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I. RESUMEN.

La osteoartrosis de rodilla (gonartrosis) es uno de los procesos
degenerativos mas prevalentes en la poblacion adulta que genera
dolor y limitacion funcional. Durante las fases de tratamiento se
emplean distintas estrategias como las infiltraciones intraarticulares de
sustancias analgésicas, antiinflamatorias y con capacidades
condroprotectoras; el presente trabajo se enfoca en la administracion
de sustancias intraarticulares como el plasma rico en plaquetas (PRP)
comparado con el Hilano G-F 20 en pacientes con estadios iniciales de
la enfermedad (Kellgren & Laurence II-lll), con la finalidad de
determinar eficacias similares y mejoria de la sintomatologia.

El objetivo general de este protocolo fue comparar la eficacia de la
infiltracidn intraarticular con plasma rico en plaquetas y con Hilano G-F
20 para el manejo del dolor a 6 meses en gonartrosis grado Il-1ll.

Los objetivos especificos fueron: 1. Comparar la intensidad del dolor a
través de EVA (escala visual analoga) para dolor a 6 meses en
pacientes con gonartrosis grado llI-lll infiltrados con plasma rico en
plaquetas o con Hilano G-F 20, 2. Comparar la funcionalidad a 6
meses en pacientes con gonartrosis infiltrados con plasma rico en
plaquetas o con Hilano G-F 20, 3. Comparar la seguridad de la
infiltracién intraarticular con plasma rico en plaquetas y con Hilano G-F
20 para el manejo del dolor a 6 meses en gonartrosis grado II-llI
basados en las complicaciones que se presenten en cada

procedimiento.



El disefio de nuestro estudio fue “Ensayo Clinico” de no inferioridad. El
namero de pacientes fue similar en ambos grupos, 33 para Hilano G-F
20 y 32 para Plasma rico en plaquetas, se observd homogeneidad en
los grupos en las categorias de IMC kg/m?29.9 + 3.5 DE IMC en el
grupo tratado con Hilano G-F 20 y 29.2 £ 4.6 DE IMC en el grupo
tratado con PRP (p = 0.15). Dolor y funcionalidad Inicial, con un valor
promedio de 5.4 + 1.5 DE para los pacientes tratados con Hilano G-F
20 y 4.6 £ 1.8 DE para el grupo tratado con PRP en donde ambos
grupos presentan mejoria en funcionalidad y disminucion en dolor en
la evaluacion inicial (p = 0.68). En las evaluaciones de los 3 meses
post infiltracibn para dolor y funcionalidad se observé un valor
promedio de 4 + 1.5 DE para los pacientes tratados con Hilano G-F 20
y 3.4 £ 1.7 DE para el grupo tratado con PRP (p=0.5) y alos 6 meses
post infiltracion se observd para Dolor y Funcionalidad un valor
promedio de 4 + 1.7 DE para los pacientes tratados con Hilano G-F 20
y 3.3 = 1.9 DE para el grupo tratado con PRP (p= 0.45) , pero al
analizar sus respuestas no se encontro diferencia significativa en la
mejoria de la funcionalidad y disminucion del dolor en ambos grupos
comparados. En ambos grupos, ningun paciente presentd reaccion
adversa alguna.

Conclusion: la infiltracién articular de plasma rico en plaquetas en
pacientes con gonartrosis de rodilla grado | y Il, es tan eficaz y segura

como la infiltracion intraarticular de Hilano G-F 20.



II. INTRODUCCION.

La osteoartrosis (OA) es una patologia que incluye el proceso
degenerativo articular heterogéneo caracterizado por pérdida
progresiva del cartilago articular, remodelacion del hueso adyacente y
bajo grado de inflamacién concomitante (Tsvetoslay, 2019), las
articulaciones de carga son las que presentan mayor grado de
afectacion por su uso en la bipedestacion y marcha, es independiente
de la edad del paciente o su grado de actividad fisica incrementando la
prevalencia de la artrosis de éstas articulaciones de carga como
resultado del incremento en la esperanza de vida, la obesidad y el
sedentarismo, lo que genera al paciente y al sistema de salud un
incremento en los costos de la atencion médica y fomenta el
ausentismo laboral con el impacto econédmico consiguiente, requiere
de un abordaje multidisciplinario y un seguimiento con multiples
opciones terapéuticas a largo plazo, las cuales se aplican de acuerdo
al grado de OA que presente el paciente. El objetivo del tratamiento de
la artrosis sintomatica es siempre buscar la mejoria de la calidad de
vida, mediante la disminucién del dolor y el retraso de la progresion de
la enfermedad; La articulacion de mas frecuente afectaciéon en la OA
es la rodilla, llamada también gonartrosis, caracterizada por dolor y
rigidez que culmina en limitacion funcional , que a su vez se traduce
en decremento de la calidad de vida de quien la padece con impacto
también en el &mbito econdmico y social del paciente por excluirlo de

realizar actividades laborales y de recreacion (Bruyere, 2019).



Los algoritmos de tratamiento propuestos en nuestro pais son
equiparables a los aplicados en Estados Unidos y Europa (CENETEC,
2009), coinciden con el inicio gradual de las intervenciones del
proveedor de salud hacia el paciente, partiendo de la modificacion del
estilo de vida, disminucién del peso corporal, reeducacién de la
marcha, abandono de los habitos sedentarios y motivacion (Bunzi,
2019), continua con el siguiente nivel de intervenciéon que es la
adhesion del tratamiento farmacolégico a base de AINES con distintas
posibilidades de productos y esquemas, de todos los niveles de
intervencidbn meédica, éste nivel es el que ha demostrado mayor
impacto en la modificaciéon de la historia natural de la enfermedad
(Bruyere, 2019). En este mismo nivel se incluye la prescripcion de
sulfato de glucosamina y condroitin sulfato.

El siguiente nivel consiste en la administracion intraarticular de
sustancias analgésicas, anti inflamatorias, condroprotectoras vy
condroinductoras, las cuales se suman a las medidas terapéuticas
instauradas en niveles previos de tratamiento; concluyendo con el
tratamiento mas invasivo y radical que es el reemplazo articular en
todas su modalidades (Kai-Yuan, 2019); Este tratamiento ha
demostrado ser el de mayor impacto positivo en la mejoria de la
calidad de vida del paciente adecuadamente seleccionado, no como
modificador de la historia natural de la enfermedad, ya que se utiliza
cuando la enfermedad estd en etapas avanzadas; Pero también ha
demostrado altos costos intrahospitalarios y sus complicaciones
suelen mermar de manera significativa la calidad de vida vy

funcionalidad ya recuperada por el paciente.



El presente trabajo se enfoca en la administracion de sustancias
intraarticulares, en especifico el plasma rico en plaguetas (PRP) y el
Hilano G-F 20 (Synvisc®), con la finalidad de determinar si el plasma
rico en plaquetas es mas efectivo en el control del dolor a un menor
costo que el producto de viscosuplementacion.
La terapia con PRP surge como un tratamiento biologico vy
conservador para el tratamiento de la gonartrosis en busca de
modificar el ambiente intraarticular fomentando el retraso en la
degeneracion articular secundaria al proceso inflamatorio propio de la
patologia (Kon, 2020). Su definicibn es aceptada como una fraccion
del plasma que contiene abundantes plaquetas; sin embargo, no hay
una definicion clara en términos de conteo y concentracion de
plaquetas exacta (Filardo, 2012). La sustancia es rica en factores de
crecimiento autdlogos y proteinas secretoras que estimulan el proceso
de auto regeneracion celular (Cerza, 2012). Cuando la terapéutica
analgésica por via oral no es efectiva o ha dejado de ser efectiva, la
administracion intraarticular de corticosteroides y hialuronato es el
siguiente paso indicado previo a una intervencion quirdrgica
(CENETEC, 2009); la administracion intraarticular de hialuronato es
ampliamente practicada por ser recomendada en las guias de manejo
de gonartrosis (Jevservar, 2013).
La influencia de los factores de crecimiento en la reparacion del
cartilago ha sido investigada in vivo e in vitro, donde se demuestra
cierta actividad mitética y formacion de tejido cicatricial con retraso en
la degeneraciéon de superficies articulares por productos de la
inflamacién, en donde el PRP es un método simple, de bajo costo y
minimamente invasivo que provee una concentracion natural de
5



factores de crecimiento autdlogos de la sangre, actualmente, también
se emplea en el tratamiento de la patologia degenerativa de rodilla en
la préactica clinica como la condropatia y la gonartrosis en etapas
iniciales (Meheux, 2016).

