada semana hasta completar 3 de cada uno

de los esquemas

3. Determinar el arco de flexion y extension basal en cada paciente antes y
después del tratamiento mediante el gonibmetro y valores fisiologicos

normales

4. Evaluar el dolor antes y después de la administracion de cada esquema

mediante la escala analoga visual de 0 a 10.



MATERIAL Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO

Se trat6 de un estudio de tipo comparativo, prospectivo, transversal, homodémico y

multicéntrico.

UNIVERSO DE ESTUDIO

Se seleccionaron pacientes con diagnostico de gonartrosis grado Il y 11l de acuerdo
a la clasificacion de Kellgren y Lawrence.

POBLACION ELEGIBLE

Se seleccionaron a los derechohabientes con gonartrosis grado Il y 11l , que acuden
a la consulta del Hospital 5 de Diciembre del ISSSTE y del Hospital General de
Mexicali, en el periodo comprendido del 1 marzo del 2016 al 28 de febrero del 2017.

CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION

1. Pacientes mayores de 40 afios de edad.

2. Ambos géneros.

3. Sin cirugia articular de rodilla en los dltimos 6 meses

4. Gonartrosis grado 1l y Ill de la escala Kellgren y Lawrence que no responden a

AINES y que no aceptan cirugia.

5. Pacientes con gonartrosis no candidatos a cirugia de reemplazo articular.



CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Pacientes con infiltracion previa de alguin compuesto diferente
2. Procedimiento quirdrgico menor a 6 meses

3. Enfermedad metabdlica descompensada

4. Enfermedad inmunolégica reportada

5. Hipersensibilidad a los compuestos estudiados

CRITERIOS DE ELIMINACION

1. Pacientes con enfermedad sistema o local que pudiera generar complicaciones
secundarias

2. Abandono del tratamiento

3. Ausencia a alguna de las aplicaciones semanales

4, Negativa a continuar con el tratamiento

ESTRATEGIA DE MUESTREO.

Los pacientes que se seleccionaron fueron aquellos que aceptaron participar en el
estudio, durante el periodo de investigacion y que cumplen con las condiciones clinicas

establecidas en los criterios de seleccioén.

TAMARNO DE LA MUESTRA

Fue de manera conveniente.

TIPO DE MUESTREO

Deterministico.



OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

VARIABLES DEMOGRAFICAS

VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION TIPO DE ESCALA
OPERACIONAL | VARIABLE DE
MEDICION
EDAD Tiempo que ha vivido una Se obtendra la Cuantitativa Afios
persona u otro ser vivo informacion Ordinal
contando desde su durante la
nacimiento consulta.
GENERO  Conjunto de personas o cosas  Se obtendra la Cualitativa Femenino
gue tienen caracteristicas informacion Nominal Masculino
generales comunes, ya sea durante la
. . Dicotémica
femenino o masculino. consulta.
VARIABLES INDEPENDIENTES
EVA Graduacion numérica para Evaluacién enla | Cuantitativa | 1-2-3-4-5-6-
valoracion de la intensidad del = exploracion fisica. Ordinal 7-8-9-10

dolor.

Continua




VARIABLES DEPENDIENTES

FLEXION

EXTENSION

DOLOR

Aproximacion en eje
transversal y sentido
anteroposterior de la pierna al

muslo

Alejamiento en eje transversal
y sentido anteroposterior de la

pierna al muslo

Percepcién sensorial
localizada y subjetiva que
puede ser molesta o
desagradable y es el
resultado de una excitacion o
estimulacion de terminaciones
nerviosas sensitivas

especializadas

Se obtendra la
informacioén

durante la

exploracion fisica.

Se obtendra la
informacioén

durante la

exploracion fisica.

Se obtendra la
informacioén

durante la

exploracion fisica.

