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RESUMEN

“COMPARACION DE EVALUACION CLIiNICA POSTOPERATORIA EN PACIENTES
OPERADOS DE ARTROSCOPIA DE RODILLA CON OSTEOARTROSIS GRADO Il Y I
DE KELGREEN LAWRENCE CON APLICACION POSTOPERATORIA DE
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA VS HILANO GF 20 QUE ACUDEN AL
SERVICIO DE ORTOPEDIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE PUEBLA”

Introduccion: Los desgarros de meniscos se clasifican ocurriendo durante una
actividad deportiva, actividad no deportiva o degenerativa. Solamente un tercio de
pacientes tuvieron desgarro meniscal con relacion actividad deportiva (32.4%),
otro tercio durante actividades no deportivas (38.8%) y el resto degenerativo o sin
identificar la causa (28.8%) ")

Objetivo: Comparar el beneficio de Dipropionato de Betametasona vs acido
hialuronico en la evaluacion clinica postoperatoria en artroscopia de rodilla con
osteoartrosis.

Material y Métodos: Se realiz6é un estudio de investigacion de tipo ensayo clinico
controlado, en el Hospital Universitario de Puebla. La finalidad del estudio fue
comparar los beneficios de Dipropionato de Bestametasona vs el Acido
hialuronico, adicionalmente se emplearon factores de riesgo como la edad, sexo,
evaluacion por medio de la escala Womac y EVA en el prequirurgico, a los 30, 180
y 365 dias del postquirurgico.

Resultados: La categoria de Puntuacion WOMAC en el Prequirurgico, fue
clasificada de la siguiente forma: Dolor Moderado (75%), Dolor Severo (25%),
Rigidez Baja (4,2%), Rigidez Moderada (79,2%), Rigidez Severo (16,7%),
Funcionalidad con dificultades (45,8%), Funcionalidad con Graves dificultades
(54,2%) (Tabla 13) (Grafico 8).

Conclusiones: Se ha llegado a la conclusién de que ambos tratamiento cuentan
con la misma efectividad en la disminucidon de los sintomas de dolor y rigidez, y
por lo tanto, cuentan con la misma efectividad en la mayoria de la funcionalidad de
la extremidad. En palabras simples, ambos grupos de intervencion cuentan con la
misma tasa de efectividad, son igualmnte buenos.
Palabras clave: WOMAC, EVA, Dipropionato de Bestametasona, Acido

hialuronico.



INTRODUCCION

La presente investigacion se refiere al tema de infiltracion de dipropioato de
betametasona y acido hialurénico en el postoperatorio inmediato de artroscopias
de rodilla en pacientes con mensicopatia y oseoartrosis de rodilla.
Los sintomas principales de este tipo de paciente son dolor de rodilla dolor
persistente e insidioso, incapacidad funcional, rigidez matutina menor de 30
minutos, crepitacion Osea, sin aumento de la temperatura articular local, sin

mejoria con analgésico o fisioterapia.

Para analizar esta problematica es necesario mencionar sus causas. Una de ellas
es lesiones de rodilla durante una actividad deportiva, actividad no deportiva o

degenerativa.

La investigacion de esta patologia y la comparacion de dichos medicamentos se
realizé por el interés de valorar que pacientes tenian una mejor recuperacion en
base a dolor, funcionalidad y rigidez posterior a la realizacion de artroscopia de
rodilla. Poder valorar que medicamento tienen mejores resultador para el beneficio

de los pacientes y re incorporacion a sus actividades de la vida diaria.

Se evaluaron los pacientes mediante cuestionario de WOMAC que evalua la
funcionalidad, rigidez y el dolor de la rodilla, antes de la cirugia, al primer, tercer y
sexto mes postquirurgico y poder comparar las diferencias entre cada
medicamento. La aplicacion de dichos cuestionarios se realizaron a algunos
pacientes por telefono mientras que otros pacientes en personabi. Posteriormente
poder realizar la comparaciéon entre los diferentes grupos de aplicacion de

medicamento y valorar quien tuvo una mejor evaluacion clinica postoperatoria.



ANTECEDENTES
ANTECEDENTES GENERALES
Estructura y funcién del menisco de la rodilla

La articulacion de la rodilla contiene los meniscos, uno medial y otro lateral que
corresponden al coéndilo femoral y meseta tibial. Cada uno es tejido blanco
brillante, comprendido por un tejido complejo de células. Ambos meniscos son
componentes criticos de una articulacion femoro-tibial sana.(1) Los principales
ligamentos estabilizadores son el ligamento colateral medial, ligamento transverso,
los ligamentos meniscofemorales y su union a la capsula en las astas anteriores y
posteriores de los meniscos. Los ligamentos meniscofemorales conocidos como
ligamento de Humphrey y Wrisberg, que conectan el cuerno posterior del menisco
lateral a una region cerca de la insercion del ligamento cruzado posterior y el
condilo femoral medial. Solamente el 46% de la poblacion contienen los dos
ligamentos y el 100% al menos uno.(1,2)

La superficie del menisco parece lisa tanto inspeccion como microscopicamente,
los cuales tienen dimensiones diferentes: menisco lateral mide aproximadamente
32.4-35.7mm de longitud y 26.6-29.3mm de ancho, mientras el menisco medial de
40.5-45.5mm de longitud y 27mm de ancho.(2)

Contenido Bioquimico: Matriz extracelular compuesta principalmente de agua

(72%) y el (28%) restante compuesto de productos organicos, en su mayoria
matriz extracelular y células. En general colageno (75%), seguido de
glicosaminoglucanos (17%), ADN (2%), glicoproteinas de adhesion (<1%) y
elastina (<1%). Las cuales pueden variar de acuerdo a la edad, lesiones, deportes
y otras condiciones patologicas. (2)