El Hilano G-F 20 (Synvisc®) es una sustancia elastoviscosa esteéril,
apirégena, que contiene hilanos derivados del hialuronato (sal sodica
del acido hialuronico), biolégicamente es similar al hialuronato, que es
un componente del liquido sinovial, responsable de su viscoelasticidad
(Moreland, 2003). Las propiedades mecanicas del Hilano G-F 20 son
superiores a las del liquido sinovial y a soluciones de hialuronato de
concentracion comparable (Bagga, 2006). Esta sustancia es
ampliamente usada en el tratamiento no quirdrgico de la gonartrosis
en sus etapas iniciales y sus efectos benéficos han sido bien descritos
(Bagga, 2006).



III. ANTECEDENTES.
III.I ANTECEDENTES GENERALES.

Dentro de la lista de las patologias que mas condicionan discapacidad
a nivel mundial se encuentra la osteoartrosis, como enfermedad
articular sinovial (articulaciones diartroideas) progresiva no atribuible a
la vida moderna, sino a la marcha bipeda y las cargas mecanicas
(Dawson, 1997) siendo capaces de determinar su presencia en la
antigledad en restos humanos estudiados por la arqueologia al
encontrar desarrollo de osteofitos, incremento en la porosidad 6sea,
formacion de hueso esclerético y modificacion en el alineamiento
articular, aun sin la presencia de restos de tejido blando. Las
articulaciones diartroideas, que son las mas afectadas por la OA, se
componen de hueso subcondral, cartilago articular, membrana
sinovial, liquido sinovial, y cépsula articular que rodea estas
estructuras (Insall, 2008), depende de su localizacién y funcién la
presencia adicional de tejido labral (hombro y cadera), ligamentos
interéseos, meniscos (acromio-clavicular, rodilla) y almohadillas
grasas, que al ser afectadas por la OA presentan generalmente
involucro lesional de hueso, cartilago y tejidos blandos intracapsulares,
dado que el hueso afectado parte de una situacion normal, su
destruccibn comienza paulatinamente y se retrasa por la neo
formacion de hueso reactivo. A pesar de que de manera inicial la OA
fue descrita como una patologia no inflamatoria, estudios modernos
han podido demostrar el impacto deletéreo causado por la inflamacion

del tejido sinovial y el incremento de su vascularizacion, ambos



presentes en la OA mas una respuesta inmune que conlleva a la
liberacion de enzimas degradantes de cartilago vertidas por las células
sinoviales al liquido sinovial, actualmente se acepta que es el
resultado de la combinacion de consecuencias ambientales y factores
genéticos (Feifan, 2019); Se ha podido reconocer ademas, la
contribucién a la progresion de la OA secundaria a las lesiones de
ligamentos intracapsulares y meniscos, que explica en la mayoria de
los casos el inicio de la OA en pacientes jovenes con actividad fisica
moderada a intensa, sin otro factor de riesgo evidente. La
presentacion mas frecuente de OA se encuentra en la rodilla con una
prevalencia estimada del 30% en pacientes mayores a 65 anos de
edad; En la OA de rodilla los sintomas de manera inicial se describen
como dolor intermitente con o sin rigidez, con la progresién de la
enfermedad, los sintomas suelen transformarse a crénicos, pero aun
no se comprende en su totalidad la progresion de la enfermedad ya
qgque no hay un estandar en afos de progresion de la enfermedad
(Garcia-Alvarado, 2020); La OA de rodilla se ha podido catalogar
mediante su imagen radiografica de manera homogénea por grupos
gracias a la clasificacion de Kellgren & Laurence (Figura 1) la cual
permite al proveedor de salud aplicar un algoritmo de tratamiento,
determinar un prondstico y evidenciar la velocidad de progresion de la
enfermedad basado en los hallazgos radiograficos que apoyan la

evaluacion clinica que es fundamental.



Grado

Radiografico
Clasificacion Normal Dudoso Leve Moderado Severo
ca;acteﬁsﬁm Sin datos de Micro Espacio Disminucion Disminucion
' OA osteofitos | articular definida de severa de
conservado, espacio espacic
osteofitos articular, articular,
pequefosy osteofitos esclerosis
definidos multiples subcondral,
geodas.

Figura 1 Escala de Kellgren & Laurence para la clasificacion de la osteoartrosis de
rodilla.

El plasma rico en plaquetas es un componente especifico autdlogo
separado de las células sanguineas obtenida de la separacion de
componentes solidos de liquidos de la sangre que contiene
abundantes trombocitos en suspension (DIARIO OFICIAL DE LA
FEDERACION , 2012) con una cifra de plaquetas superior a la del
plasma basal con un aproximado de 150,000 a 450, 000 (Moreno,
2015); por otro lado el Hilano G-F 20: Es un hialuronato de peso
molecular de 6 millones de Daltons que se compone de azucares
complejos naturales de la familia de la glucosamina, se dispone en 3
jeringas pre llenadas de 2 ml para administrar la sustancia al espacio

intraarticular (Waddel, 2007). EI mecanismo de accion no se conoce



con exactitud, pero es similar a la accién de almohadillado de la
articulacion de la rodilla, posee también actividad antiinflamatoria y/o
estimula la produccion de hialuronan (elevado peso molecular) por
parte de las células sinoviales. Aprobado por la FDA para el
tratamiento de la gonartrosis en pacientes que no responden
adecuadamente a los tratamientos conservadores no farmacolégicos y
a los analgésicos habituales. Los estudios mas optimistas dentro de la
bibliografia publicada acerca de la viscosuplementacion demuestran
mejorias en los sintomas clinicos hasta 1 afio como maximo tras la
infiltracion (McAlidon, 2014).

Ambas sustancias previamente descritas se administran mediante un
procedimiento invasivo realizado para la administracion intracapsular
de alguna sustancia autorizada con una técnica especifica para dicho
fin (James, 2001).
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IIL.II ANTECEDENTES ESPECIFICOS.

Ayhan (2014), describe que la infiltracion intraarticular de plasma rico
en plaguetas es efectiva para el tratamiento de la gonartrosis en
pacientes con gonartrosis sintomatica.

Se han publicado de manera mundial estudios donde se demuestra la
superioridad de la infiltracion intraarticular de PRP comparado con
infiltracidn intraarticular de hialuronato al mejorar los resultados de la
escala WOMAC (Western Ontario and McMaster Universities) en
funcionalidad (Raeissadat, 2015).