Cuantitativa

Ordinal

Continua

Cuantitativa

Ordinal

Continua

Cualitativa

Nominal

Dicotomica

120-140°

0-5°

Si

No




RECOLECCION DE LA INFORMACION

La informacion se recopilé en la consulta externa de ortopedia de los hospitales
previamente mencionados, posteriormente se fue agregando la informacion en las

hojas de recoleccion de datos, para que ésta se traspasara a hojas de Excel.

PROCEDIMIENTOS

Se incluyeron a los pacientes que acudieron a la consulta externa de ortopedia con
diagndstico de gonartrosis grado 1l y Il de segun la clasificacion de Kellgren y
Lawrence. Se les explico a los pacientes el objetivo del estudio, asi como la
justificacion del mismo, los que aceptaron se les pidi6 firmaran la hoja de

consentimiento informado.

Se hizo el examen fisico completo del paciente, se corroboré mediante estudios
radiograficos que los pacientes tuvieran el grado de gonartrosis, se evaluo dolor con
la escala visual analoga del dolor, flexion y extensién de la rodilla con gonibmetro

antes de realizar el procedimiento.

Se realizaron dos grupos de estudio, por conveniencia, en el grupo A recibi6 el
tratamiento con viscosuplementacion (Synvisc + metilprednisolona de depésito) y el

grupo B recibié Unicamente viscosuplementacion con Synvisc.

Se evaluo la respuesta al tratamiento mediante la medicion del grado de flexion y
extension articular previo y posterior a cada una de las aplicaciones de ambos
esquemas. Se aplico la escala analoga visual, para conocer la intensidad de su dolor
articular, siendo 0 la ausencia de dolor y de 10 un dolor severo, antes del tratamiento

y posterior a cada una de las aplicaciones de ambos esquemas.

El esquema A se aplico cada semana, en el mismo dia y por el mismo médico,
mientras la metilprednisolona se administré una vez y fue en la primera aplicacion

de tres.



El esquema B se aplico cada semana el mismo dia y por el mismo medico en tres

ocasiones.

Se evalué dolor, la flexion y la extension posterior a la aplicacion de la

viscosuplementacion, a las 3 semanas y a los 3 meses de la aplicacion.

Cada paciente fue registrado de forma andnima, en la hoja de recoleccion de datos,
en la evaluaciébn en cada consulta, asi como la evolucién en cada aplicacion,
midiendo con el gonidmetro los grados de flexiébn y en extension de la rodilla, de

igual manera se aplico la escala visual analoga.

ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6 el analisis de las variables de estudio, con la respectiva codificacion de
los datos con la paqueteria de Office, en hojas de Excel, posteriormente en el
programa de SPSS, para aplicar la prueba estadistica t de Student para muestras

independientes.

Se calcularon medidas de tendencia central y de dispersion para las variables

cuantitativas, ademas de X2 cuadrada para refutar la hipotesis nula.

ASPECTOS ETICOS

Este protocolo estad disefiado de acuerdo a los lineamientos anotados en los

siguientes cédigos:
Declaracion de Helsinki.

Principios éticos en las investigaciones médicas en seres humanos, con

ultima revision en Brasil 2013.



La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado en
la investigacion médica debe ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado
consultar a familiares o lideres de la comunidad, ninguna persona capaz de
dar su consentimiento informado debe ser incluida en un estudio, a menos
gue ella acepte libremente. En la investigacion médica en seres humanos
capaces de dar su consentimiento informado, cada participante potencial
debe recibir informacion adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes
de financiamiento, posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales
del investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e incomodidades
derivadas del experimento, estipulaciones post estudio y todo otro aspecto
pertinente de la investigacion. El participante potencial debe ser informado
del derecho de participar 0 no en la investigacion y de retirar su
consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias. Se debe
prestar especial atencion a las necesidades especificas de informacién de
cada participante potencial, como también a los métodos utilizados para

entregar la informacion.
Reglamento de la ley General de Salud

De acuerdo al reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion, para la salud, Titulos del primero al sexto y noveno 1987.
Norma Técnica No. 313 para la presentacién de proyectos e informes

técnicos de investigacion en las instituciones de Atencioén a la Salud.