Colageno es el componente principal del menisco, existen diferentes tipos de
colageno que varian en cantidad dependiendo de la region del tejido. En la zona
roja roja el que predomina es colageno tipo | en un 80% de su composicién en
peso seco, con otras variantes de colageno (tipo Il, Ill, 1V, VI y XVIII) presentes en
menos del 1%. En la zona blanca blanca el colageno es el 70% del tejido, del cual
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el 60% es colageno tipo Il y 40% es colageno tipo |. A parte del colageno, otro
componente es la elastina: que es una combinacion de fibras de elastina maduras

e inmaduras en bajas concentraciones (<0.6%) en el menisco del adulto.(2)

Proteoglicanos y moléculas de glicosiladas que constituyen el mayor componente
del menisco en la matriz extracelular, compuesto por una proteina central con
glicosaminoglicanos (GAGs). Los principales tipos de glicosaminoglicanos
encontrados en humano y en el menisco son condroitina 6 sulfato en un 60%,
dermatan sulfato en 20-30% y keratin sulfato en 15%. El agrecano es el
proteoglicano de mayor dimension del menisco mientras el biglicano y decorina
son los proteoglicanos mas pequefios. Siendo la principal funcion de estos
proteoglicanos la absorcidn agua, cuya meta es el soporte del tejido bajo
compresion. (2,3)

La clasificacion de las células meniscales es controversial, no cuentan con una
disposicion uniforme aceptada. Examenes histologicos de la zona interna blanca
del menisco revela células redondas, que se comportan como fibrocondrocitos o
células como condrocitos. La zona roja externa del menisco tiene una disposicion
oval o fusiforme y se clasifican en fibroblastos. Existe una tercer tipo de células
identificadas en la zona superficial, siendo aplanadas y fusiformes con poca
extension celular, aun no se conoce el propésito de estas células, pero se sugiere

que son células progenitoras con capacidad regenerativa. (3)

Estructura fina de los meniscos. La orientacién de las fibras de colageno se
relaciona directo con la funcion del tejido. La principal orientacion de las fibras es
circunferencial para tolerar las fuerzas de tension. También se encuentran fibras
con orientacién radial que predominan en zona media del menisco y zonas
articulares. Estas fibras actuan como corbata sosteniendo las fibras
circunferenciales, las cuales juntas ayudan a prevenir lesion longitudinal de los
meniscos. Los dos tercios internos de los meniscos predominan fibras radiales y
son paralelas a la superficie articular, y en la periferia son mas grueso y
circunferenciales. Las fibras de colageno en la capa superficial estan orientadas
de forma aleatoria. (2,3)



Anatomia Vascular. Cuenta con una estructura relativamente avascular con
suministro limitado de sangre periférica. Vasos que derivan de la arteria poplitea
(arterias geniculadas media, medial y lateral inferior) son los vasos de mayor
calibre que nutren cada menisco. Arteriolas radiales del plexo perimeniscal entran
al menisco por intervalos, con una mayor irrigacion de cuernos anteriores a
posteriores. La vascularidad esta limitada hacia la periferia 10-25% del menisco
lateral y 10-30% del menisco medial, lo cual es de importancia para su
recuperacion. Los vasos endoligamentarios corren de asta anterior a posterior una
pequefia distancia hacia la sustancia del menisco para formar bucles terminales,
suministrando una ruta directa de nutricion. El resto de los meniscos reciben

nutricion por difusidn sinovial o movimiento mecanico.(2,3)

Neuroanatomia. Los meniscos reciben inervacion por rama recurrente del nervio
peroneo del nervio peroneo comun. Las fibras siguen las ramas vasculares y se
encuentran principalmente en la zona periférica vascular cubriendo zona externa
de los meniscos(1). Existen tres distintos mecanoreceptores con terminacioens de
Ruffini (tipo 1), Pacini (tipo Il) y 6rgano de Golgi (tipo Ill) los cuales se han
identificado. Estos elementos neurales se encuentran en mayor porcentaje en los
cuernos meniscales particularmente en el posterior, y son de mucha importancia
en la deformacion y presion de la articulacion, cambios de presion e inhibicion
neuromscular. Las terminaciones nerviosas de las raices (nociceptores) se

encuentran en los cuernos y dos tercios del cuerpo de los meniscos. (2)

Propiedades biomecanicas y funciones. Las funciones complejas de los
meniscos son debido a su composicion, estructura y morfologia. Estas funciones
incluyen transmision de carga, absorcion de cargas, estabilidad, nutricidn,
lubricacion de la articulacion y propiocepcion. También sirven para disminuir el
contacto por estrés y aumentar el area de contacto y congruencia articular de
rodilla. (3)

Mecanismo de lesion de menisco. Los desgarros de meniscos se clasifican
ocurriendo durante una actividad deportiva, actividad no deportiva o degenerativa.

Solamente un tercio de pacientes tuvieron desgarro meniscal con relacion



actividad deportiva (32.4%), otro tercio durante actividades no deportivas (38.8%)

y el resto degenerativo o sin identificar la causa (28.8%) (1,4)

El mecanismo de lesion generalmente es por una fuerza de rotacion incurrido
mientras que la articulacion esta parcialmente flexionada. Durante una rotacion
interna vigorosa del fémur en la tibia con la rodilla en flexién, el fémur tiende a

forzar el menisco medial posteriormente y hacia el centro de la articulacion. (4)

La clasificacion de las lesiones meniscales dependen de la localizacién, el tipo de
desgarro y la etiologia. La mayoria de las clasificaciones se basan en el tipo de
desgarre, los cuales son longitudinal, transversal u oblicuos, combinacion de
transversal y longitudinal y asociados a quistes meniscales. Siendo el mas comun
el desgarro longitudinal, usualmente en el segmento posterior del menisco lateral o
medial. (3)

Diagnostico. Se realiza mediante una historia clinica y exploracion fisica detallada
que se complementa con estudios radiograficos como resonancia magnética.