Se ha observado que los componentes especificos del PRP estimulan
la migracion hacia el menisco de células madre mientras que BMPs e
IGF-1 estimulan la migracion de fibrocondrocitos desde la zona media
a la zona avascular del menisco (Moatshe, 2017): El PRP se propone
como un producto de elaboracion reproducible, de bajo costo y con
obtencion autéloga que provee una concentracién de factores de
crecimiento autélogos de la sangre (Meheux, 2016). El principio
experimental del PRP es que las plaquetas contienen una
concentracion de factores de crecimiento, citocinas, quimiocinas , que
en concreto son 3 isomeros de factores de crecimiento derivados de
plaquetas (PDGFaa, PDGFBB y PDGFaf) asi como otros factores de
crecimiento en menor proporcion, como lo son Factor Fibroblastico
basico (FGFB), Factor de Tejido conectivo (CTGF), Factor epidérmico
(EGF), Factor insulinico tipo 1 (IGF) (Flores, 2012), 2 de los
numerosos factores de crecimiento transformadorf ( TGFB1 y TGFB2),
proteinas Oseas morfogenéticas (BMPs), factor de crecimiento

vascular endotelial (VEGF) y factor de crecimiento epitelial; asi como
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también contiene 3 proteinas conocidas de la sangre las cuales actian
como moléculas de adhesion celular y osteoconduccion : matriz para
hueso, tejido conectivo y molécula de migracion epitelial (fibrina,
fibronectina y vitronectina) (Gobbi, 2009). Muchos estudios in vivo e in
vitro en animales han demostrado el potencial efecto benéfico del PRP
promoviendo anabolismo celular y regeneracion (Schmitz, 2001), Asi
como la capacidad de inhibir factores catabdlicos presentes en el
espacio articular como lo son factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a),
interleucinas (IL- 1, IL- 1B, IL-6) que son pro inflamatorias y poseen
propiedades nociceptivas. (Brian, 2016).
El Hilano G-F 20 es una sustancia que consiste en unidades de
disacaridos repetidas de N-acetil glucosamina y glucuronato de sodio
(SANOFI-AVENTIS, 2017) manufacturado de manera sintética.
Biologicamente es similar al hialuronato, sin embargo no ha
demostrado impacto en la detencion de la cadena de inflamacion, por
el contrario, en algunos casos estimula la reaccion de la cadena
inflamatoria (Brian, 2016). Otros efectos biologicos de esta
viscosuplementacion son un efecto analgésico mediante la reduccion
de la transmisidon nerviosa sensitiva evocada, reduccion de
aminoacidos exitatorios (antinociceptivo) y promocion de efectos
antihiperalgésicos (Gomis, 2004). Su actividad mecanica es obtenida
mediante el aumento de la produccién de acido hialurénico endégeno,
de alto peso molecular producido por los sinoviocitos (Smith, 1987). Su
efecto analgésico de describe especificamente como una disminucion
en la expresion del gen de COX-2 y concentraciones de PGE2,
supresion de la actividad de la interleucina 1 teniendo en conjunto un
efecto condroprotector (Gobbi, 2009). Esta sustancia es ampliamente
12



usada en el tratamiento no quirdrgico de la gonartrosis en sus etapas
iniciales y sus efectos benéficos han sido bien descritos (Bagga,
2006).

b)

Figura 2 Hilano G-F 20 a) Empaque de Hilano G-F 20 cerrado, b) Presentacion
estéril sin aguja de 2ml.
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La gonartrosis es la causa mas frecuente de rodilla dolorosa a partir de
los 50 afios, siendo una afeccién bilateral y el 75 % de los pacientes
presentan afeccion en el compartimento femorotibial medial. Se
describe una incidencia anual de 240 por cada 100 000 habitantes con
una prevalencia del 60% en hombres y 70% en mujeres (CENETEC,
2009).

Antes de considerar una correcciOn quirdrgica, se plantea la
disminuciéon del peso corporal, la rehabilitacion fisica, administracion
correcta de analgésicos via oral, asi como la infiltracion de diversas
sustancias que mejoran la funcionalidad de la articulacion vy
disminuyen la inflamacion local de la articulacion y en consecuencia
disminuyen el dolor (Insall, 2008).

Existen estudios previos que muestran la utilidad de la infiltracion de
plasma rico en plaquetas, por lo cual nace la pregunta de
investigacion: ¢Cudl es la eficacia de la infiltracion intraarticular de
plasma rico en plaquetas para el manejo del dolor a 6 meses en

pacientes con gonartrosis del Hospital Regional ISSSTE, Puebla?

V. JUSTIFICACION.

Dentro de la derechohabiencia del Hospital Regional ISSSTE Puebla,
cada vez presenta un mayor nimero de pacientes con gonartrosis. Las
medidas terapéuticas definitivas actuales son de altos costos, por lo
cual se requieren medidas preventivas mas accesibles y faciles de

emplear.
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La infiltracidn intraarticular del plasma rico en plaquetas es factible de
realizar en nuestro hospital ya que contamos con los insumos
necesarios, el nimero pacientes y el personal para su tratamiento,
también resulta interesante en nuestro medio ya que no se realiza de
manera rutinaria, es novedoso para nuestros derechohabientes, es
ético y es relevante para nuestros residentes de la especialidad de
Traumatologia y Ortopedia.

El plasma rico en plaquetas es de bajo costo y podria ser una
herramienta adyuvante para el adecuado manejo de las gonartrosis,
sin embargo, condiciona un mayor tiempo de preparacién para su

obtencion.

VI. HIPOTESIS.

Hipotesis general: la infiltracion intraarticular de plasma rico en
plaguetas es eficaz para el manejo del dolor a 6 meses en la

gonartrosis, en comparacion con la infiltracion de Hilano G-F 20.

Ho: La infiltracion intraarticular de plasma rico en plaquetas para el
manejo del dolor a los 6 meses en la gonartrosis no es diferente de la

infiltracion de Hilano G-F 20.
H1: La infiltracion intraarticular de plasma rico en plaquetas para el

manejo del dolor a los 6 meses en la gonartrosis si es diferente de la

infiltracion de Hilano G-F 20.
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VII. OBJETIVO GENERAL.

Comparar la eficacia de la infiltracion intraarticular con plasma rico
en plaquetas y con Hilano G-F 20 para el manejo del dolor a 6 meses

en gonartrosis grado II-111.

VIII. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

e Comparar la intensidad del dolor a través de EVA (escala visual
analoga) para dolor a 6 meses en pacientes con gonartrosis grado

lI-111 infiltrados con plasma rico en plaquetas o con Hilano G-F 20.

e Comparar la funcionalidad a 6 meses en pacientes con gonartrosis

infiltrados con plasma rico en plaguetas o con Hilano G-F 20.

e Comparar la seguridad de la infiltracidn intraarticular con plasma rico
en plaquetas y con Hilano G-F 20 para el manejo del dolor a 6
meses en gonartrosis grado Il-1ll basados en las complicaciones que

se presenten en cada procedimiento.
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IX. VARIABLES.

TABLA 1 DESCRIPCION DE VARIABLES.

Variable Definicion Definicion Escala de Valor Instrumento
conceptual operacional la de medicidn
variable
Tipo de Administracion | Infiltracion Nominal 1= Expediente
infiltracion de sustancia intraarticular dicotémica | Infiltracion
desde el infrarotuliana con PRP
exterior lateral de PRP o 2=
dérmico hacia | HGF20 Infiltracion
el interior de con Hilano
un espacio
Dolor Sensacion Se evalla a Numérica | Valor de 0 | EVA (escala
molesta y través de una alo visual
aflictiva en escala visual analoga
una parte del | analoga de dolor
cuerpo
Gonartrosis Asignaciéon de | Se evalua Nominal 1=grado | | Clasificacion
(severidad) un grado radiograficamente | dicotomica | 2= grado Il | de Kellgren
numeérico de 3=grado Illl | & Lawrence
acuerdo con 4= grado
hallazgos \Y
radioldgicos
en radiografia
simple de
rodilla en
bipedestacion
Funcionalidad | Acciony Se evalla a Numérica | 1=<6 Western
efecto de través de una positivas Ontario and
funcionar escala subjetiva 2=6 o0 mas | McMaster
de 24 preguntas positivas Universities
con4 posibles Osteoarthritis
respuestas con Index

incremento de la
percepcion del
dolor
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Sexo Condicion Identificado por Nominal 1= hombre | Expediente
organica los caracteres dicotomica | 2= mujer
masculina o sexuales
femenina secundarios
Edad Tiempo que Numero de afios | Numérica | Edad en Expediente
ha vivido una | cumplidos a partir | continua afnos
persona de la fecha de
nacimiento
IMC Relacion que | Datos obtenidos | Numérica | Kg/m? Expediente
existe entre el | por bascula continua
peso en kg y
la altura en
metros
Complicaciones | Eventos Reacciones Politbmica | 1=rash Exploracion
del adversos observadas por el 2=infeccion | Fisica
procedimiento | relacionados a | operador de la 3=dolor
una infiltracion local
intervencion transitorio
4=edema
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X. MATERIAL Y METODOS.

