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Introduccion

La investigacién actual hace referencia al tema de infiltracion de un esteroide
de deposito, en el caso de este estudio el dipropionato de betametasona, y el acido
hialuronico como tratamiento conservador en pacientes con diagndstico de
osteoartrosis de rodilla de tercer grado de Kellgren y Lawrence. Los pacientes con
este diagnostico suelen presentar dolor de rodilla de caracteristica persistente e
insidioso, rigidez articular, incapacidad funcional, crepitacion ésea, que no presenta

mejoria con analgésicos via oral o fisioterapia.

La gonartrosis es el desgaste articular del cartilago de la rodilla la cual se clasifica
en cuatro diferentes grados de acuerdo a la escala de Kellgren y Lawrence en donde se
toman en cuenta la disminucién del espacio articular, la presencia de esclerosis
subcondral, la presencia de osteofitos 0 de geodas para determinar el grado en el que
se encuentra; en pacientes que se encuentran en el tercer grado una de las opciones de
tratamiento es la infiltracion, que es la aplicacion de medicamento directamente en la
articulacion, en este estudio tomandose en cuenta el dipropionato de betametasona, que
es un esteroide de depdsito que se utiliza por sus propiedad antinflamatorias y el acido
hialuronico que actua como suplemento al liquido sinovial de la articulacién mejorando

su calidad como lubricante y absorbente de impacto.

La osteoartrosis es el proceso natural de desgaste articular del cuerpo, sin
embargo, este se puede ver modificado por varias causas, como antecedentes

traumaticos, sobrepeso o la actividad fisica.

Esta investigacion se realiza por el interés en determinar que medicamento
les brinda una mayor mejoria en estos pacientes, en base a dolor y funcionalidad

posterior a la infiltracion.

Se evalud a los pacientes mediante la utilizaciéon de la escala algofuncional
de Lequesne, en el cual se evalua la funcionalidad del paciente tomando en cuenta
el dolor en reposo y durante la marcha, el perimetro de la marcha y la molestia

funcional, inmediatamente posterior, al primer, tercer y sexto mes de la infiltracion;



la aplicacion de dicha escala se realiz6 de forma personal en la consulta externa y

por via telefénica preguntando los items de la escala.

En los resultados se observo que en ambos grupos hubo una migracion de
los pacientes que se encontraban en grados de limitacion funcional avanzada hacia
grados menos avanzados, mostrando una mejoria aguda mas marcada en el grupo
de esteroide pero mas sostenida en el grupo de viscosuplementacion; sin embargo
a los 6 meses la p se obtuvo de 0.074 por lo que los resultados no son
estadisticamente significativos y no se puede determinar si alguno de los

medicamentos brinda una mayor mejoria en pacientes con gonartrosis de grado lll.



Antecedentes Generales

La rodilla es una articulacion sinovial, especificamente es una articulacion en
bisagra, que consta de 3 componentes éseos (fémur, tibia y rétula) los cuales forman
3 compartimientos que son el compartimento femoropatelar, el compartimiento
femorotibial lateral y femorotibial medial; cada una de estas superficies articulares
se encuentra recubierta de cartilago hialino, ademas de los componentes
intraarticulares: los meniscos medial y lateral, ligamentos cruzados anterior y

posterior (),

El cartilago articular es un tejido conectivo especializado que contiene
proteoglicanos hidratados dentro de una matriz de fibrillas de colageno (). Los
proteoglicanos son glucoproteinas complejas con un nucleo central que incluye una
proteina, y en este nlcleo se insertan cadenas de glucosaminoglicanos (). La
estructura del cartilago hialino no es uniforme y se puede dividir en diferentes partes
segun la disposicién de las fibras de colageno y la distribucion de los condrocitos,
siendo la densidad de estos ultimos similar a la del hueso subcondral, disminuyendo
hacia la superficie articular (V. La calcificacion ocurre en una zona especifica
basofilica llamada linea de separacion, ubicada en el nivel mas profundo de la
proliferacion condrocitica- (). Por debajo de esta regién se encuentra la zona de
cartilago calcificado que se ancla al cartilago a la lamina subcondral. Es importante
destacar que el cartilago carece de vasos sanguineos, obteniendo sus nutrientes

del liquido sinovial. ("

Osteoartrosis (OA): Enfermedad articular en la cual hay degeneracion y

perdida del cartilago articular, alteracion del hueso subcondral y cambios en los
tejidos blandos. (") Lo cual condiciona dolor, limitacion y perdida de la funcionalidad
de caracter progresivo; cabe sefalar que cualquier articulacion puede ser afectada,
sin embargo la mas comun suele ser la rodilla, teniendo una prevalencia aproximada
del 44% a nivel global @; actualmente se estima que en México la prevalencia es
de 10.5% de la poblacion, siendo mas frecuente en la poblacion femenina (11.7%)

que en la masculina (8.71%) ©@; y presentandose de forma predominante en la



poblaciéon mayor de 60 afos, se estima que 20% de los adultos mayores con

diagnostico de OA de rodilla sintomatica se encuentran en un grado lll o IV @),

El reconocimiento de la osteoartrosis se basa principalmente en evaluacién
clinica ©®). Se debe considerar la posibilidad de este diagndstico en individuos
mayores de 50 afos que experimentan rigidez matinal de menos de 30 minutos,
crepitacion ésea, dolor persistente e insidioso, engrosamiento éseo en la rodilla y
sin aumento de la temperatura local en la articulacion ®4). La presencia de al menos
tres de estos seis criterios demuestra una sensibilidad del 95% y una especificidad
del 69% @). Los resultados de las radiografias, como la disminucion del espacio
articular, la formacion de osteofitos, la esclerosis y la presencia de quistes
subcondrales, son utiles para determinar el prondstico y el enfoque en el manejo del
paciente. En otras palabras, el diagndstico se logra a través de la entrevista y la
exploracion fisica del paciente, mientras que las radiografias (tomadas en
posiciones anteroposterior con carga, lateral con flexion de 60 grados y
proyecciones axiales de la rotula) son valiosas para clasificar el grado de desgaste,

facilitando la eleccion del tratamiento mas apropiado (24).