Siendo el Gold standard el diagndstico por artroscopia. (1,5)

Osteoartrosis. Se caracteriza por pérdida en areas focalizadas de cartilago en las
articulaciones sinoviales.? lo cual conduce a dolor y pérdida gradual de la funcién.
Cualquier articulacion puede verse afectada, sin embargo; la mas comun es la
rodilla. (6)La OA es la enfermedad articular mas frecuente, la OMS estima que
alrededor del 40% de la poblacién alrededor de los 70 afios padecen OA de la
rodilla.? De los cuales 80% de ellos presentan algtin grado de limitacion funcional y
25% son incapaces de desarrollar la mayoria de las actividades de su vida diaria.
(5,6)

El diagndstico de osteoartrosis es eminentemente clinico, se debe
sospechar el diagndéstico en toda persona mayor de 50 afios de edad que presenta
rigidez matinal menor de 30 minutos, crepitacion Osea, dolor persistente e
insidioso, engrosamiento 6seo de la rodilla, sin aumento de la temperatura
articular local. la presencia de tres de estos seis criterios tiene una sensibilidad de

95% vy especificidad de 69%. (6) Los hallazgos radiograficos (disminucion del



espacio articular, osteofitos, esclerosis y quistes subcondrales) contribuyen a
definir el prondstico y manejo del paciente. Es decir, el diagndstico se obtiene
interrogando al paciente y explorandolo, las radiografias (anteroposterior con
carga, lateral con flexion de 60 grados y proyecciones axiales de patela) sirven
para clasificar el grado de desgaste y poder proponer el tratamiento mas
adecuado de acuerdo al grado del mismo. (6)

La clasificacion radiolégica usada mas frecuentemente en nuestro medio es la de
Kellgren y Lawrence, la cual los divide en cinco grupos a saber

GRADO CARACTERISTICAS

0 Normal

1 (dudoso) posible disminucion del espacio articular y/o
posibles osteofitos

2 (leve) posible disminucion del espacio articular, osteofitos

3 (moderado) disminucion del espacio articular, osteofitos,
esclerosis leve y posible deformidad de los extremos de los
huesos

4 (Grave) marcada disminucién del espacio articular,
abundantes osteofitos, esclerosis grave y deformidad de los

extremos de los huesos.

También debe estadificarse a los pacientes en una escala funcional, esto con
objetivo de comprobar la mejoria con el tratamiento que se le otorgara al re
estadificarlo periodicamente. Para esto puede usarse el cuestionario WOMAC el
cual es mas completo debido a que ademas del estado funcional, incluye dolor y
rigidez. (7,8)

En caso de no presentar dolor o dificultad se le asigna el numero cero, en los
casos leves uno, moderado dos, severo tres y extremo cuatro. Al final se suman
todos los numeros y se divide el total entre 96, con eso se obtiene el porcentaje
clinico global de cada paciente y nos permite evaluar y poder comparar el estado
de un paciente con otro. Es decir, es un intento de volver medible algo que por su



naturaleza misma no lo es. Siendo el sentir de cada individuo subjetivo y la
respuesta al dolor diferente de persona a persona. No encuentro alguna otra
forma a la que pudiese llamar “mejor” de evaluacion de los pacientes. (7,8)

La calidad de vida segun la escala de WOMAC va de un rango en su totalidad de
puntos, poca 61-96, regular 31-60 vy alta calidad de vida 0-30. (9)

Escala Visual analogica. Introducida en 1976 por Scott Huskinson, siendo la
escala mas utilizada. Consiste en una linea de 10cm que representa el espectro
continuo de la experiencia dolorosa. En el inicio aparece descripcion de no dolor y
al final el peor dolor imaginable. La ventaja es el uso de numeros, el cual se le

pide al paciente indicar en que numero del 0 al 10 se encuentra. (10)

Es una herramiento simple, soélido, sensible y reproducible, siendo util para

reevaluar el dolor de un mismo pacientes en varias ocasiones. (10)

Indicaciones de artroscopia de rodilla. Esta indicado cuando la exploracion
fisica y los estudios radiograficos de la rodilla no dan un diagnostico definitivo. El
cual se da en gonalgia cronica como lesion aguda de rodilla. (11) Los usos de la
artroscopia son: 1. Establecer un diagnéstico en dolor o lesion de rodilla cuando la
clinica y los estudios radiograficos no son fidedignos. 2. Para controlar el curso de
los eventos con precisiébn, como cuando se evalua si el cartilago los trasplantes
estan incorporados o si las reparaciones o reconstrucciones del ligamento cruzado
son adecuadamente funcionales. 3. Para planear el procedimiento operativo en
lesiones recientes de la rodilla; también, para decidir si la operacion es necesaria
cuando existe evidencia clinica y radiologica definitiva de dafio del cartilago
articular. 4. Para ayudar a aclarar la situacion de manera concluyente en casos de
sintomas cronicos gonalgia no objetivamente evaluable, y para tranquilizar los
pacientes, y a menudo los padres de nifias (que con frecuencia se ven afectadas
por dolor de rodilla oscuro). Para operar, especialmente remover materiales
sueltos dentro de la articulacién y reparacion de meniscos o ligamentos cruzados

anterior y posterior. (11,12)



Antecedentes especificos

Corticoesteroides intraarticulares: recomendados por las guias de practica
clinica, para un rapido efecto sintomatico, se ha descrito que con el uso continuo
de ellos, el paciente tiene un aumento del riesgo de presentar destruccion articular
indolora. En este estudio se utilizara dipropionato de betametasona, un derivado
de la betametasona que son glucocorticoides sintéticos. Cuenta con actividad

metabolica, inmunosupresiva y antiinflamatoria. (13,14)

Mecanismo de accién: reducen la inflamacion al inhibir la liberacion de las

hidrolasas acidas de los leucocitos, previniendo la acumulacién de macrofagos en
los lugares infectados, interfiriendo con la adhesion leucocitaria a las paredes de
los capilares y reduciendo la permeabilidad de la membrana de los capilares, lo
que ocasiona una reduccion del edema. (13) Ademas, la betametasona reduce la
concentracion de los componentes del complemento, inhibiendo la liberacion de
histamina y cininas, e interfiere con la formacion de tejido fibroso. Los efectos anti-
inflamatorios de los corticoides en general se deben a sus efectos sobre las
lipocortinas, unas proteinas inhibidoras de la fosfolipasa A2. Las lipocortinas
controlan la sintesis de potentes mediadores de la inflamacidon como los
leucotrienos y las prostaglandinas, al actuar inhibiendo la sintesis de su procursor,
el acido araquidonico. (13)