LOGISTICA
RECURSOS HUMANOS

Dr. Rodolfo Agustin Terrazas Lopez medico residente de tercer afio de la

especialidad de traumatologia y ortopedia.

Dr. Ernesto Enrigue Romero Zepeda, médico de base del Hospital General de
Mexicali, del ISSSTE, Mexicali, Baja California.



MATERIALES

Expedientes clinicos

Hojas, boligrafos y lapiz.

Impresora

Computadora.

Goniémetro.

Material de viscosuplementacién (aguja, jeringa, solucién salina o agua destilada,
yodopovidona, gasas, campos estériles, guantes estériles y cubrebocas).

Synvisc (3 jeringas de 2 ml cada una)

Frasco de acetato de metilprednisolona (40 mg/ml).

FINANCIEROS
Los recursos fueron financiados por el médico responsable de la investigacion, asi
como del Hospital 5 de diciembre del ISSSTE y por los pacientes estudiados en el

Hospital General de Mexicali.

FACTIBILIDAD

El estudio cuenta con el personal médico experto para la administracién de
viscosuplementacion via intraarticular, con personal de enfermeria, las instalaciones
adecuadas para realizar el procedimiento y gran poblacion de pacientes con

gonartrosis grado Il - Il de Kellgren y Lawrence.



RESULTADOS

Se realiz6 el estudio piloto de intervencién con dos modalidades de tratamiento
intraarticular en pacientes con gonartrosis grado Il y 1, en el que se obtuvieron a 34
pacientes, el grupo A recibié el tratamiento con viscosuplementacién (Synvisc +
metilprednisolona de depdsito) siendo el 52.94%(18) de pacientes y en el grupo B
fueron el 47.06%(16) pacientes. (Grafico 1).

GRUPOS DE ESTUDIO

HEsquema A B ®EEsquemaB

N=34

Esquema B
47% Esquema A
53%

Gréfico 1. Se muestra los grupos de estudio.



La rodilla mas afectada en el grupo A, fue la derecha 61.11%(11) en cuanto a la
izquierda se vio afectada en el 38.9% (7). En el grupo B, la derecha continuo siendo
la mas afectada con el 68,75%(11) y la izquierda solo en el 27.8%(5). (Grafico 2).

Porcentaje por rodilla afectada

68.70%

61.11%
n=34
38.90%
' 27.80%
DER DER 1zQ

1zQ
A B

A B

Gréfico 2 . Se muestra el lado afectado por gonartrosis.

Segun la edad, el grupo A tuvo en el 38.9%(7) de los pacientes entre 50 a 60 afios,
en el 50% (9) de 61 a 70 afios y en el 11.1%(2) mas de 71 afios, mientras en el
grupo B tuvieron en el 50%(8) de los pacientes entre 50 a 60 afios, en el 37.5% (6)
de 61 a 70 afios y en el 12.5%(2) mas de 71 afos. (Gréfico 3)

A B

>70 =70
11% 13%

Nn=34

Gréfico 3. Grupos de edad.



Se evalud el dolor, con la escala visual analoga, en el grupo A, el promedio basal
del EVA fue de 8.06, 7 dias posterior a la primera aplicacion fue de 3.56, a los 14
dias de 2.22, a los 21 dias de 1.13 y a los 3 meses de 1.21. En el grupo B se tuvo
un EVA promedio de 8.12, 7 dias posterior a la primera aplicacion fue de 7.06, a los
14 dias de 5.75, a los 21 dias de 4.56 y a los 3 meses de 3.37. (Gréfico 4)

EVA BASAL EVA 1 EVA 2 EVA 3 EVA 4
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Gréfico 4. EVA basal, a los 7, 14, 21 y 90 dias posterior aplicacion.