Actualmente la clasificacion radiolégica mas utilizada es la de Kellgren y Lawrence

(Tabla 1-1), la cual divide la OA en cinco grupos acorde a sus caracteristicas:

Tabla 1-1. Clasificacion de Kellgren y Lawrence para evaluar grado de Osteoartrosis

Grado Caracteristicas
0 Normal Sin alteraciones
1 Dudoso Posible disminucion del espacio

articular y/o posibles osteofitos

Posible disminucion del espacio

2 Leve articular, osteofitos definidos

Multiples osteofitos, disminucion
de espacio articular definido,
esclerosis leve y posible
deformidad ésea

3 Moderado

Marcada disminucion del espacio
articular, abundantes osteofitos,
esclerosis grave y deformidad
Osea.

Kellgren JH, Lawrence JS. Radiological assessment of osteo-arthrosis. Ann Rheum Dis [Internet]. 1957;16(4):494—
502. Disponible en: http://dx.doi.org/10.1136/ard.16.4.494 ©

4 Severo/Grave



http://dx.doi.org/10.1136/ard.16.4.494

Es importante estadificar a los pacientes con una escala funcional, ya que
esto nos permite un control del tratamiento al poder corroborar la mejoria que
presentan al realizar evaluaciones de forma periddica. Para este estudio se utilizara
el indice algofuncional de Lequesne, el cual ademas de ser avalado por la Sociedad
Espafola de Ortopedia y Traumatologia ser de utilidad en la evaluacion y
estadificacion funcional de los pacientes con osteoartrosis®), y en donde se valora
la presencia, temporalidad y calidad del dolor, la marcha y las dificultades que
genera en la vida cotidiana; tomando en cuenta estos factores se realiza un
sumatoria de puntos y los clasifica en minusvalia menor, moderada, mayor, muy

acentuada o extrema acorde al rango en que se encuentren(’).

Tabla 1-2. Escala Algofuncional de Lequesne

Puntuacion Minusvalia
0-4 Menor
5-7 Moderada
8-10 Mayor
11-13 Muy acentuada
14 o mas Extrema/lnsoportable
Evaluacion de la funcién [Internet]. Arthrolink.com. [citado el 2 de diciembre de 2024]. Disponible en:
https://pro.arthrolink.com/es/herramientas-practicas/puntuaciones-de-evaluacion/evaluacion-de-la-funcion
@)

Corticosteroides intraarticulares: son recomendados segun las directrices
clinicas para lograr un alivio sintomatico rapido. Se ha observado que su uso

continuado puede aumentar el riesgo de destruccion articular asintomatica ).

Mecanismo de accion: Reducen la inflamacién al inhibir la liberacion de

hidrolasas acidas de los leucocitos, previniendo la acumulacién de macrofagos en
areas infectadas. También interfieren con la adhesion de leucocitos a las paredes
capilares y disminuyen la permeabilidad de la membrana capilar, o que resulta en
una reduccion del edema ®)- Ademas, reduce la concentracion de componentes del
complemento, inhibe la liberacién de histamina y cininas, e interfiere con la

formacién de tejido fibroso. Los efectos antiinflamatorios de los corticosteroides se


https://pro.arthrolink.com/es/herramientas-practicas/puntuaciones-de-evaluacion/evaluacion-de-la-funcion

deben a su influencia en las lipocortinas, proteinas inhibidoras de la fosfolipasa A2,
que controlan la sintesis de mediadores inflamatorios como leucotrienos vy

prostaglandinas al inhibir la sintesis de su precursor, el acido araquidénico ®).

La actividad inmunosupresora de los corticosteroides se relaciona con la
alteracidon de la funcion del sistema linfatico, reduciendo las concentraciones de
inmunoglobulinas y complemento, inhibiendo el transporte de inmunocomplejos a
través de membranas capilares, disminuyendo el numero de linfocitos e interfiriendo
con reacciones antigeno-anticuerpo ®). La betametasona, un glucocorticoide de
larga duracion (vida media de 36 a 52 horas) y muy potente (25 veces mas potente
que el cortisol), sera utilizada en este estudio bajo la denominaciéon genérica
Betametasona, con el nombre comercial "Diprospan”, en forma de solucion
inyectable que contiene dipropionato de betametasona 5.0mg, fosfato sédico de
betametasona 2.0mg en un vehiculo de 1.0mL, presentado en envases de 2mL. La
via de administracion recomendada incluye intramuscular, intraarticular,

periarticular, intrabursal, intradérmica, intralesional y en tejidos blandos ©).

Las indicaciones y dosis establecidas en la informacion de prescripcion
abarcan trastornos musculo esqueléticos como artritis reumatoide, osteoartritis,
bursitis, espondilitis anquilosante, epicondilitis, radiculitis, coccidinia, ciatica,
lumbago, torticolis, ganglion, exostosis y fascitis 9. Las reacciones adversas,
comunes a otros corticosteroides, incluyen ardor en la zona de aplicacion, prurito,
irritacion, resequedad, dolor muscular, rash, urticaria, dificultad respiratoria y
opresion en el pecho, junto con otras alteraciones en liquidos y electrolitos,

osteomusculares, gastrointestinales, dermatoldgicas y neuroldgicas ©.