Se realizd un estudio comparativo, experimental, longitudinal,
prolectivo y homodémico en el Hospital Regional ISSSTE puebla, de
marzo de 2019 a febrero de 2020.

Para el calculo de muestra se planedé un estudio de variable de
respuesta continua de un control independiente y sujetos
experimentales con relacion 1:1. En un articulo previo (Kade, 2018) la
respuesta dentro de cada grupo de sujetos fue distribuida
normalmente con una desviacion estandar de 3.5. Si la verdadera
diferencia en el grupo experimental y el grupo control es de 2.8 en
E.V.A. necesitaremos estudiar a 26 sujetos en el grupo experimental y
26 sujetos en el grupo control para ser capaces de rechazar la
hipétesis nula en donde la media de ambos grupos sea igual en
probabilidad (potencia) 0.8. La probabilidad de error de tipo | asociado
a esta prueba de la hipotesis nula es de 0.05

Tomando en consideracion la probabilidad de pérdida de un 20%,

estudiaremos 30 pacientes por cada grupo.

Para nuestro estudio se obtuvo una muestra de 66 pacientes con
diagndstico de gonartrosis grado lI-lll que sean derechohabientes del
hospital regional ISSSTE Puebla que acudan a consulta al servicio de
Traumatologia y Ortopedia por gonalgia que cuenten con radiografia

simple anteroposterior y lateral de rodilla a quienes se les infiltrara
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intraarticularmente plasma rico en plaquetas e Hilano G-F 20, sin
Importar su sexo, con edad mayor a 18 afos, que desearon participar

en nuestro estudio y firmaron consentimiento informado del mismo.

Se les inform6 a los pacientes seleccionados sobre caracteristicas y el
tipo del estudio a realizar, firmando la hoja consentimiento informado
(Anexo XXILI).

Una vez seleccionados se les aplicé un cuestionario consistente en
una ficha de identificacién que incluye datos generales, antecedentes
personales no patologicos y patologicos, asi como, talla, peso, indice
de masa corporal, rodilla a infiltrar y producto a ser infiltrado (Anexo
XXILIN).

En ambos grupos se aplico la escala visual analoga del dolor
otorgandose una puntuaciéon de 1 a 10 de manera inicial (Anexo
XXILIV), repitiéndose esta escala al mes, tres meses y seis meses;
también se aplico la escala funcional para gonartrosis de WOMAC
(Anexo XXILII) al inicio, al primer mes, a los 3 meses y a los 6 meses
de infiltrados, y la clasificacion radiolégica de Kellgren y Laurence al
inicio de la intervencion (Figura 1). Posterior al llenado del cuestionario
se les realizo infiltracion intraarticular de Hilano G-F 20 o Plasma Rico
en Plaquetas y se les proporciond una lista de ejercicios de terapia
fisica (Anexo XXI.V) que realizaron 5 dias a la semana durante 6

meses.

Los resultados se registraron en una hoja de Excel y posteriormente
en el programa SPSSS v22 de IBM.
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Para las variables cuantitativas, se calculé6 la media, desviacion
estdndar o mediana y los rangos. Para las variables cualitativas se
calculé frecuencia absoluta y frecuencia relativa expresada como
porcentaje del total de la poblacion o del grupo.

Se utilizé la prueba U de Mann-Whitney para evaluar la significancia
de las diferencias entre los grupos de estudio a los dos y seis meses
de la cirugia.

Para las variables categoricas se evaluaron mediante la prueba de chi-
cuadrada. En ambas pruebas se consideraron significativos valores de
p menores de 0.05.

Se llevd a cabo un seguimiento telefonico y/o presencial en consulta
externa por medio de la aplicacion de la escala visual andloga del
dolor y la escala funcional de WOMAC al primer mes, a los 3 meses y

a los 6 meses posteriores a la infiltracion intraarticular.

XI. CRITERIOS DE INCLUSION.

e Sexo indistinto.

Pacientes mayores a 18 afios.

e Diagnéstico de gonartrosis grado II-111.

e Pacientes que tienen la indicacibn médica de infiltracion
intraarticular de Hilano GF20 / PRP como tratamiento
conservador de Gonartrosis grado II-lIl.

e Aceptacion con consentimiento informado de participar en el

estudio.
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XII. CRITERIOS DE EXCLUSION.

e Pacientes pos operados de artroscopia.

e Pacientes con fractura previa de rodilla a infiltrarse.

e Pacientes con Artritis Reumatoide.

e Diagndéstico de Gonartrosis grados | y IV.

e Infiltracién de Hilano G-F 20 en los ultimos 6 meses previos.
e Mujeres embarazadas.

e Eritema o datos infecciosos en el sitio de puncién.

e Neuropatia Periférica.

e Enfermedad mental.

XIII. CRITERIOS DE ELIMINACION.

e Pacientes que no continden con la terapia fisica.

e Pacientes que no contesten la revision telefénica o no acudan a
las valoraciones subsecuentes.

e Pacientes que fallezcan.

e Pacientes que no deseen continuar participando.

XIV. TECNICA DE INFILTRACION INTRAARTICULAR.

1. Paciente en sedestacion o decubito dorsal en mesa de exploracion
con rodilla a infiltrar en flexion de 90 grados, se palpa el tenddn
rotuliano, desplazarse 1-2 cm lateral al tendon identificado, en linea
interarticular en la depresion palpable, se realiza una marca con

presion de un extremo de un boligrafo marcando asi el punto de
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entrada de la aguja. Para unificacion de técnicas de este estudio se
coloco a todos los pacientes en sedestacion.

2. Lavado de manos y colocacion de guantes estériles.

3. Preparacion de la piel con técnica de barrido con gasa estéril y yodo
povidona la cual se dejara secar. Figura 3 A.

4. Cambio de guantes.

5. Con jeringa de 3 ml y aguja amarilla calibre 25 de 4 cm de longitud
se carga 1 cc de lidocaina simple al 1%.

6. Con aguja negra calibre 18 de 4 cm de longitud se procede a
realizar introduccién de la misma con direccion medial y 45° de
inclinacion en el sitio previamente identificado y marcado realizando
un botén anestésico, posteriormente se continua la introduccién de
la aguja hasta llegar a espacio intraarticular, se aspira para
corroborar el no encontrarse en un vaso sanguineo, no se
administra lidocaina intraarticular, se desenrosca jeringa de 3 ml
dejando la aguja en el sitio. Figura 3 B.

7. Se procede a roscar la jeringa pre llenada de Hilano G-F 20.

8. Se descarga el contenido (en 3 ocasiones hasta completar 6 cc).
Figura 3 C.

9. En caso de PRP se sustituye el paso 7 por la carga con jeringa de
10 cc con 6 cc de PRP previamente preparado y se continta con el
paso 8.

10. Se retira jeringa y aguja realizando presion en el punto de
infiltracion con torunda.

11. Se realizan movimientos continuos de flexo-extension completos de

la rodilla.
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12. Se coloca parche dérmico y se concluye procedimiento (James,
2001).

a) b) c)

Figura 3 Infiltracion intraarticular de rodilla. a) asepsia del sitio. b) localizacion del portal infra
rotuliano lateral con rodilla en flexion. ¢) administracion de la sustancia intraarticular.

V. TECNICA DE OBTENCION DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS.

Mediante técnica abierta de obtencion de plaquetas (Moreno, 2015) se
obtendran 10ml de sangre venosa de una vena periférica del paciente
a infiltrar con uso de una aguja calibre 18 F a una jeringa de 10 ml, se
procedera a colocarlo en tubos con EDTA en sus paredes, se llevara a

primera centrifugacion a 1480 rpm por 6 minutos (Figura 4 A) para
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separar eritrocitos (plasma pobre en plaquetas) retirando con pipeta la
primera capa separada de plasma para posteriormente realizar un
segundo centrifugado a 3400 rpm por 15 minutos (Figura 4 B) para
concentrar plaquetas obteniendo 6 ml de PRP de caracteristicas
claras, no turbia, oleosa sin sedimentos, ni particulas grasas el cual se
activara con gluconato de calcio a razén de 0.1 por mililitro.