La actividad inmunosupresora de los corticoides se debe a que alteran la funcidn
del sistema linfatico, reduciendo las concentraciones de inmunoglobulinas y del
complemento, inhibiendo el transporte de los inmunocomplejos a través de las
membranas capilares, reduciendo el numero de linfocitos e interfiriendo con las
reacciones de antigeno-anticuerpo. Glucocorticoide de larga duracién (vida media

de 36 a 52 horas) y muy potente (25 veces mas potente que el cortisol). (15)

Se va utilizar el esteroide con denominacidn genérica Betametasona, nombre
comercial "Diprospan”, la formula y forma farmacéutica solucion inyectable cada

mL contiene: dipropionato de betametasona 5.0mg, fosfato sodico de



betametasona 2.0mg en un vehiculo de 1.0mL. Presentacion de 2mL. La via de
administracidon establecida en la informacién para prescribir, se recomienda para:
administracion intramsucular, intraarticular, periarticular, intrabursal, intradérmica,

intralesional y en tejidos blandos.

Las indicaciones y dosis establecidas en la informacion de prescripcion de
producto en trastornos musculoesqueléticos (Artritis reumatoide, osteoartritis,
bursitis, espondilitis anquilosante,epicondilitis, radiculitis, coccidinia, ciatica,
lumbago, torticolis, ganglion, exostosis y fascitis), del cual se va administrar
intraarticular de rodilla en el estudio posterior a artroscopia de rodilla con

menisectomia en osteoartrosis. (13)

Reacciones adversas han sido reportadas las mismas que el resto de los
corticoesteroides. Los mas comunes son ardor en zona de aplicacién, prurito,
irritacion, resequedad, dolor muscular, rash, urticaria, dificultad respiratoria,
opresion de pecho. Entre otras alteraciones en trastornos de liquidos y electrolitos,
osteomusculares, gastrointestinales, dermatoldgicas, neurologicas.
Las contraindicaciones son en pacientes con micosis sistémicas, los que
presentan reacciones de hipersensibilidad a la betametasona o a otros
corticoesteroides, o0 a cualquier otro componente de este producto.
Las interacciones medicamentos son con el uso concomitante de fenobarbital,
fenitoina, rifampicina y efedrina pueden aumentar el metabolismo de los
corticoesteroides y reducir sus efectos terapéuticos. El uso concurrente con
diuréticos que eliminan potasio, puede acentuar la hipocalemia, con el uso de
anticoagulantes cumarinicos puede aumentar o reducir los efectos de estos
ultimos. Cuando se combinan con antiinflamatorios no esteroides o ingesta de

alcohol pueden aumentar la ocurrencia de ulceras gasterointestinales. (13)

El laboratorio y/o distribuidor en México es Laboratorio de Schering Plough S.A. de
C.V.

10



El acido hialurénico (AH) también conocido como hialuronano o hialuronato es una
cadena de polisacaridos constituida por unidades repetidas de disacaridos de N
acetilglucosamina y acido glucurénico, con un peso molecular aproximadamente
de 5 x 10 a 6 Daltons. Una rodilla sana contiene dos mililitros de liquido sinovial,
con una concentracion de AH de 2.5 a 4.0 mg/ml.(5) En la osteoartrosis, la
concentracion se reduce de la mitad a un tercio del valor normal, disminuyendo
también el tamafo de la molécula con la consecuente pérdida de las propiedades
reologicas. (13,16)

Mecanismo de accién. Es un glucosaminoglicano natural y un componente del
liquido sinovial. Células sinoviales, fibroblastos y condrocitos sintetizan AH y es
secretada hacia la articulacion de la rodilla. AH mejora la viscosidad y naturaleza
elastica del liquido sinovial. Tiene efectos sobre la funcion de los leucocitos
inhibiendo | fagocitosis, la adherencia y la estimulacion de la mitosis, se cree que
restablece las propiedades viscoelasticas del liquido sinovial patoldgico, el cual
explica el termino "Viscosuplementacion™. Algunos articulos refiere disminuir la
inflamacion sinovial, proteger en contra de la erosion del cartilago y disminucion

de radicales libres en liquido sinovial. (16)

El nombre genérico del medicamento que se va utilizar es Hilano G-F 20, nombre
comercial “Synvisc-One”, forma farmacéutica solucidon inyectable, presentacion
6ml. La via de administracion establecida en la informacion para prescribir:
Sustituye temporalmente y suplemente el liquido sinovial, es eficaz en cualquier
estadio de la patologia articular, efecto terapéutico se debe a Ila
viscosuplementacion. La cual se realiza aplicacion intraarticular por un médico,
para el tratamiento de dolor asociado a la osteoartritis de rodilla, cadera, tobillo y

hombro.

Las reacciones adversas mas comunes son: dolor transitorio, hinchazén y/o
exudacion en la articulacion inyectada después de las inyecciones intraarticulares
de hilano G-F 20. Tras la inyeccion intraarticular se han notificado casos de
inflamacion aguda, caracterizados por dolor, hinchazon, exudacion y a veces calor

y/o rigidez en la articulacion. También se ha informado de reacciones de
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hipersensibilidad, incluidas reacciones anafilacticas, fiebre, nauseas, cefalea,

mareos, escalofrios, entre otros menos comunes. (16)

Las contraindicaciones son pacientes con hipersenibilidad a preparaciones de

hialuronato de sodio, infeccion de rodilla o infeccidn en sitio de inyeccion.

Laboratorio y/o distribuidor es Sanofi México.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La lesion meniscal de rodilla en pacientes con osteoartrosis es una afeccion muy
comun poco tratada, es mas frecuente conforme al paso de los afios. Asi como se
ha calculado un 75% de paciente con un desgarro meniscal con diagnodstico de
osteoartrosis. Dentro del hospital universitario de Puebla BUAP en el afio 2015
tuvo 845 consultas por Gonartrosis, afo 2016 fueron 985 y el afio 2017 con un
total de 797; con un media de 875 consultas por afio en los ultimas tres afios. Lo
cual nos habla de un alto indice de consultas al afio que puede estar relacionado
con nuestra patologia sin estar completamente diagnosticada.