Se midi6 los grados de flexion, en el grupo A se tuvo como promedio basal 123.89
grados, posterior a la aplicacion fue de 126.67 grados, a las 24 horas 127.78 grados,
a las 3 semanas de 127.50 grados y a los 3 meses de 127.78 grados. En el grupo
B se tuvo como promedio basal 120.31 grados, posterior a la aplicacion fue de
121.87 grados, a las 24 horas 122.5 grados, a las 3 semanas de 123.75 grados y a
los 3 meses de 124.06 grados. (Gréfico 5)
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Gréfico 5. Flexion basal, a los 7, 14, 21 y 90 dias posterior aplicacion.



Se midio la extension, en el grupo A fue en promedio basal de 3.94, posterior a la
aplicacion de 2.44, a las 24 horas de 2.33, a las 3 semanas de 2.28 y a los 3 meses
de 2.33. En el grupo B se obtuvo en promedio basal de extension 3.93, posterior al
evento de 3.56, a las 24 horas de 3.25, a las 3 semanas de 2.87 y a los 3 meses de
2.87. (Grafico 6)
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Gréfico 6. Extension basal, a los 7, 14, 21 y 90 dias posterior aplicacion.



ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6 la comparacion de los grupos, mediante la prueba estadistica t de Student
para muestras independientes, en el grupo A donde se hizo la administracion de
viscosuplementacion de Synvisc mas metilprednisolona de depdsito siendo mas
efectiva para disminuir el dolor con un valor de p=0.001, en la flexion fue igual de
efectiva con un valor de p=0.023, pero en la extension no hubo diferencias
estadisticamente significativas al grupo B en el cual solo fue con
viscosuplementacion Synvisc. (Tabla 1)

t de Student para muestras no relacionadas

Variables p
EVA4-EVA A4l 0.001
Flexion 4 - Flexion 4 11 0.023
Extension 4 - Extension 4 11 0.697

Tabla 1. t de Student para muestras independientes.



DISCUSION

El tratamiento conservador con viscosuplementacion via intraarticular, en los
pacientes con gonartrosis grado Il y I, es ideal para disminuir el dolor, aumentar el
grado de flexién y extensién de la articulacion, por ello, el uso de Synvisc solo o
aunado a un esteroide de depdsito como el acetato de metilprednisolona se ha

recomendado para el manejo de estos pacientes.

En la revision por Alonso Carro G y cols., refiere que la viscosuplementacién no es
permanente y por ello esta indicada en pacientes con artrosis no severa, como se
realizd en este estudio, al seleccionar pacientes con gonartrosis grado Il y Il segin

la escala de Kellgren Lawrence.

En el estudio realizado por Monerris Tabasco MM y cols., evaluaron a 37 pacientes
con gonartrosis, a los que se les aplico viscosuplementacion, identificando que la
poblacion mas afectada en el género femenino, con el 83.8% 3!, similar a los
resultados en este estudio, al ser el femenino en el 66.66% del grupo A y del grupo
B el 56.25%,

En este estudio se identifico que la rodilla mas afectada fue la derecha en el 63%,
resultados que fueron similares al grupo B del estudio, al tener afectacién al 68.75%
mientras en el grupo A los pacientes tuvieron mayor afectacion a la rodilla derecha
en el 61.11%.

En el estudio realizado por Lopez Garcia y cols., estudiaron 41 rodillas en las que
se les realiz6 viscosuplementacion, obteniendo en promedio los siguiente puntajes
en la escala de EVA, con 8.5 puntos antes de la infiltracion, 6.3 puntos al terminar
las infiltraciones, 4.7 puntos a los tres meses y 4.5 puntos a los seis meses,
resultados similares en este estudio, en el que se tuvo en promedio un EVA basal

en el grupo A de 8.06, posterior a la aplicacion 3.56, a las 3 semanas de 1.13y a



los 3 meses de 1.21, mientras en el grupo B se tuvo un EVA promedio de 8.12,
posterior a la aplicacion fue de 7.06, a las 3 semanas de 4.56 y a los 3 meses de
3.37.%