Se procede a realizar la infiltracion intraarticular con la técnica
previamente descrita. El restante de material hematico sera
desechado de acuerdo con las normas hospitalarias para el manejo de
componentes sanguineos (DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION
2012, KEVY, 2001).

ﬂ
Figura 4 Plasma rico en plaquetas. A).Resultado obtenido de la primera

centrifugacion a 1480 rpm por 6 minutos B). Resultado obtenido de la segunda
centrifugacion a 3400 rpm por 15 minutos en la jeringa de aplicacion.

-
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a) b)
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XVI. ANALISIS ESTADISTICO.

Los datos se recolectaron en programa Excel. Para el analisis
descriptivo, las variables numéricas se expresaron en promedio y
desviacion estandar, las variables nominales en frecuencias y
porcentajes. Para la estadistica inferencial se empleo en el caso de la
diferencia de promedios T de Student y ANOVA considerando

significancia estadistica una p<0.05 e 1Cgsg.

XVII. RESULTADOS.

e Datos demograficos:
El total de pacientes presentaban una edad promedio de 50.6 afios.
Segun la division por grupos, se observo una edad promedio de 54.3 +
13.6 DE afios en el grupo tratado con Hilano G-F 20y 46.9 + 14.6 DE
afios en el grupo tratado con PRP con un valor de p= 0.30. En la
division por grupos para IMC se observo un IMC promedio de 29.9 *
3.5 DE IMC en el grupo tratado con Hilano G-F 20y 29.2 + 4.6 DE IMC
en el grupo tratado con PRP con un valor de p= 0.15. La distribucion
por sexo fue de 29 pacientes del sexo masculino y 36 del sexo
femenino; de los cuales, en el grupo tratado con Hilano G-F 20 fueron
11 pacientes del sexo masculino y 22 del sexo femenino y en el grupo
tratado con PRP fueron 18 pacientes del sexo masculino y 14 del sexo

femenino.
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Tabla 2.COMPARACION DEL DOLOR Y FUNCIONALIDAD
EN PACIENTES CON GONARTROSIS GRADO I-11
POSTERIOR A LA INFILTRACION
INTRAARTICULAR DE PRP O BIEN HILANO GF20.

125
25
5
1 l l l
IMC FO Dolor 0 F1 Dolor 1 F3 Dolor 3 F6 Dolor 6
B Hilano GF20 N:33| 29.8 63.3 5.3 107.1 4 54.9 3.9 55.7 4.09
@ PRP N: 32 29.2 55.6 45 105.5 3.5 50.5 3.4 50.8 3.3

e IMC: indice de masa corporal (masa en kilogramos/ altura en metros)
e F 0O: funcionalidad inicial

e F 1: funcionalidad al mes

e F 3: funcionalidad a los 3 meses

e F 6: funcionalidad a los 6 meses

e Dolor 0: dolor inicial

e Dolor 1: dolor al mes

e Dolor 3: dolor a los 3 meses

e Dolor 6: dolor a los 6 meses




*Escala Visual Analoga (EVA):

La medicién de esta escala, en la valoracion inicial mostro un valor
promedio de 5.4 £ 1.5 DE para los pacientes tratados con Hilano G-F
20, 4.6 £ 1.8 DE para el grupo tratado con PRP con un valor de p =
0.68.

Al primer mes la medicion de esta escala mostro un valor promedio de
4 + 1.5 DE para los pacientes tratados con Hilano G-F 20, 3.5 + 1.5 DE
para el grupo tratado con PRP con un valor de p = 0.85.

Tabla 3. EVALUACION DE DOLOR TRAS INFILTRACION
DE RODILLA CON HILANO G-F 20.

[ LT

T

Puntaje EVA
T

ha
1

0 T o 1

Om 1m 3m 6m

+ Om: dolor previo a la infiltracién

+ 1m: dolora 1 mes posinfiltracion

+ 3m: dolora 3 meses posinfiltracion
+ ©Bm: dolora 6 meses posinfiltracion

*** n< 0.001 evaluado por ANOVA
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Al tercer mes, la escala mostro un valor promedio de 4 £ 1.5 DE para

los pacientes tratados con Hilano G-F 20, 3.4 + 1.7 DE para el grupo
tratado con PRP con un valor de p = 0.57.

Tabla 4. EVALUACION DE DOLOR TRAS INFILTRACION
DE RODILLA CON PRP.

8 Hkok
I i
64 T ]
s
w
L
3
|
-
a

1 1T I

Om 1Tm 3m 6m

* Om: dolor previoa la infiltracion

* 1m: dolora 1 mes posinfiltracién

+ 3m: dolora 3 meses pos infiltracion
*+ Bm: dolora 6 meses pos infiltracién

*** n< 0.001 evaluado por ANOVA

Al sexto mes pos infiltracion mostro un valor promedio de 4 + 1.7 DE
para los pacientes tratados con Hilano G-F 20, 3.3 + 1.9 DE para el
grupo tratado con PRP con un valor de p = 0.45.
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Tabla 5. COMPARACION DE DOLOR POSTERIOR A
INFILTRACION DE RODILLA CON HILANO G-F 20 VS
PRP.

s

L2 E ] L2 %3

H H H H PRFP PRFP PRF PRP
dm 1m 2m 8m Om 1m 3m 8m

«  HOm:Dolorprevio a la infiltracion de Hilano G-F 20
«  Him:Dolora 1 mes pos infiltracion de G-F 20

+  H3m:Dolor a3 mesespos infiltracion de G-F 20
»  H6m:Dolora 6 meses pos infiltracion de G-F 20

»  PRP 0m:Dolorprevio alainfiltracion de Hilano PRP
*  PRP 1m:Dolora 1 mes pos infiltracion de PRP

+  PRP3m:Dolor a3 mesespos infiltracion de PRP
+  PRP&m:Dolora 6 meses pos infiltracion de PRP

*** n< 0.001 evaluado por ANOVA
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e Escalafuncional WOMAC.
La medicion de esta escala, en la valoracion inicial mostro un valor
promedio de 63.4 + 15.9 DE para los pacientes tratados con Hilano G-
F 20, 55.6 + 17.8 DE para el grupo tratado con PRP con un valor de p
= 0.43.

Tabla 6. EVALUACION DE FUNCIONALIDAD POSTERIOR
A INFILTRACION DE RODILLA CON HILANO G-F 20.

150+

100-

50+

Puntaje de funcionalidad

Om im 3m ©6m

* Om: Funcionalidad previo a la infiltracién de Hilano G-F 20
* 1m: Funcionalidad a 1 mes pos infiltracién de G-F 20

« 3m: Funcionalidad a 3 meses pos infiltracion de G-F 20

» ©Bm: Funcionalidad a 6 meses pos infiltraciéon de G-F 20

*** n< 0.001 evaluado por ANOVA
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Al primer mes la medicion de esta escala mostro un valor promedio de
107.1 £ 29.3 DE para los pacientes tratados con Hilano G-F 20, 105.5
+ 27.6 DE para el grupo tratado con PRP con un valor de p = 0.44.

Tabla 7. FUNCIONALIDAD POSTERIOR A INFILTRACION
DE RODILLA CON PRP.

%%

o 150-

5

‘8 100+

=

3

£ 50 -

g

& o- T T T

Om Tm 3m 6m

* Om: Funcionalidad previo a la infiltracion de PRP

* 1m: Funcionalidad a 1 mes pos infilracion de PRP

« 3m: Funcionalidad a 3 meses pos infiltracion de PRP
* 6m: Funcionalidad a 6 meses pos infiltracion de PRP

*** n< 0.001 evaluado por ANOVA
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Al tercer mes, la escala mostro un valor promedio de 55 + 14.2 DE
para los pacientes tratados con Hilano G-F 20, 50.5 + 17.3 DE para el

grupo tratado con PRP con un valor de p = 0.18.

Tabla 8. COMPARACION DE FUNCIONALIDAD
POSTERIOR A INFILTRACION DE RODILLA CON
HILANO G-F 20 VS PRP.