De las cuales en el afio 2015 se realizaron 41 artroscopias de rodilla, 2016 un total
de 55 y en el 2017 fueron 35, con una media de 43.6 y una desviacién estandar
de 8.37.

La mayoria de estos pacientes de artroscopia de rodilla no es tratada por la lesion
meniscal, solamente para osteoartrosis con condroprotectores, analgésicos,
inyecciones de esteroide intra articular o inyecciones de &acido hialurdnico. El
tratamiento de menisectomia, limpieza articular en pacientes es con la intencion
de mejorar el espectro de vida de la articulacion y la recuperacion postquirurgica
es muy importante debido al tiempo en que vuelve el paciente a sus actividades de
la vida diaria. Es por esto que es importante conocer la eficacia de los
medicamentos inyectados intraarticular posterior a la artroscopia para valorar
quien evoluciona con menos dolor y mejor funcionalidad en la poblacion del
hospital universitario de Puebla, lo cual podria permitir mejoria clinica significante

posterior a la cirugia.
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JUSTIFICACION

Se considera a la osteoartrosis un problema de salud publica debido a su alta
incidencia y prevalencia. La padece al menos 15 % de la poblacion mundial por
arriba de los 60 afios de edad. Inclusive, se ha determinado que dentro de las
enfermedades reumaticas la osteoartrosis es 10 a 12 veces mas frecuente que la
artritis reumatoide.

La OA de rodillas es la mas significativa clinicamente y se incrementa con la edad
ya que 33 y 53% de los hombres y de las mujeres de mas de 80 afos de edad
tienen evidencia 2 radiologica de OA, sin embargo, las manifestaciones clinicas
soélo se reportan en 16% de las mujeres y 5% de los hombres de mas de 80 afios
de edad.

Osteoartrosis y lesiones meniscales de rodilla se sabe que son lesiones
coexistentes. Se ha demostrado que mas del 75% con osteoartrosis tienen un
desgarro de menisco por resonancia magnética simple. También se sabe que la
pérdida de la funcional meniscal confiere un riesgo al desarrollo y progresion de
osteoartrosis.

El tratamiento de las lesiones meniscales a través de artroscopia mediante
menisectomia parcial provee un resultado funcional excelente y buen alivio
sintomatico. Se ha encontrado que la administracién de esteroide posterior a la
artroscopia disminuye el dolor postquirurgico, el consumo de analgésico y tiempo
recuperacion. Y durante nuevos estudios ha surgido la infiltracion postquirurgica
de acido hialurénico con buena evolucion postquirurgica debido a sus propiedades

similares al liquido sinovial.
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HIPOTESIS GENERAL
Hipoétesis verdadera

* Dipropionato de betametasona es mas efectivo en la evaluacién clinica
postoperatoria en artroscopia de rodilla que el Hilano GF-20 en pacientes
con osteoartrosis.

Hipétesis Nula

* Dipropionato de betametasona no presenta mayor eficacia en la evaluacion
postoperatoria en artroscopia de rodilla que el Hilano GF 20 en pacientes

con osteoartrosis.
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OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

e Comparar el beneficio de Dipropionato de Betametasona vs &acido
hialuronico en la evaluacién clinica postoperatoria en artroscopia de rodilla

con osteoartrosis
OBJETIVOS ESPECIFICOS

* Identificar el beneficio de cada medicamento en la evaluacién clinica
postquirurgica en base a dolor y funcionalidad en artroscopia de rodilla con
menisectomia en pacientes con osteoartrosis a 1, 3 y 6 meses.
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MATERIAL Y METODOS

Estudio ensayo clinico controlado, con evaluacion ciego simple. La presente
investigacion fue de tipo analitico, longitudinal, comparativo, experimental y
prospectivo, ya que se va analizar el beneficio de la evolucion clinica
postoperatoria de pacientes los cuales son sometidos a artroscopia de rodilla con
menisectomia en osteoartrosis, en el cual al finalizar se les va infiltrar intra articular
dipropionato de betametasona e hilano GF-20, y se les va realizar por medio de
cuestionario de escala de evaluacién analogica de dolor y escala de WOMAC. La
poblacién fueron todos los pacientes con lesion meniscal de rodilla y osteoartrosis
de rodilla que acuden a la consulta externa de ortopedia del Hospital Universitario
de Puebla que cumplan con los criterios de inclusidn, que acepten y firmen

consentimiento informado.

El muetreo fue de manera consecutiva no probabilistica. Se calculd el tamafio de
la muestro requiriendose al menos 30 pacientes por grupo sin embargo por
temporalidad solo se inlcuyeron 12 por grupo.

Los criterios de inclusion fueron: Hombres o mujeres de edad 18 a 55 afios, con
diagnostico de Gonartrosis grado |, Il y lll de Kelgreen Lawrence, con llesion
meniscal de rodilla por imagenologia o clinica, sin mejoria de sintomatologia con
medicamentos analgésicos y fisioterapia, pacientes que acepten tratamiento de
artroscopia de rodilla, pacientes que acepten participar en el estudio y que sean
derechohabientes del hospital universitario de Puebla. Fueron excluidas: pacientes
con obesidad morbid, con datos incorrectos, pacientes con inyeccién previa de
Dipropionato de betamesatona o &acido hialuronico intraarticular de rodilla,
pacientes que descontinuen seguimiento a 1, 3 y 6 meses, pacientes con artritis
reumatoide, Gota, fibromialgia y pacientes que se les realiza microfracturas o
técnica de mosaicoplastia durante artroscopia de rodilla. Los criterios de

eliminacion fueron: paciente con expediente clinico incompleto.
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Fueron includos todos aquellos pacientes que acudieron a la consulta de
traumatologia y ortopedia, los cuales se les diagnostico osteoartrosis de rodilla
mediante interrogatorio, exploracion fisica, valoracion de radiografias
anteroposterior y lateral de rodillas, siendo candidatos, aceptaron estar dentro del

protocolo y cumplar con los criterios establecidos.

DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Independiente: Aplicacion de dipropionato de Betametasona o hilano GF-20.

Dependiente: Mejoria de dolor, escala visual analoga, escala WOMAC

Variables intervinientes: edad, genero, indice de masa corporal

TIPO DE UNIDADES DE ESTADISTICA :
VARIABLE VARIABLE MEDICION DESCRIPTIVA ESTADISTICA INFERENCIAL
Medidas de

Prueba T de student, ANOVA o
Edad Cuantitativa Afos Tendencia Central U de Mann Withney para datos que
no se ajustan a distribuciéon normal

y dispersion
Ji2 y en valores esperados
1 Masc Proporciones
Género Cualitativa menor de 5 exacta de Fisher,
2 Fem y porcentajes
Célculo de RR
0 Ausencia dolor
1 Dolor muy leve
2
3 Dolor Leve
4
Medidas de
5Dolor medio Prueba T de student, ANOVA o
EVA Cuantitativa Tendencia Central U de Mann Withney para datos que
6 no se ajustan a distribuciéon normal
y dispersion

7 Dolor fuerte
8 Dolor muy fuerte
9

10 Peor dolor posible
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Medidas de

1 Dolor 0-20
2 Rigidez 0-8 Tendencia Central Prueba T de student, ANOVA o
WOMAC Cuantitativa 9 U de Mann Withney para datos que
3 Capacidad Funcional y dispersion no se ajustan a distribuciéon normal
0-68
Medidas de
Prueba T de student, ANOVA o
Peso Cuantitativa Kilogramos Tendencia Central U de Mann Withney para datos que
no se ajustan a distribuciéon normal
y dispersion
Medidas de
Prueba T de student, ANOVA o
Talla Cuantitativa Metros Tendencia Central U de Mann Withney para datos que
no se ajustan a distribuciéon normal
y dispersion
Desnutricién menor
18.5
Sobrepeso grado | 25-
26.9
Sobrepreso grado I Medidas de
27-29.9 Prueba T de student, ANOVA o
IMC Cualitativa Tendencia Central

Obesidad tipo | 30-
34.9

Obesidad tipo Il 35-
39.9

Obesidad Morbida
arriba de 40

y dispersion

U de Mann Withney para datos que
no se ajustan a distribuciéon normal
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Previo a su intervencion quirurgica de artroscopia de rodilla se realiz6 un
cuestionario de escala de WOMAC y se le pregunto escala visual analoga de
dolor.

Se realiz6 la artroscopia de rodilla y posterior a suturar piel de ambas incisciones
de artroscopia, con una jeringa de Smililitros se toma el medicamento con una
aguja de 22Gx32mm, cambiando la aguja por una 20Gx32mm, se localiza espacio
anterolateral al tenddn rotuliano, 1 centimetro por arriba de la meseta tibial y con
una direccion de 15-45 grados, de la misma manera con Hilano GF-20 con jeringa
prellenada solamente se coloca aguja 20Gx32mm y misma téncnica. Posterior se
colocan gasas estériles y vendaje simple muslopodalico a la extremidad pélvica

operada, con curacién en seco diario.

El manejo analgésico en el curso intrahospitalario fue con antibiético Cefuroxima
dosis de 1.5gramos intravenoso 30 minutos previo inicio de procedimiento
quirurgico y posterior 750miligramos cada 12hrs o en caso de ser alérgico a la
penicilina, se administré ciprofloxacino 400mg intravenoso 30 minutos previo
procedimiento  quirurgico 'y posterior 200 miligramos cada 12hrs.
El analgésico a utilizar fue ketorolaco 30mg intravenoso + Paracetamol 1 gr
intravenoso ambos cada 8 horas, en caso de ser alérgico algun medicamento ya

mencionado se va utilizo Dexketoprofeno o clonixinato de lisina.

Al ser egresados del hospital, se continua su tratamiento de manera ambulatoria
con antibiotico via oral por 10 dias y analgésico de Meloxicam/ carisoprodol
15/215mg tabletas 1 diaria, en caso de ser alérgico paracetamol 1 gr via oral cada
8 horas por 10 dias. Se les da la indicacidon de curacion en seco con técnica estéril

al paciente y familiar, y se les explico como realizarla.

Se les explicaron datos de alarma de alergia a cualquier medicamento o datos de
infeccion de herida quirurgica. Se les explico ejercicios de fortalecimiento de

cuadriceps y movilizacién temprana de rodilla.

Se cita al paciente a los 10 dias posterior a su egreso hospitalario, para

revaloracion y retiro de puntos de sutura .
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Posteriormente se le cita al mes, 3 meses y 6 meses para realizar cuestionario de
WOMAC vy valorar la escala de EVA.

Las variables estudiadas fueron demograficas (edad, sexo) en base a la escala de
dolor EVA y dolor y funcionalidad WOMAC, la informacion de ambos fue registrada
en un formato de Excel y la base de datos final fue analizada en el programa
estadistico SPSS 22.0.

El analisis estadistico se dividi6 en tres fases: 1.- Estadistica descriptiva: mediante
el calculo de promedios y desviaciones estandar para las variables cuantitativas;
frecuencias y proporciones en las variables cualitativas. 2.- Estadistica inferencial:
para las variables cuantitativas pruebas paramétricas T de student, ANOVA de
medidas repetidas con prueba PostHoc Scheffe, prueba no paramétrica U de
Mann- Whitnney. Para las variables cualitativas se emple¢ la prueba chi cuadrada
o exacta de Fisher en aquellos casos en que los valores esperados fueron
menores de cinco. 3.-Analisis multivariado: Se realizé analisis de sobrevida con el
meétodo de Kaplan Meier y regresién de Cox para evaluar la mejoria entre los dos
grupos de tratamiento entre dipropionato de betametasonta e hilano GF20, asi
mismo se calcularon riesgos relativos. Se considerd un nivel de significancia del

0.05 para todas las pruebas
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CONSIDERACIONES ETICAS

Apegado a los principios emanados de la 18% 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 médica

(Investigacion Clinica).