En el estudio realizado por Altman RD y cols., evaluaron 346 pacientes con
gonartrosis, de los cuales se les aplicé viscosuplementacion con acido hialurénico
a 172 pacientes evaluados a las 2, 6, 13 y 26 comparado con placebo demostrando
beneficios al utilizar este tipo de complementos, ya que se disminuyd el dolor
significativamente, resultados similares en este estudio en el que se obtuvieron
diferencias estadisticamente significativas los pacientes a los que se les administro
viscosuplementacién (p=0.001) sin embargo en este estudio se le agrego esteroide

de depdsito a un grupo, siendo mas eficiente. 32



CONCLUSIONES

La viscosuplementacion intraarticular es uno de los tratamientos conservadores
mas efectivos para los pacientes que tienen el diagnostico de gonartrosis, en la
escala de Il y Ill de Kellgren Lawrence, lo que permite retardar la cirugia. En el
mercado se tienen diferentes tipos de hialuronatos, pero el Synvisc ha demostrado
tener efectividad, pero aunado a un esteroide intraarticular como el acetato de
metilprednisolona tiene efecto sinérgico siendo aun mas eficiente para manejo del

dolor inmediato y movilidad precoz.
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ANEXOS

ANEXO 1. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOSPITAL 5 DE DICIEMBRE DEL ISSSTE
SECRETARIA DE SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO S A LI ]D
(ADULTOS)

SECRETARIA DE SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Nombre del estudio: “ESTUDIO PILOTO DE INTERVENCION CON DOS MODALIDADES DE TRATAMIENTO
INTRAARTICULAR EN PACIENTES CON
GONARTROSIS GRADO I Y III”

Patrocinador externo (si aplica): Ninguno.
Lugar y fecha: Este estudio se realiz6 en el servicio de consulta externa, del Hospital “5 de diciembre” del ISSSTE,
durante el periodo de 1 marzo del 2016 al 28 de febrero del 2017.

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio: Este estudio se realizara para conocer la capacidad el esquema de viscosuplementacion ideal para
los pacientes con gonartrosis grado Il y 11l de Kellgren y Lawrence.

Procedimientos: Aplicacion de la viscosuplementacion intraarticular y cuatro evaluaciones.

Posibles riesgos y molestias: Dolor, sangrado, infeccion y rigidez.

Posibles beneficios que recibira al Disminucion del dolor, aumentar el arco de flexion y extension.

participar en el estudio:

Informacion sobre resultados y En cuanto el paciente lo solicite, el tratamiento es impartido por el médico tratante.

alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro: En el momento en que el paciente lo decida.

Privacidad y confidencialidad: Absoluta.

En caso de coleccion de material biologico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Dispo d de tratamiento médico en derechohabientes (si El tratamiento es indicado por el médico tratante.
aplica):
Beneficios al término del estudio: Identificacion de la prevalencia, el prondstico al tipo de tratamiento, para la

creacion de estrategias para mejorar la funcionalidad del paciente.
En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: Dr. Rodolfo Agustin Terrazas Lépez
Colaboradores: Dr. Ernesto Enrigue Romero Zepeda
Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion,
sin omitir informacion relevante del estudio




ANEXO 2. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

HOSPITAL 5 DE DICIEMBRE ISSSTE

SALUD

SECRETARIA DE SALUD

““ESTUDIO PILOTO DE INTERVENCION CON DOS MODALIDADES DE TRATAMIENTO INTRAARTICULAR

GONARTROSIS GRADO I Y III”

EN PACIENTES CON

Nombre del paciente

Edad Rodilla
~ afectada
Género
Diagndstico
Exploracion fisica
Evaluaciones
Basal 1 3 4

Dolor

Flexiéon

Extension

Observaciones




ANEXO 3. ESCALA VISUAL ANALOGA
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dolor