Este tratamiento no es apropiado y se contra indica en pacientes con micosis
sistémicas, aquellos con hipersensibilidad a la betametasona o a otros

corticosteroides, o a cualquier otro componente del producto ©. Interacciones



medicamentosas: El uso concomitante con fenobarbital, fenitoina, rifampicina y
efedrina puede aumentar el metabolismo de los corticosteroides, reduciendo sus
efectos terapéuticos. La combinacion con diuréticos eliminadores de potasio puede
acentuar la hipocalemia, y con anticoagulantes cumarinicos puede aumentar o
reducir sus efectos. La administracion conjunta con antiinflamatorios no esteroides

o el consumo de alcohol puede aumentar la incidencia de ulceras gastrointestinales
(8,9)

El acido hialurénico (AH): Conocido de otra forma como hialuronano o
hialuronato es una cadena de polisacaridos constituida por unidades repetidas de
disacaridos de N acetil glucosamina y acido glucuroénico, con un peso molecular
aproximadamente de 5 x 10 a 6 Daltones; en una rodilla sana, el liquido sinovial
contiene dos mililitros de liquido con una concentracion de AH de 2.5 a 4.0 mg/ml.
() En la osteoartrosis, esta concentracion se reduce a la mitad o un tercio del valor
normal, disminuyendo también el tamafo de la molécula y perdiendo asi sus

propiedades reoldgicas. @ 10.11)

Mecanismo de accion: EI AH es un glucosaminoglicano natural y un

componente del liquido sinovial, el cual es secretado hacia la articulacion de la
rodilla y sintetizado por células sinoviales, fibroblastos y condrocitos ®). EI AH mejora
la viscosidad y la naturaleza elastica del liquido sinovial, ademas de tener efectos
sobre la funciéon de los leucocitos al inhibir la fagocitosis, la adherencia y la
estimulacion de la mitosis, y se cree que restaura las propiedades viscoelasticas del
liquido sinovial patoldgico, lo que explica el término "Viscosuplementacion”. Algunos
estudios sugieren que también puede reducir la inflamacion sinovial, proteger contra

la erosion del cartilago y disminuir los radicales libres en el liquido sinovial. (")

El medicamento genérico utilizado es Hilano G-F 20, con el nombre comercial

"Synvisc-One®", presentado como solucion inyectable en envases de 6 ml. La via



de administracion recomendada, segun la informacion para prescribir, implica la
sustitucion temporal y suplementacién del liquido sinovial. Es eficaz en cualquier
etapa de la patologia articular y su efecto terapéutico se debe a la
viscosuplementacién. La aplicacion intraarticular se realiza por un médico para tratar

el dolor asociado a la osteoartritis de rodilla, cadera, tobillo y hombro (10,

Las reacciones adversas mas comunes incluyen dolor transitorio, hinchazén
y/o exudacion en la articulacion inyectada después de las inyecciones de Hilano G-
F 20. Se han reportado casos de inflamaciéon aguda, caracterizados por dolor,
hinchazén, exudacién, y ocasionalmente calor y/o rigidez en la articulacién, tras la
inyeccion intraarticular. También se han informado reacciones de hipersensibilidad,
como reacciones anafilacticas, fiebre, nduseas, cefalea, mareos, entre otros menos

comunes. (10)

Las contraindicaciones abarcan a pacientes con hipersensibilidad a
preparaciones de hialuronato de sodio, asi como aquellos con infeccion de rodilla o

infeccién en el sitio de la inyeccion (19),



Antecedentes Especificos

En la osteoartrosis de rodilla grado 11l de Kellgren y Lawrence hay mdltiples
opciones de tratamiento, actualmente la mas utilizada previo al manejo quirargico
es la infiltracion de la articulacion afectada con medicamento, ya sea un esteroide
de depdsito como es el dipropionato de betametasona o viscosuplementacion con
acido hialuronico, sin embargo, con estas opciones de tratamiento no se ha definido

de forma clara cual brinda mayor beneficio 4,

En 2016 Nattapol Tammachote, MD et al realizaron un ensayo donde se
valoré el efecto de la infiltracion con hilano G-F 20 contra aceténido de triamcinolona
con lidocaina; el estudio fue un ensayo clinico prospectivo aleatorizado doble ciego,
donde pacientes con diagnostico de osteoartritis de rodilla fueron reclutados, y se
les aplico de forma aleatoria 6mL de hilano G-F20 o 6mL de aceténido de
triamcinolona con lidocaina, donde se les dio seguimiento por 6 meses valorando
mediante el uso de la escala de puntuacion de la WOMAC la gravedad del dolor, la
funcion de la rodilla y el rango de movimiento de la misma; durante la valoracién los
pacientes a los cuales se les aplico acetdénido de triamcinolona presentaran un
mayor mejoria a las dos semanas en cuanto a dolor y funcionalidad en comparacién
con los pacientes a los cuales se les aplico hilano G-F20, sin embargo a los 6 meses
la mejoria en ambos grupos es similar, con una diferencia media en escala visual
analoga del dolor de 3 punto, obteniendo una p de 0.0001; por lo que en el estudio
concluyeron que el uso de esteroide de depdsito como tratamiento para pacientes
con Gonartrosis es una opcioén viable, sin embargo hay que tener en cuenta los
afectos adversos que pueden tener estos medicamentos en el cartilago y las

estructuras intraarticulares.?

En el 2018 F.K. Neilsen et al realizaron un ensayo clinico donde se
comparaba el efecto que la aplicacion intraarticular de esteroide junto con terapia
fisica por 12 semanas tiene sobre lesiones en medula 6sea; previo a la aplicacion
de medicamento se evalud a los pacientes mediante la puntuacion de resultado de
lesion de rodilla y osteoartritis (KOOS) y con evolucién imagenologica con

resonancia magnética, se les dio seguimiento a los pacientes aplicando estas



misma evaluaciones a las 14 y 26 semanas posterior a la aplicacion de
medicamento y la terapia fisica, donde se evidencio aumento de la masa medula
Osea a las 14 semanas siendo este cambio mayor en el grupo con corticoesteroide
1.1% vs 2.7%, con diferencia entre grupos de 3.8% (95% IC 0.5-7.0), sin embargo
a las 26 semanas no se observé cambio alguno en ninguno de los dos grupos 0.8%
vs 1.6% (95% IC -2.8 a 4.4), por lo que concluyeron que si bien el grupo al que se
le aplico corticoesteroide tuvo un cambio en el volumen de la medula ésea los

resultados no son suficientes para establecer en una relacion directa.®3)