Acorde a la Ley General de Salud de los Estados Unidos Mexicanos en su articulo
17, se establece, que de acuerdo a la naturaleza del estudio (tipo ensayo clinico
controlado) este es un estudio tipo Ill 6 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 Investigacion en Salud.
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RESULTADOS

Se realiz6 un estudio de investigacion en el Hospital Universitario de Puebla, esta
investigacion fue disefiada y realizada por el departamento de Traumatologia y
ortopedia del mismo Hospital. La finalidad del estudio fue Comparar el beneficio de
Dipropionato de Betametasona vs acido hialuronico en la evaluacion clinica
postoperatoria en artroscopia de rodilla con osteoartrosis, esta evaluacion se llevo
a cabo con la escala de WOMAC y EVA, se realizaron lecturas de estas dos
escalas antes de la cirugia, y en el postquirurgico al mes, 3 meses y 6 meses. Una
vez hecho el analisis estadistico correspondiente, se han obtenido los siguientes

resultados.

Un total de 24 paciente fueron integrados en este estudio, en donde se analizaron
en dos grupos de intervencion, el primer grupo corresponde aquellos pacientes
que recibieron tratamiento con Diprionato de Betametasona, mientras que en el

segundo grupo recibio acido hialuronico (Synyisc).

TABLA 1.
Distribucion de las Variables Numéricas
Tipo de N Minimo Maximo Media Desviacion
Variable estandar
Edad 24 18,00 55,00 42,54 9,47
Peso (kg) 24 55,00 87,00 72,81 8,47
Talla (m) 24 1,53 1,78 1,64 0,07
IMC 24 21,50 31,22 27,13 3,01

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.

La media de la edad de los pacientes fue de 42 + 9 afios, un peso medio de 72 £+ 8
kg, talla media 1,64+0,07 m, IMC medio de 27+3 kg/m2 (Tabla 1). Cuando se
valoraron los pacientes por género, se identifico una distribucion homogénea entre
hombres (54,2%) y mujeres (45,8%) (Tabla 2) (Grafico 1).
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TABLA 2.

Distribucién por Género

. . . Porcentaje Porcentaje
Género Frecuencia Porcentaje i~
valido acumulado
Femenino 11 45,8 45,8 45,8
Masculino 13 54,2 54,2 100,0
Total 24 100,0 100,0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.

GRAFICO 1.

Distribucion por Género
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Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.

El diagnostico de los pacientes también fue integrado en este estudio, en donde se
observd en primer lugar los casos con Gonartrosis Kelgreen Lawrence (54,2%),
seguido de los pacientes con Meniscopatia de rodilla medial (41,7%), y por ultimo,
se registro un caso de condromalacia rotuliana (4,2%) (Tabla 3) (Grafico 2). Los
pacientes fueron divididos de forma pareada, con un total de 12 pacientes por
grupo de intervencion (Tabla 4) (Grafico 3).
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TABLA 3.

Distribucion por Tipo de Diagndstico

. i . . Porcentaje Porcentaje
Diagnostico Frecuencia Porcentaje o
valido acumulado
Condromalacia rotuliana 1 4,2 4,2 4,2
Gonartrosis Kellgren Lawrence 13 54,2 54,2 58,3
Meniscopatia rodilla medial 10 41,7 41,7 100,0
Total 24 100,0 100,0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.

GRAFICO 2.

Distribucidon por Tipo de Diagndstico
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Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.

TABLA 4.
Distribucién por Grupos de Intervencion
Grupos de Intervencion Frecuencia Porcentaje Porqgntaje Porcentaje
valido acumulado
Dipropionato betametasona 12 50,0 50,0 50,0
Acido Hialurénico 12 50,0 50,0 100,0
Total 24 100,0 100,0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla
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GRAFICO 3.

Distribucion por Grupos de Intervencion
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Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.

Una vez realizado el analisis univariado, se procedié a la determinacién de la
asociacion de las variables numéricas en comparacion con los grupos de
intervencién. La evaluaciéon de la escala de EVA obtuvo una media de 7,5 puntos
al inicio (p 0,68), mientras que en el primer mes obtuvo una media de 3,5 puntos
(p 0,74), a los 3 meses se obtuvo una media de 2,67 puntos (p 0,63), la evaluacion
final a los 6 meses obtuvo una media de 1.9 a 2.5 (p 0,29) (Tabla 5, 6) (Grafico 4).

TABLA 5.
Distribucion de EVA en Relacion con los Grupos de Intervencion
Grupos de Intervencion N Media DesY|aC|on Medla’de error
estandar estandar

Betametasona 12 7,50 1,17 0,34

EVA Pre e 12 7,33 0,78 0,22
Hialurénico

Betametasona 12 3,50 1,31 0,38

EVA 1er Mes . ACI('iO. 12 367 1,07 0,31
Hialurénico

Betametasona 12 2,67 1,30 0,38

EVA 3er Mes . ACI('jO. 12 242 116 0,34
Hialurénico

Betametasona 12 2,50 1,38 0,40

EVA 6to Mes . AC|c’io_ 12 1,92 1,24 0.36
Hialurénico

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.
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TABLA 6.

Distribucion de EVA en Relaciéon con los Grupos de Intervencion

Tioo d Prueba de Levene Prueba T para la igualdad de medias
ipo de
Variable F Sig.  T-Student gl p  Diferencia - FError _1095%
e medias  estandar Inferior Superior
EVA Pre 1,32 0,26 0,41 22,00 0,68 0,17 0,41 -0,67 1,01
0,41 19,16 0,69 0,17 0,41 -0,68 1,01
EVA 1er 1,19 0,29 -0,34 22,00 0,74 -0,17 0,49 -1,18 0,85
Mes -0,34 21,15 0,74 -0,17 0,49 -1,18 0,85
EVA 3er 0,25 0,62 0,50 22,00 0,63 0,25 0,50 -0,80 1,30
Mes 0,50 21,73 0,63 0,25 0,50 -0,80 1,30
EVA 6to 0,66 0,43 1,09 22,00 0,29 0,58 0,54 -0,53 1,69
Mes 1,09 21,75 0,29 0,58 0,54 -0,53 1,70

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.
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Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.
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La escala de WOMAC que mide la rigidez de la rodilla de los pacientes, también
fue descrita en el prequirdrgico con una media de 4,42 puntos (p 1,00), en el
primer mes se obtuvo una media de 2.92 puntos (p 1.00), en el tercer mes
contamos con un media 2.5 puntos (p 0,25), y en el ultimo mes se obtuvo una
media de 1,83 puntos (p 0,74) (Tabla 7, 8) (Grafico 5).