-

L L e

1504

-

=

(=1
1

h
L=
1

Puntaje escala de Womac

=
L

=

H H H H PRP PRP PRP PRP
O0m 1m 32m 8m Om 1m 3Im &m

»  HOm:Funcionalidad previo ala infiltracion de Hilano G-F 20
»  Him:Funcionalidad a1 mes pos infiltracion de G-F 20

»  H3m:Funcionalidad a3 meses pos infiltracidn de G-F 20

» HEm:Funcionalidad a6 meses pos infiltracion de G-F 20

»  PRP 0m: Funcionalidad previo a |a infiltracidn de Hilano PRP
»  PRP 1m: Funcionalidad a1 mes pos infiltracion de PRP

*  PRP 3m: Funcionalidad a 32 meses pos infiltracidn de PRP

+  PRP 6m: Funcionalidad a6 meses pos infiltracidn de PRP

*** n< 0.001 evaluado por ANOVA
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Al sexto mes pos infiltracion mostro un valor promedio de 56 + 14.5 DE
para los pacientes tratados con Hilano G-F 20, 51 + 16.5 DE para el

grupo tratado con PRP con un valor de p = 0.33.

XVIII. DISCUSION.

La infiltracion intraarticular de plasma rico en plaquetas, demuestra ser
una opcion terapéutica eficaz, segura y de bajo costo. Al igual que en
nuestro estudio, el control del dolor y la mejoria de la funcionalidad
también es descrito por Di Martino y Cols en el 2019 quienes
describen comportamientos similares a los grupos que incluimos en

nuestro estudio.

A pesar de existir diversas técnicas para la preparacion del PRP
(Rossi, 2020) las variaciones se dan en el tiempo y las revoluciones
por minuto; sin embargo, estas diferencias no impactan en la
constante de los resultaos favorables. En nuestro caso empleamos el
procedimiento descrito en 2015 por Moreno, ya que como ventaja,
esta técnica presenta mayor potencial osteoconductor, conveniente

para el manejo de la artrosis.

En nuestro estudio aplicamos el PRP y el Hilano G- F 20, sin la
adyuvancia de algun otro medicamento (ozono, AINES o
corticosteroides), esto permite que nuestros resultados sean mas
objetivos en determinacién de eficacia y seguridad en comparacion
con aquellos que manejan adyuvancia (Bahar dernek 2018, Kirk A.
Campbell 2015, Yanhong Han 2019 y Taylor M. Southworth 2016).

34



Gobbi y cols., resaltan la importancia de aplicar la infiltracion en etapas
tempranas de la osteoartritis, por lo cual sus resultados refuerzan los
nuestros ya que en nuestro caso también lo aplicamos en fases
tempranas de la enfermedad y como ventaja en relaciéon al estudio de

Gobbi, nosotros solo aplicamos una unica infiltracion de 6ml.

En otros estudios similares, donde se tratd la artrosis con
administracion de PRP, se proponen administraciones seriadas de
PRP, tal como Filardo y cols en 2012 y Patel y cols en 2013 realizaron,
en donde no coinciden en la dosis, pero si en la administracion
semanal por un comun de 3 dosis, basados en la vida media de la
plaqueta que es de 7 a 10 dias, en nuestro estudio se administré una
Unica dosis de 6 ml de PRP, al parecer suficiente para encontrar
mejoria en el primer y tercer mes de evaluacion; ademas, destaca que
a los 6 meses no mostré diferencia con el grupo manejado con Hilano
G F20, lo que genera una nueva area de oportunidad con la
interrogante de si la repeticion de la administracion de PRP de manera

semanal puede mostrar superioridad a la administracion de Hilano.

Sin embargo Villanova en 2019 quien en su estudio administr6 PRP en
monodosis vs Hialuronato en monodosis a pacientes con artrosis de
cadera, observo mejoria inicial en las escalas de dolor y funcionalidad
en los pacientes manejados con PRP en las evaluaciones semanales
sin lograr a largo plazo (6 meses) diferencias significativas, lo que
apoya nuestro estudio que mostré resultados similares pero conservo
la fortaleza de disminuir los riesgos iatrogénicos de realizar mas de
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una infiltracion intraarticular en lugar de una y disminuyd los costos de

preparacion del PRP.

Mifflin en 2018 administra PRP en rodillas con artrosis en donde
evaluo la respuesta clinica observada de manera subsecuente y
determina que el uso de éste bioldégico es seguro para su uso en
consultorio y con los pacientes ambulatorios, comparando el riesgo de
realizar la infiltracion intraarticular con medidas adecuadas vy
estandarizadas de asepsia mas la exclusion de un proceso
infecciosos local en el sitio de infiltracion y un estado inmunolégico
competente, con la administracion de medicamentos de manera
intravenosa, esto refuerza los resultados de nuestro estudio, en el cual
las complicaciones post infiltracion y la presencia de efectos adversos

tras a infiltracion intraarticular de PRP es minima.

Pilla en 2017 encuentra que la administracion intraarticular de PRP en
gonartrosis en la consulta externa presenta una mejoria maxima en
disminucion del dolor hasta los 2 meses pos aplicacion, contrario a
nuestro estudio donde la mejoria en la disminucion del dolor se
observa durante los 3 meses y se mantiene hasta los 6 meses pos
infiltracion, sin demostrar diferencias al compararlo con el grupo que

recibio infiltracion de Hilano G F 20.

Mogoi y cols (2019) coincide con los supuestos y observaciones de
nuestro estudio, ya que la técnica requerida para la obtencion de PRP
es capaz de ser realizada y ejecutada por personal médico y otros

36



profesionales de la salud en unidades hospitalarias mas pequenias,
como un area de oportunidad para llegar a pacientes con OA en
etapas tempranas o0 en pacientes con acceso a unidades hospitalarias
de medicina familiar o rural manteniendo el caracter ambulatorio del

paciente.

Rajan y cols en el 2020 demostraron que el PRP no es costo-efectivo
comparado con la artroplastia total de rodilla, derivado de la falta de
comprobaciéon de eficacia a largo plazo, sin embargo nosotros
encontramos que la aplicacion intraarticular de PRP es una
herramienta Util y eficaz en pacientes que se encuentran en etapas
tempranas de la enfermedad, pacientes que no deseen la intervencion

quirdrgica o pacientes que no sean candidatos a ella.

Alarcon en el 2016, al estudiar el uso del PRP en pacientes con
artrosis de rodilla desde el punto de vista de la Salud Publica asevera
gue presenta un impacto positivo en la Salud Publica a pesar de las
diferencias en las técnicas de preparacion del PRP y de su
administracion (cantidad y frecuencia de administracion) sin presentar
mejoria estructural en las reparaciones de lesiones condrales o
meniscales lo que apoya nuestra propuesta de uso de PRP como
terapéutica eficaz en el manejo del dolor y recuperacion de la

funcionalidad pero no curativa en la gonartrosis.

Es necesario ampliar el nimero de pacientes, asi como recabar mayor
informacion en busqueda de las caracteristicas de pacientes
respondedores a PRP en quienes se pueda determinar si la eficacia
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en la disminucion del dolor y mejoria de la funcionalidad es mayor con
multiples dosis o0 mono dosis y en qué cantidades, lo que seria Gtil en
el ambito clinico para seleccionar al paciente que se beneficiara con

esta terapia.

XIX. CONCLUSIONES.

e La intensidad del dolor a 6 meses en pacientes con gonartrosis
grado II-lll infiltrados con plasma rico en plaquetas es similar a los

infiltrados con Hilano G-F 20.

e La funcionalidad a 6 meses en pacientes con gonartrosis infiltrados
con plasma rico en plaquetas es similar a los infiltrados con Hilano
G-F 20.

XX. CONCLUSION GENERAL

e La infiltracion de PRP de rodilla con osteoartrosis temprana, es tan
seguro y eficaz como la infiltracién de Hilano G-F 20.