En 2019 en China, C. Zeng et al realizaron un estudio de cohorte donde se
evalud la asociacion del uso de corticoesteroides de forma intraarticular con el
riesgo de progresion de la osteoartrosis de rodilla; el estudio fue multicéntrico donde
se evalué a los pacientes con radiografias utilizando la escala de Kellgren y
Lawrence y el antecedente de infiltracion intraarticular en los dltimos 6 meses, en
caso de ser positivo se consideraba esa consulta como la consulta “0”,
posteriormente se citd con nuevas radiografias alas 12, 24, 36 y 48 donde se evalu6
si hubo progresién de la artrosis o se requirié artroplastia. Se valoraron un total de
684 pacientes de los cuales 148 fueron iniciadores de uso intraarticular de
corticoesteroides y 536 fueron comparadores; de estos 65 de los participantes que
iniciaron corticoesteroides y 90 de los pacientes de comparacibn mostraron un
empeoramiento de su grado de Kellgren y Lawrence en las citas subsecuentes, con
un cociente de riesgo de empeoramiento de Kellgren y Lawrence de 3.02 (95% IC
2.19-4.16) en el grupo que inicio esteroides y de 4.16 (95% IC 2.92-7.47) en uso
continuo de esteroide, y un cociente de riesgo de empeoramiento por disminucion
de espacio intraarticular de 2.93 en pacientes que iniciaron esteroide y de 3.26 en
uso continuo; por lo que se concluyé que el uso de corticoesteroide intraarticular,
sobre todo de forma continua se asocia a un aumento en el riesgo de progresion de
la osteoartrosis de rodilla®®. En el mismo afio Petterson, S. C., & Plancher, K. D,
realizaron un estudio multicéntrico, doble ciego, aleatorizado donde se evaluéd la
mejoria sintomatica de pacientes con osteoartrosis de rodilla moderada, definida
como un Kellgren y Lawrence grado Il o lll, con la aplicaciéon intraarticular de acido

hialuronico versus la aplicacion de solucion salina en pacientes con gonartrosis; los

10



pacientes fueron evaluados utilizando la escala WOMAC para osteoartritis, a los
pacientes se les aplico el cuestionario al momento de la infiltracion, a las 2, 4, 8, 12,
20 y 26 semanas posterior a la aplicacion de medicamento, se consideré como
exitoso si posterior a la aplicacion de medicamento hubo mejoria de igual o mayor
al 50% e igual o mayor de 20mm respecto al estado inicial; de los 369 pacientes a
184 se les aplico acido hialuronico y 185 solucion salina, en ambos grupos hubo
mejoria sintomatica, sin embargo en el grupo de acido hialuronico hubo mejoria
sostenida del 55% de la poblacion a comparacion del 34.1% del grupo al cual se le
aplico solucion salina (p = 0.043), por lo que llegaron a la conclusion de que la
aplicacién de acido hialuronico de forma intraarticular en pacientes con osteoartrosis
moderada presentan una mejoria sintoméatica sostenida por hasta 6 meses dando
una alternativa terapéutica minimamente invasiva para tratar los sintomas de la

osteoartritis®>,

Emmanuel Maheu et al, realizaron un meta analisis donde se evaluo la
eficacia y seguridad de la aplicacion intraarticular de &cido hialuronico como opcién
terapéutica en pacientes con osteoartrosis de rodilla; para este estudio se valoraron
17 meta-andlisis donde se investigaba la eficacia del uso intraarticular de acido
hialuronico comparada con un placebo para manejar los sintomas de la
osteoartrosis de rodilla, dentro de los articulos utilizados 13 tienen conclusiones
positivas del uso de &cido hialuronico para el tratamiento sintomatico de la
osteoartrosis, 2 tienen resultados intermedios y 2 tienen resultados negativos; los
17 articulos revisados mostraron un efecto positivo de la aplicacion intraarticular de
acido hialuronico con un tamafio de efecto entre 0.30 y 0.40 por encima de la
aplicacion de placebo; 3 metaanalisis compararon el efecto de acido hialuronico vs
otros tratamientos, mostrando que es tan efectivo como los AINEs para manejo de
dolor y con resultados mas prolongados que el uso intraarticular de
corticoesteroides con tamafo de efecto de 0.39 a las 26 semanas de seguimiento
(IC 95%: 0.18-0.59); basado en esto concluyen que el uso intraarticular de acido
hialuronico deberia ser incluido en como parte del tratamiento sintomatico de la

osteoartrosis de rodilla, en pacientes adecuadamente seleccionados(6),
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Justificacién

La osteoartrosis es una enfermedad reumatica frecuente a nivel mundial y
una de las principales causas de dolor articular y discapacidad de la poblacion
adulta. Estimando mas del 80% de los pacientes mayores de 60 afios presenta
alteraciones radiologicas de OA en al menos una articulacion. La gonartrosis es
una enfermedad articular caracterizada por degeneracion, pérdida del cartilago
y alteracion del hueso subcondral, asociado a cambios en los tejidos blandos;
siendo una de las principales causas de consulta mas frecuentes en nuestro

pais.

En pacientes con OA grado 3, sin deseo quirurgico se les debe de ofrecer un
tratamiento que tenga como resultado una mejoria de su sintomatologia,
teniendo de opciones de tratamiento invasivo el uso intraarticular de
viscosuplementacion o de esteroide de depdsito, ya que en nuestro pais no
existen estudios que determinen la mejor opcion de tratamiento ni el tipo de
poblacién en la que estos tratamientos tengan mayor beneficios, se pretende
determinar y caracterizar el tipo de poblacién en las que la infiltracién con

viscosuplementacion o esteroide les aporta mayor beneficio.
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Planteamiento del Problema

La osteoartrosis es una de las enfermedades degenerativas mas frecuentes
a nivel mundial, estimandose en el 80% de la poblacion adulta mayor de 65 afios;

en México se estima que la prevalencia es del 10.5% de la poblacion @,

Los pacientes que presentan esta enfermedad inician su clinica presentando
dolor de intensidad leve, profundo, que suele iniciar siendo intermitente pero
conforme avanza la enfermedad suele aumentar en intensidad y volverse
constante; ademas de agregarse limitacion funcional ¥); en casos avanzados las
rodillas suelen presentar deformidades evidentes y en algunos casos
inestabilidad ligamentaria, lo cual afecta la calidad de vida de los pacientes de
forma negativa por vivir con un dolor constante, y limitacion de sus actividades

de la vida diaria (1:34),

El tratamiento a elegir es dependiente de la clinica, la edad y el desgaste
articular que presentan los pacientes, en los primeros grados de la enfermedad
el tratamiento es con analgésicos via oral y terapia fisica, en el ultimo grado el
tratamiento es el reemplazo articular ?34); sin embargo en el tercer grado no
existe actualmente un consenso de cual es la mejor opcidn terapéutica; por lo
que este estudio pretende analizar en pacientes con una artrosis de rodilla con
un grado Il de Kellgren y Lawrence sin deseo quirurgico, y resolver la pregunta
¢, Con cual de las opciones de manejo minimamente invasivo, la infiltracién con
viscosuplementacion versus esteroide en pacientes con gonartrosis grado Il de

Kellgren y Lawrence presentan mayor mejoria clinica y funcional?
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Hipétesis
Hipotesis verdadera

+ Pacientes con gonartrosis grado 3 presentan una mayor mejoria
funcional y clinica con aplicacion de viscosuplementacion intraarticular

que con aplicacion de corticosteroides intraarticular
Hipotesis nula

* Pacientes con gonartrosis grado 3 presentan una igual o menor
mejoria funcional y clinica con aplicacion de viscosuplementacion

intraarticular que con aplicacion de corticosteroides intraarticular

14



Objetivos

Objetivo General

Comparar la mejoria clinica y funcional con la infiltracion de viscosuplementacién
con acido hialuronico vs esteroide en pacientes con gonartrosis grado lll, en la
poblacion del Hospital Universitario de Puebla, que acude a consulta externa de

Traumatologia y Ortopedia.

Objetivos Especificos

» Identificar con que medicamento aplicado de forma intraarticular se presenta
una mayor mejoria clinica y funcional en pacientes con osteoartrosis grado

a1, 3y6 meses.

* Medir los efectos clinicos y funcionales de la aplicacidén de acido hialuronico

y esteroide en pacientes con gonartrosis grado |l

* Determinar poblacién con gonartrosis grado 3 sin deseo quirurgico en los
pacientes que acuden a la consulta externa de Ortopedia del Hospital

Universitario de Puebla.
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Material y Métodos

1.

Tipo y diserio de estudio

1.1.Estudio de tipo comparativo, transversal longitudinal.

Motivo

2.1.Analisis del beneficio de la aplicacion intraarticular de dipropionato de
betametasona vs hilano GF-20 en pacientes con gonartrosis grado |llI
mediante uso del cuestionario de escala de evaluacion analdgica de dolor e
indice algofuncional de Lequesne.

Poblacién

3.1.La poblacién seran todos los pacientes con osteoartrosis de rodilla grado 3
diagnosticada radioloégicamente que acuden a la consulta externa de
ortopedia del Hospital Universitario de Puebla durante el afo 2023 con
seguimiento a 1, 3 y 6 meses, que cumplan con los criterios de inclusion,
que acepten y firmen consentimiento informado.

Muestra

4.1.Los pacientes fueron captados en la consulta externa de Ortopedia, por los
meédicos residentes, obteniendo 87 pacientes de forma no probabilistica a
quienes se les explica el protocolo y se les ofrece participar en él, en caso
de aceptar se presenta consentimiento informado para firmar y se valora al
paciente utilizando la escala visual analoga y el indice algofuncional de
Lequesne previo a la aplicacion de medicamento.

4.2.La eleccién de medicamento a aplicar se realizara, tomando en cuenta el
puntaje de la escala visual analoga al momento de captar al paciente, y
asignado por médico ajeno a este estudio.

Proceso de recoleccion de datos

5.1.La aplicacién de medicamento y seguimiento de los pacientes es realizada
por los médicos residentes del servicio de Traumatologia y Ortopedia.

5.2.Recoleccion de datos sera realizada por los médicos residentes del servicio
de Traumatologia y Ortopedia, durante la consulta externa.

Herramientas de medicion

6.1. Porcentajes
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6.2. Medias, medidas de tendencia
6.3. Prueba U de Mann-Whitney
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Seleccidon de Muestra

Criterios de inclusién: Pacientes adultos de ambos sexos con gonartrosis
grado 3 diagnosticada radiolégicamente, sin deseo quirurgico, deseo de
tratamiento via infiltracion, sin mejoria clinica con analgésicos o fisioterapia,
acepten participar en el estudio, pacientes que cuenten con

derechohabiencia del Hospital Universitario de Puebla.

Criterios de exclusion: Sin deseo de tratamiento invasivo, deseo quirurgico
para artroplastia o artroscopia, obesidad moérbida, uso cronico de esteroide,

pacientes con gota o fibromialgia.

Criterios de eliminacion: No acude a cita de seguimiento, deseo quirurgico

previo a terminar estudio.
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Definicidn de Variables y Escalas de mediciéon

* Variable Independiente: Aplicacion de esteroide o de acido hialurdnico.
» Variable Dependiente: Mejoria clinica, mejoria funcional, indice
algofuncional de Lequesne.

- Variables Intervinientes: Edad, género.