XXI. PERSPECTIVAS.

Dentro de la literatura publicada encontramos numerosos articulos en
donde se comparan grupos con infiltracién de Hilano G-F 20 y plasma
rico en plaquetas mostrando variaciones en la frecuencia de repeticion
de la infiltracion de plasma rico en plaquetas, en las caracteristicas de
la poblaciéon a ser intervenida y en las escalas para evaluar los

resultados clinicos obtenidos posterior a la intervencion; por lo que los
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resultados obtenido de éste estudio nos abren la opcion de indagar
acerca de la efectividad del plasma rico en plaguetas como manejo de
dolor y mantenimiento o mejora de la funcionalidad basado en la
temporalidad; asi como la determinacion de la viabilidad de su
aplicacion a pacientes por parte de profesionales de la salud afines a
la atencién de pacientes con osteoartritis en unidades de medicina
familiar o rural en busca de la optimizacion del tratamiento y mejora de
la calidad de vida en estos pacientes que no cuenten con acceso

frecuente a unidades hospitalarias de tercer nivel.

39



XXII. ANEXOS.

XXIL.I CONSENTIMIENTO INFORMADO.

INSTITUTO DE SEGURIDAD SOCIALY DE SERVICIOS PARA TRABAJADORES DEL ESTAD
HOSPITAL REGIONAL PUEBLA SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA'Y ORTOPEDIA
CONSENTIMIENTO INFORMADO
Eficacia de la infiltracidon intraarticular de plasma rico en plaquetas para el manejo

del dolor a 6 meses en gonartrosis grado IlI-lll en comparacion con la infiltracion de
Hilano GF-20 en el Hospital Regional de Puebla.
SECCION 1:

La gonartrosis se refiere al proceso degenerativo de la articulacién de la rodilla causado por el
avance del tiempo, asi como el uso de la articulacién lo que genera dolor y disminucién en la
capacidad funcional (caminatas) en los pacientes, la mayoria de las ocasiones se presenta en
ambas rodillas y se clasifica en 4 grados segun su imagen en radiografia simple, siendo el grado 4
el mas severo de todos. Se han descrito técnicas invasivas en la busqueda de disminuir el dolor de
la rodilla basada en la administracion a través de aguja y jeringa de sustancias dentro de la
articulacién, como lo son: esteroides, viscosuplementacion y sustancias obtenidas de la sangre del
propio paciente los cuales han demostrado en diferentes grados una mejoria en el dolor y
aumento de la capacidad funcional del paciente.

El presente estudio es de manera voluntaria y se basa en la administracién dentro de la rodilla a
través de una jeringa y una aguja 6 ml de viscosuplementacion (obtenida de la farmacia de este
Hospital) o 6 ml de plasma rico en plaquetas (sustancia obtenida a través de la toma de muestra
sanguinea, su centrifugado y separacién de componentes hasta obtener plaquetas concentradas)
como tratamiento para la disminucién del dolor articular. El procedimiento de infiltracion se trata
de la administracion de cualquiera de las 2 sustancias a través de una aguja en la articulacion de la
rodilla dolorosa.

Una investigacion es un proceso de busqueda, recoleccion y analisis de datos ( a través de acciones
gue modifiquen el curso de la enfermedad) acerca de un tema de interés que arrojara informacién
gue apoyara o descartara el uso de plasma rico en plaguetas como tratamiento en el dolor de un
paciente con gonartrosis.

OBJETIVO: determinar la eficacia en el control del dolor de rodilla en gonartrosis del uso
intraarticular de plasma rico en plaquetas comparado con el uso de Hilano GF20 (synvisc) para lo
cual se administrara intraarticularmente plasma rico en plaquetas obtenido de la sangre del propio
paciente.

Se asignaran pacientes para administracién de Hilano GF20 o Plasma rico en plaquetas de manera
aleatoria una vez que cuenten con diagndstico de gonartrosis grado II-1ll y no presenten criterios
de exclusion

Se infiltrard intraarticularmente en posicidén sentado con rodilla en flexién, se aseara el sitio de
puncién, se introducird una aguja hasta llegar a la articulacion y se administrara la sustancia
seleccionada, con uso de anestésico local.

Pagina1lde2
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INSTITUTO DE SEGURIDAD SOCIALY DE SERVICIOS PARA TRABAJADORES DEL ESTAD
HOSPITAL REGIONAL PUEBLA SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA

RIESGOS: Dolor transitorio en el sitio de infiltracidn de la rodilla y en el sitio de la toma de muestra
Sanguinea, infeccion intraarticular, reaccidn alérgica al componente de la viscosuplementacion.
Los cudles serdn observados y vigilados por personal médico contando con un servicio de
Urgencias médicas disponible para el tratamiento de dichas posibles complicaciones
BENEFICIOS: disminucion en la percepcion del dolor de rodilla, disminucién de la inflamacién local
en la superficie articular lo que retrasard momentaneamente el proceso degenerativo,
Mantenimiento e incluso mejoria de la funcionalidad de la rodilla al disminuir el dolor.
SECCION 2:
ALTERNATIVAS AL TRATAMIENTO: analgésicos via oral, reposo y medidas térmicas locales (calor o
frio)
COMPROMISO DEL INVESTIGADOR: El personal médico involucrado se compromete a realizar un
correcto diagndstico y seleccién del paciente, a la obtencién higiénica de las muestras sanguineas,
a su correcto procesamiento en la obtenciéon del plasma rico en plaquetas, a la infiltracion
intraarticular con técnicas estériles, a la vigilancia posterior a la intervencién terapéuticay a la
resolucion de dudas por parte del paciente.
COMPROMISO DEL PACIENTE: el paciente debera comprometerse a contestar las encuestas con
honestidad, a informar cualquier sospecha de complicaciones asociadas a la infiltracidn
intraarticular y a seguir las indicaciones dadas por el personal médico.
COSTOS Y DURACION DEL ESTUDIO: El estudio no generara costo alguno al paciente ya que los
materiales utilizados serdn otorgados por el Hospital Regional, y tendra una duracién de 6 meses
posteriores a la infiltracidn intraarticular donde se le monitorizara via telefénica o via presencial
con encuestas sobre su evolucion funcional y percepcién del dolor. Durante este tiempo el
paciente podra retirarse de la investigacion si asi lo desea y por cualquier motivo expreso sin que
esto repercuta en futuras visitas médicas; asi mismo si un paciente desea continuar en el estudio
pero no sigue las indicaciones médicas de cuidado o realiza algun otro tipo de intervencién
intraarticular durante su seguimiento serd excluido del estudio.
CONFIDENCIALIDAD: Los datos personales del paciente se mantendran ocultos, Unicamente
asignandose un nimero a su expediente manteniendo asi la confidencialidad del paciente.
El paciente podrda abandonar el estudio en el momento que lo desee sin que esta decisién afecte
su acceso a la atencién médica

FECHA: SUSTANCIA ADMINISTRADA: PRP: HGF20:
NOMBRE DEL PACIENTE:

NO. EXPEDIENTE: TELEFONO: MEDICO TRATANTE:
ACEPTO PARTICIPAR EN EL ESTUDIO: NOMBRE Y FIRMA DE TESTIGO:

Pagina 2 de 2
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XXILII INSTRUMENTO DE RECAUDACION DE DATOS DEL PACIENTE

ul
(=
[}

RECOLECCION DE DATOS

EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA INFILTRACION INTRAARTICULAR DE PLASMA RICD EN PLAQUETAS
PARA EL MANEMND DEL DOLOR A& MESES ENGOMARTROSIS GRADD I-111 EN COMPARACION CON LA
INFILTRACION DE HILANO GF-20 EN EL HOSPITAL REGIONAL DE PUEBLA

FECHA: TELEFONO; CEDULA:

NOMBRE: EDAD; SEND:

CRONICODEGENERATIVOE:

FRACTUIRAS PREVIAS DE CONDILD FEMORAL O MESETA TIBIAL: MO

51 (CUAL ¥ FECHA)

ARTROSCOPIA PREVIA DE RODILLA INFILTRADA:

ESCALA DE KELLGREN ¥ LAUREMCE:

PESO: TALLA: IME;

RODILLA INFILTRADA: FRODUCTO;

INFILTRADOR:

COMPLICACIOMES EM LA INFILTRACION: NO: 5l [CuaL)
COMPLICACIOMNES POSTERIORES: NO: 51 {CUAL ¥ FECHA):
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XXILIII ESCALA FUNCIONAL DE RODILLA WOMAC.