. Definicién Definicién Escala de . .
Variable . . ., Tipo de variable
conceptual operacional Mediciéon
Tiempo que ha vivido .Atra.n{es de _
. identificacion - Cuantitativa
Edad un ser vivo, contando - ARos .
desde su nacimiento oficial de los Discreta
pacientes
Conjunto de A
caracteristicas que .A trgyes de .
Género dividen a una especie identificacion 1 masc Cualitativa
en femenino y oficial de los 2 fem Nominal
masculino pacientes
0 ausencia dolor
1 dolor muy leve
2
Experiencia sensorial 3 dolor Leve
. Valorado en
y emocional rados por la 4
Dolor desagradable Igscala \F;isual 5Dolor medio Cuantitativa
asociada a un dafno Analoaa 6 Continua
real o potencial de (EVA?) 7Dolor fuerte
tejidos 8Dolor muy fuerte
9
10Peor dolor
posible
0-4 limitacion menor
Toda perdida o Perdido o 5-7 limitacion
anormal‘i)dad de una limitacion moderada
Limitacion estructura o funcién v;:g;:c(i):alor 8-1 On::|2i0|on Cualitativa
funcional psicologica, acap ayor Ordinal
fisioloaica o el indice 11-13 limitacion
anatc')gmica algofuncional muy acentuada
de Lequesne 14 0 mas limitacién
extrema
Compuestos
quimicos que se
utilizan para cura_r, Medicamento
detener o prevenir ue se 1.Esteroide Cualitativa
Medicamento | enfermedades, aliviar 9 T . PP
sintomas o para aphca_ra alos 2.Ac. Hialuronico Dicotdmica
ayudar a diagnosticar pacientes
algunas
enfermedades
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Logistica

Recursos humanos

*+ Pacientes de la consulta externa de Ortopedia del Hospital
Universitario de Puebla, médicos residentes del servicio de Ortopedia

del Hospital Universitario de Puebla
Recursos materiales

» Cuestionario del indice algofuncional de Lequesne, ampula de

dipropionato de betametasona, ampula de acido hialuronico.
Recursos financieros

 Derechohabiencia de la Benemérita Universidad Auténoma de
Puebla.

* Recursos propios.
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Cronograma de Actividades

Julio Junio Agosto  Septiembre  Enero Marzo

2023- 2024 2024 2024 2025 2025
febrero

2024

Avance de
protocolo de
investigacion

Recoleccion
de datos

Analisis
Estadistico

Presentacion
de Protocolo

Impresion de
tesis
Presentacion
de tesis
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Resultados

Se realizd este estudio de investigacién en el Hospital Universitario de
Puebla, disefiado y realizado por el servicio de Traumatologia y Ortopedia del mismo
hospital; la finalidad de este estudio fue comparar el beneficio funcional de la
aplicacidon de esteroide de depdsito vs la viscosuplementacion en pacientes con
gonartrosis grado lll de Kellgren y Lawrence, donde se plantea la hipotesis nula en
que la infiltracién con esteroide brinda una mejoria igual o mayor que la infiltraciéon

con viscosuplementacion.

Nuestra muestra inicial fue de 90 pacientes, de los cuales 3 fueron eliminados
por realizar intervencidn quirurgica durante el estudio dejando 87 pacientes que se
obtuvieron de la consulta externa del servicio de Ortopedia y Traumatologia del
Hospital Universitario de Puebla, de los cuales 77 (89%) fueron femeninos y 10
(11%) masculinos (grafico 1); la variable dependiente es la limitacion funcional que
se evalua mediante el indice algofuncional de Lequesne, el cual los divide en
limitacion menor (0-4), limitacion moderada (5-7), limitacion mayor (8-10), limitacién
muy acentuada (11-13) y limitacién extrema (= o > 14) acorde a la sumatoria de
puntos de sus items; los pacientes fueron divididos acorde al medicamento que se
les aplico, separandolos en grupo E si se les aplico esteroide y grupo V si se aplicé
viscosuplementacion. Del total de pacientes 66% fueron sometidos a infiltracion con

esteroide y 34% a infiltracion con viscosuplementacion (grafico 2).

Grafico 1 Gréfico 2
Distribucion de
Género Infiltraciones
100
80 rem. 77 M Esteroide
£ 60
g 40 66% Viscosuplemen
a tacion
20 Mas, 10
0 I
1
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A los pacientes se les dividié acorde al medicamento aplicado y a su puntaje
acorde al indice algofuncional de Lequesne, se les dio seguimiento a 1 mes, 3
meses y 6 meses, revalorando su puntaje en cada cita de seguimiento. De los 30
pacientes que se encontraban en el grupo de Esteroide inicialmente 6 (20%) se
encontraban en limitacion menor, 7 (23.33%) en moderada, 8 (26.67%) en mayor, 5
(16.67%) en acentuada y 4 (13.33%) en insoportable; al mes 25 (83.33%) se
encontraban en menor, 4 (13.33%) en moderada, 1 (3.33%) en mayor y 0 en
acentuada e insoportable, a los 3 meses 24 (80%) en menor, 2 (6.67%) en
moderada, 4 (13.33%) en mayor, y 0 en acentuada e insoportable; a los 6 meses 12
(40%) en menor, 13 (43.33%) en moderada, 1 (3.33%) en mayor, 2 (6.67%) en
acentuada y 2 (6.67%) en insoportable (Grafico 3) . En el grupo de
Viscosuplementacion inicialmente los pacientes se encontraban distribuidos de la
siguiente forma 10 (17.54%) en limitacion menor, 11 (19.30%) en moderada, 8
(14.04%) en mayor, 9 (15.79%) en acentuada y 19 (33.33%) en insoportable; al mes
se encontraban 38 (66.67%) en menor, 12 (21.05%) en moderada, 6 (10.53%) en
mayor,1 (1.75%) en acentuada y O en insoportable; a los 3 meses 41 (71.93%)
pacientes se encontraban en limitacion menor, 9 (15.79%) en moderada, 7 (12.28%)
en mayor y 0 en acentuada e insoportable; a los 6 meses 34 (59.65%) pacientes se
encontraban en limitacion menor, 17 (29.82%) en moderada, 0 en mayor, 4 (7.02%)

en acentuada y 2 (3.51%) en insoportable (Grafico 4).

Gréfico 3 Grafico 4
Valoracidon Esteroide Valoracién Viscosuplementacién
50
30 ]
g & 40 —<
g 25 / \ Menor g N Menor
3 20 N\ g 30 Moderad
3 5 N Moderada = / oderada
2 \, 3 20 A/ M
o 10 / Mayor g ), ayor
9 4 5 10 ; <
R —— | Acentuada £ : | | Acentuada
£ 0 \ ] h 0 ‘ a
Insoportable Insoportable
Fecha 1 mes 3 meses6 meses Fecha 1 mes 3 6
Inicial Inicial meses meses

Fuente: Servicio de Traumatologia y Ortopedia Hospital Universitario de Puebla
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Como se puede observan en ambos graficos y se sefiald previamente, en

ambos grupos hubo una migracion de pacientes con limitacion funcional en estados

avanzados a estados menos avanzados; se puede observar que la mejoria funcional

en agudo es mayor en los pacientes a los que se les aplico esteroide, sin embargo

la mejoria a un corto-mediano plazo es mayor en los pacientes a los cuales se les

aplico viscosuplementacion manteniéndose un mayor numero de pacientes en el

grupo de limitacion menor o moderada.

Para valorar nuestros resultados se utilizé la Prueba U de Mann-Whitney, la

cual nos permite valorar si existen diferencias entre dos grupos independientes

(17.18): en que nos dio una p a los 6 meses de la aplicacion de medicamento de 0.074

(Tabla 3).

Tabla 3. Prueba U de Mann-Whitney

U z p asintotica p exacta
indice inicial 710 -1.3 194 .198
1 mes 7375 | -1.06 .288 297
3 meses 801 -0.49 625 .634
6 meses 654 -1.81 .07 .074

Fuente: Servicio de Traumatologia y Ortopedia Hospital Universitario de Puebla
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Discusién

En este estudio se pretendié comparar el beneficio funcional de la infiltracion
con esteroide y con viscosuplementacion en pacientes con gonartrosis grado Il de
Kellgren y Lawrence; ademas de determinar cual de los medicamentos brinda una

mayor mejoria clinica y si hay algun otro factor asociado a este efecto.

Como se sefiald anteriormente y al observar los graficos evidenciamos que
ambos grupos presentan una migracion de pacientes que se encuentran en un
estado avanzado de limitacién funcional a estados menos avanzados de la
enfermedad; sin embargo, es importante sefialar que hay diferencias notables en el
comportamiento de ambos tratamientos en términos de magnitud y duracién de los

efectos.

En el grupo de pacientes que se les aplico esteroide la mejoria funcional fue
mas notoria en las etapas iniciales del tratamiento, migrando la mayoria de los
pacientes de limitacion moderada, acentuada e insoportable a la categoria de
limitacion menor, sin embargo, como se observa en los graficos esta mejoria no fue
sostenida a lo largo del tratamiento, evidenciandose en que a los tres y seis meses
un numero considerable de pacientes regresaron a las categorias de limitacion
moderada y mayor. Estos resultados siendo compatibles con la literatura que
sefalan que pacientes tratados con esteroide de forma intraarticular suelen
presentar mejoria funcional y clinica de forma aguda, pero este efecto no suele ser

sostenido a largo plazo (19:20)-

Por el contrario, en el grupo de pacientes a los cuales se les infiltro con
viscosuplementacion, se evidencio una mejoria funcional y clinica mas sostenida a
lo largo del tratamiento, manteniendo un numero mayor a los 6 meses en las
categorias de limitacion funcional menor y moderada; Este resultado siendo
compatible con la literatura que sefiala que la viscosuplementacion como una opcién

de tratamiento til y de larga duracion (1527

Estadisticamente hablando los resultados obtenidos en la Prueba U de

Mann-Whitney nos muestran que no existe una diferencia estadisticamente
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significativa entre ambos tratamientos a los 6 meses (0.074), por lo que no es
posible determinar cual de los dos tratamientos ofrece una mayor mejoria funcional
a largo plazo; sin embargo, hay que sefalar que inicialmente el valor de p fue alto,
mostro una tendencia a disminuir conforme avanzaba el tratamiento acercandose a
ser estadisticamente significativo, lo que sugiere que en un estudio de mayor
duracion podria alcanzar un valor significativo; otro dato a considerar es que la
muestra de pacientes fue relativamente pequefia por lo que una muestra mas

grande podria permitir alcanzar un valor significativo.

Dentro de los sesgos que se tienen en este estudio el primero a sefialar es la
falta de un grupo control, en el que no se de algun tratamiento o se utilice algun
placebo, el agregar este grupo nos permitiria hacer una evaluacion mas fidedigna y
con resultados que nos permitan definir mas claramente los beneficios de algun
tratamiento sobre el otro. El otro sesgo importante por sefialar es el predominio de
pacientes femeninos (89%) sobre masculinos (11%), sin embargo, esto es
coherente con la literatura que marca que el sexo femenino junto con la edad
avanzada son factores predisponentes para el desarrollo de gonartrosis y de una

sintomatologia mas marcada (22 23.24),
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Conclusion

En conclusidn, este estudio sugiere que ambos tratamientos son eficaces en
el manejo de pacientes con gonartrosis grado Ill, mostrando una mejoria funcional
mas rapida en los pacientes tratados con esteroide y una mejoria funcional mas
sostenida en los pacientes tratados con viscosuplementacién; sin embargo al no
encontrar una diferencia estadisticamente significativa a los seis meses entre
ambos tratamientos no se puede determinar si uno es superior al otro, por lo que
seria recomendable realizar estudios a futuro con un tamafo de muestra mayor y
con un seguimiento a un plazo mas largo para confirmar si continua la tendencia de

mejoria y se alcanza un valor estadisticamente significativo.
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Bioética
Apegado a los principios emanados de la 182 asamblea médica de Helsinki,
Finlandia en 1964 y de las modificaciones hechas por la propia asamblea en

Tokio, Japon en 1975 en donde se contempla la investigacion meédica

(Investigacion Clinica).