CUESTIONARIO WOMAC PARA ARTROSIS’

Las preguntas de los apariados A B y C se plantearan de la forma que se
muestra 2 continuacion. Usled debe contestarlas poniendo una “X”™ en una
de las casillas.

1. Siusted pone ia “X" en |z casila que esta mas z |z zquierda

X O 1 u O
Ninguno Poco Bastanie Mucho  Muchisimo
indica que NO TIENE DOLOR.

2. Siusted pone 12 “X"en |z casilla que esta mas a la desscha
O | 1 O

Ninguno Poco Bastane Mucho  Muchisimo
indica qua TIENE MUCHISIMO DOLOR.

3. Por favor, ®nga en cuents:
a) que cuanto mas a la derecha ponga su X~ mas dojor siente usted.

b) gue cuanto mas a la izquierda ponge su “X” menos dolor sienke
usied.

c) No margue =u “X" fuera da las casillas.

Se ke padira que indigue en una escala de es® tipo cuanto dolor, rigidez o
incapacidad siente usied. Recuerde que cuanto mas a la derecha ponga
Ia "X" indicara que siente mas dolor, rigidez o incapacidad.

" Troducdny adaptado por E. Satlic-Guaida y J. ESove-We's
Exil-Cwaica E, Estve-Vives L Pora MC, Hagoawss A Cuts J. Aceplacion Tansouturs ool
aRaionano WOMAC cansciicn para artross o 1odia y cadera. Fov Esp Foumaiol 1969, 25 3845

Pagnatdod
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Apartado A

INSTRUCCIONES

Las siguentes pregunias tratan sobre cuanto DOLOR siente usied en las
caderas y/o rodillas como consscuencis de su artrosis. Para cada
siteacion indique cuanto DOLOR ha notado en los ditimos 2 dias. (Por
favor, margue sus respoestas con una “X")

PREGUNTA: ;Cuanto dolor tiene?

1. Al andar por un ¥emeno llano.

O O Cl O O
Ninguno Poco Bastanie Mucho  Muchisimo

n

. Al subir 0 bajarescaleras.

O O O O O
Ninguno Poco Bastame Mucho  Muchisimo

3. Porla noche en ls cama.

O O 1 O O
Ninguno Poco Bastane Mucho  Muchisimo

. Alestar sentado o tumbado.

O O 1 O a
Ninguno Poco Baslame Mucho  Muchisimo

-

o

. Alestar de pie.

O O ] O O
Ninguno Poco Bastanis Mucho  Muchisimo
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Apartado B

INSTRUCCIONES

Les siguenies preguntas siven para conocer cuania RIGIDEZ {no dolor} ha
nolado en sus caderas y o rodillas en los Ultimos 2 dias. RIGIDEZ es una
sansacion de dificultad inicial para mover con fecilidad las articulaciones.
(Por favor, marque sus sespuestas con una “X".)

1. ;Cuania rigidez nota después de despartarse por la mananza?

O O O O O
Ninguna Poca Bastane Mucha  Muchisima

2. jCuanta rigidez noia duranke el resto del dia después de estar sentado,
tumbado o descansando?

O O 1 O O
Ninguna Poca Bastanie Mucha  Muchisima

Apartado C
INSTRUCCIONES

Las siguientes preguntas siven para conocer su CAPACIDAD FUNCIONAL.
Es decir, su capacidad pars moverse, desplazarse o cuidar de si mismo.
Indique cuéntz dificultad ha notado en los Ultimos 2 dias g realizar cada
una de las siguenies actividades, como consecuencia de su artrosis de
caderas y o rodillas. (Por favor, margue sus respuestas con una “X")

PREGUNTA: ;Qué grado de dificultad tiene al...?

1. Bajar las escaleras.

0 0 0 0 0
Ninguna Poca Bastanie Mucha  Muchisima

2. Subir las escaleras

O O 1 O O
Ninguna Poca Baslanie Mucha  Muchisima

Pagnaido 5
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3. Levantarse después de estar sentado.

O 0 O O .
Ninguna Poca Bastani Mucha  Muchisima

4. Estar de pie.

O a | O a
Ninguna Poca Bastane Mucha  Muchisima

5. Apacharss para coger algo del suslo.

O O 1 O O
Ninguna Poca Bastanie Mucha  Muchisima

(=]

. Andar por un femeno llano.

o Ol ] O O
Ninguna Poca Bastanie Mucha  Muchisima

7. Entrar y salir de un coche.

O a O O a
Ninguna Poca Bastante Mucha  Muchisima

8. Ir de compeas.

O O O O .
Ninguna Poca Bastani Mucha  Muchisima

9. Ponerse las medias o los caloatines.

B a ] O O
Ninguna Poca Bastanie Mucha  Muchisima

10.Levantarse de la cama.

O O 1 O O
Ninguna Poca Bastanie Mucha  Muchisima
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11.Owitarse las medas o los calcetines.

O O O]
Ninguna Poca Bastanie

12.Estar tumbado en lz cama.

O l ]
Ninguna Poca Bastanie

13.Entrar y salir de la ducha'bahera.
O O O

Ninguna Poca Bastanie

14.Estar sentado.

O O ]
Ninguna Poca Bastanie

15. Sentarse y levaniarse dal miete.

O O O
Ninguna Poca Baslame

16. Hacer tarees domasticas pesadas.

O O O]
Ninguna Poca Bastanie

17.Haoer tareas domesticas ligeras.

O ]l Cl
Ninguna Pocs Bastanie

Pagna 5 do 5

Mucha

L]

Mucha

Mucha

Mucha

Mucha

O
Muchisima

O

Muchisima

O

Muchisima

O

Muchisima

Muchisima

O
Muchisima

O

Muchisima
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Ve

XXIIL.IV ESCALA VISUAL ANALOGA DEL DOLOR.

- Escala visual analogica

1cm

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
No El peor
dolor dolor
Imaginable
-
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XXILV EJERCICIOS DE TERAPIA FiSICA.

Rodilla

La informaciény las recomendaciones que encontrara a continuacion le seran Gtiles
para &l control del dolory L3 mejoria de Ls funcitn de |5 rodilla. Lea con atencidny siga
[as instrucciones.

* Haga los ejercicios en una superficie dura o semirrigida |por ejemplo, en una alfombra).

* El ejercicio debe realizarse de forma lemta, sumentando progresivaments el ndmera de
10-15 repaticiones hasta un maximo de 30.

* No deben desencadenar dolor al realizarlos.

 Puede aplicar calor local antes de realizarlos y frio al finalizarlos.

. : —— = Y

La pierna extendida. Con la piema extendida y el tobillo mirando hada

H cuerpo debe estar extendido y relsjado. amiba, apriete fuerte |a redills durante 5 sagundes.
Repttalo 10-15 vecss,

\d g

Con ure toalla ervellada debajo de |a rodills, estire ls pierna y manténgala ast durante 5 segundos. Repitalo 10-15 veces,

a’ A\

- — Y, - J
llav;gh la pierna con La rodills exterdida hasta 45 grados del suelo, y manténgals asf durante § sagundos. Repitale
-15 veces.
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Rodilla

s -

Tumbado boca abajo, doble la rodills y mantingala ast durante & sequndos. Repitalo 10-15 veces. Puede atadir
1-2 kg en el tobillo,

Las piernas deben estar colgando, sin tocar el suelo. Extender b rodills y mantenerla ast durante 5 segundes.
Pepitalo 10-15 veces. Pueds afadir 1-2 kg en el tobillo,

:’g‘% jor La redilla hacia el suelo hasts Ls extensién conplets, y mantenerla ast durante S sequndos. Repetirlo
veces.

Ov.Awtand Up Pujed, Zanicio du madcing feicay rerablitacitn Cerasrci Sandtar! de UAnaa igualads

B0 O Tusks Vel | AL (BF)
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