Acorde a la Ley General de Salud de los Estados Unidos Mexicanos en su
articulo 17, se establece, que de acuerdo con la naturaleza del estudio (tipo
ensayo clinico controlado) este es un estudio tipo Ill o con riesgo mayor al
minimo por lo que se requiere firma de carta de consentimiento informado por

parte del paciente, y aprobacion por el Comité Local de Investigacién en Salud.
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Residente de la especialidad de Traumatologia y Ortopedia

PRESENTE '@ .
™ ) TS
b e

Dr. Eduardo Serrato Martinez "“‘."%:' 5 \ D A D
-

o
Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de im)egigaeign con titulo 1d
funcional de infiltracion con esteroide de depdsito VS dcido hialuronico en pacientes c
gonartrosis grado Ill de Kelgren y Lawrence durante e?'-""pf?ri_p? 23
Universitario de Puebla", que fue sometido a evaluacion de este Comité d
de Investigacion en Salud, de acuerdo con las_,‘recomgndacf'&ne’s,de S
cumple con la calidad metodologica y los re_querimig’ntos de ética y
dictamen es AUTORIZADO, con el nimero de registro.witucion ;
. v

CEIHUP

Sin mds por el momento, quedo de Us

Atentamente !
“Pensar bien, para vivir mejor”| 2
H. Pueblade Z., a 28 de febrerc

Dr. Fernando
Subdirector de E
Hospital Univer
DR FNTfmimip,
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Anexos

Consentimiento Informado para Participantes de Investigacion

El propdsito de esta ficha de consentimiento es proveer a los participantes en esta
investigacion con una clara explicacion de la naturaleza de esta, asi como de su rol en ella como
participantes.

La presente investigacion es conducida por Eduardo Serrato Martinez Residente de Ortopedia y
Traumatologia, del Hospital Universitario de Puebla BUAP. El titulo de la investigacion “Analisis
comparativo entre infiltracion con viscosuplementacion vs esteroide en pacientes con gonartrosis
grado lll, en el Hospital Universitario de Puebla durante el afio 2023”

La meta de este estudio es Comparar la eficacia de Dipropionato de Betametasona vs Hilano GF-20
aplicado de forma intraarticular en pacientes con osteoartrosis grado Il

Si usted accede a participar en este estudio, se le pedira responder preguntas en una
entrevista (o completar una encuesta, o lo que fuera segun el caso). Esto tomara
aproximadamente10_ minutos de su tiempo.

La participacion es este estudio es estrictamente voluntaria. La informacién que se recoja
sera confidencial y no se usara para ningun otro propésito fuera de los de esta investigacion. Sus
respuestas al cuestionario y a la entrevista seran codificadas usando un nimero de identificacién vy,
por lo tanto, seran anénimas.

Si tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas en cualquier momento
durante su participacion en él. Igualmente, puede retirarse del proyecto en cualquier momento sin
que eso lo perjudique en ninguna forma. Si alguna de las preguntas durante la entrevista le parece
incémodas, tiene usted el derecho de hacérselo saber al investigador o de no responderlas.

Desde ya le agradecemos su participacion.

Acepto participar voluntariamente en esta investigacion. He sido informado de los posibles efectos
adversos de cada medicamento de Dipropionato de Betametasona e Hilano G-F 20.

Reconozco que la informacion que yo provea en el curso de esta investigacion es
estrictamente confidencial y no sera usada para ningun otro propdsito fuera de los de este estudio
sin mi consentimiento. He sido informado de que puedo hacer preguntas sobre el proyecto en
cualquier momento y que puedo retirarme del mismo cuando asi lo decida, sin que esto acarree
perjuicio alguno para mi persona. De tener preguntas sobre mi participacién en este estudio, puedo
contactar a al teléfono

Entiendo que una copia de esta ficha de consentimiento me seré entregada, y que puedo
pedir informacién sobre los resultados de este estudio cuando éste haya concluido. Para esto,
puedo contactar a al teléfono anteriormente mencionado.

Nombre del Participante Firma del Participante Fecha
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& SeCoT

SOCIENAN ESPAROLA DE CRUGA
CRTCPEDI ¥ TRALMARILOA

INDICE A

LGO
LEQUESNE (G

1.DO0LOR O MOLESTIA

Por lo noche
Mo
Solo ol moverse o segin lo posicion
Adn inmenwil

Al levantarse por la mafiana

Menos de un minulo
1-15 minuias
Mas de 15 minubos

En bipedestacién

No
Sélo después de un frecha
Muy rapidamente y de forma progresiva

Al caminar

Nao
Sdlo después de un trecho
Muy rapidamente y de forma progresiva

Dolar o maolestia al levanarse de un asiento sin apoyarse con un brazo

Ne
Si

FUNCIONAL DE
ONARTROSIS)
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g"'\- IMDICE ALGOFUMC
"“1PSeCDT LEQUESNE (GONA
SCCIENAD ESPARDLA DE CANGIA
CHTCFEDICS ¥ TReuwATOVDHA

2.PERIMETRO DE LA MARCHA

Ninguna limitocion
Limitada pers superior a 1 km
Alrededor de 1 km, 15 minutos
500-900 meires

300-500 metros

100-300 meires
Menos de 100 metros.
Mecesidad de bastin o muleta
Necesidad de dos b o mul

3.DIFICULTADES EN LA VIDA COTIDIANA

gPuede subir una planta por los escaleras?
Minguna dificultad
Pasible con una dificultod menor
Posible pero dificilmente
Pasible pero muy dificilmente
Impaosible

gPuede bajar una planta por las escaleras?
Minguna dificultad
Pasible con una dificultod menor
Posible pero dificilmente
Pasible pero muy dificilmente
Impaosible

gPuede ponersa en cuclillas?
Minguna dificultad
Pesible con una dificuliod mener
Posible pero dificilmente
Pasible pero muy dificilmente
Impaosible

0,5

15

0,5

15

0,5

15
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zPuede caminar por erreno irmegulor?

Ninguna dificultad Q
Pasible con una dificultad menor 0,5
Pasible pero dificilmente 1
Pasible pero muy dificilmente 1.5
Imposible 2
O Minusvalio menor

57 Minugvalio maderada

210 Minusvalia mayor

1113 Minusvalia muy acentuadn

140 més Minusvolia eakema, nsoporncble
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