TABLA 7.
Distribucion de la Valoracion de la Rigidez por Escala de WOMAC en Relacion con los Grupos de
Intervencion
Grupos de Intervencion N Media DesY|aC|on Medla’de error
estandar estandar
WOMAC PreQx Betaz‘wg(tjasona 12 4,42 1,38 0,40
Rigidez  Acldo 12 4,42 0,67 0,19
Hialurénico
WOMAC 1er Betagng(tjasona 12 2,92 0,79 0,23
Mes Rigidez Acldo 12 2,92 0,90 0,26
Hialurénico
WOMAC 3er Betazwc(?(tjaosona 12 2,17 0,72 0,21
Mes Rigidez Hialurénico 12 2,50 0,67 0,19
WOMAC 6to Betazg(tja()sona 12 1,83 0,58 0,17
Mes Rigidez Aelco 12 1,75 0,62 0,18
Hialurénico

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.

TABLA 8.

Distribucién de la Valoracion de la Rigidez por Escala de WOMAC en Relacién con los Grupos de Intervencion

Prueba de Levene Prueba T para la igualdad de medias
Tipo de ; ; 1C95%
Variable F Sig.  T-Student gl p Diferencia  Error °
de medias  estandar Inferior Superior

WOMAC 7,38 0,01 0,00 22,00 1,00 0,00 0,44 -0,92 0,92
PreQx Rigidez 0,00 15,90 1,00 0,00 0,44 -0,94 0,94
WOMAC 1er 0,35 0,56 0,00 22,00 1,00 0,00 0,35 -0,72 0,72
Mes Rigidez 0,00 21,65 1,00 0,00 0,35 -0,72 0,72
WOMAC 3er 0,04 0,85 -1,17 22,00 0,25 -0,33 0,28 -0,92 0,26
Mes Rigidez -1,17 21,91 0,25 -0,33 0,28 -0,92 0,26
WOMAC 6to 0,32 0,58 0,34 22,00 0,74 0,08 0,24 -0,42 0,59
Mes Rigidez 0,34 21,88 0,74 0,08 0,24 -0,42 0,59

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.
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GRAFICO 5.
Distribucidn de la Valoracidon de la Rigidez por Escala de WOMAC
en Relacién con los Grupos de Intervencidn
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Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.

Cuando se obtuvo la lectura de WOMAC que determina el grado de dolor, se
obtuvo una media de 12,33 puntos antes de la cirugia (p 0,91), mientras que en el
primer mes obtuvo una media de 6,92 a 7,17 (p 0,74), en el tercer mes de
evaluacion se obtuvo una media de 5,58 puntos (p 0,70), en la ultima valoracion
del paciente, la cual corresponde al 6to mes, se obtuvo una media de 3,92 a 4,58
puntos (p 0,37) (Tabla 9, 10) (Grafico 6).

TABLA 9.

Distribucion de la Valoracion del Dolor por Escala de WOMAC en Relacién con los Grupos de
Intervencion

Grupos de Intervencion N Media DeS\{lamon Medla’de error
estandar estandar

WOMAG PreQx Betaz“?;aSO”a 12,00 13,33 2,31 0,67

Dolor _Acido 12.00 13.25 129 s
Hialurénico

WOMAC 1er Betag“?;asona 12,00 6,92 1,51 0,43

Mes Dolor aluron 12,00 7,17 2,12 0,61
Hialurénico

WOMAC 3er Beta/g“?;asona 12,00 5,58 1,56 045

Mes Dolor Aeico 12,00 5,33 1,61 0,47
Hialurénico

WOMAC 6to Betag“?;asona 12,00 4,58 1,51 0,43

Mes Dolor  fcldo 12,00 3,92 202 0.58
Hialurénico

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.
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TABLA 10.

Distribucion de la Valoracion del Dolor por Escala de WOMAC en Relacién con los Grupos de Intervenciéon

Prueba de Levene

Prueba T para la igualdad de medias

Tipo de
Varl"iable F Sig. T-Student gl b (IjDiferengia Error . 1C95% .
emedias  estdndar  Inferior ~ Superior
WOMAC 1,36 0,26 0,11 22,00 0,91 0,08 0,76 -1,50 1,67
PreQx Dolor 0,11 17,24 0,91 0,08 0,76 -1,53 1,69
WOMAC 1er 0,89 0,36 0,33 22,00 0,74 -0,25 0,75 1,81 1,31
Mes Dolor -0,33 19,82 0,74 -0,25 0,75 -1,82 1,32
WOMAC 3er 0,01 0,94 0,39 22,00 0,70 0,25 0,65 -1,10 1,60
Mes Dolor 0,39 21,98 0,70 0,25 0,65 -1,10 1,60
WOMAC 6to 0,56 0,46 0,92 22,00 0,37 0,67 0,73 -0,84 2,18
Mes Dolor 0,92 20,33 0,37 0,67 0,73 -0,85 2,18

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.

GRAFICO 6.

Distribucion de la Valoracién del Dolor por Escala de WOMAC en
Relacidn con los Grupos de Intervencidn

14.00
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10.00
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4.00 5.58
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Diprionato ~ Synvisc Diprionato Synvisc Diprionato ~ Synvisc Diprionato  Synvisc

WOMAC PreQx Dolor WOMAC 1er Mes Dolor WOMAC 3er Mes Dolor WOMAC 6to Mes Dolor

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.

La funcionalidad es otra evaluacion de la escala de WOMAC, la puntuacion inicial

en el prequirurgico obtuvo una media de 42 a 45 puntos (p 0,37), en el primer mes

de la lectura se obtuvo una media de 26 a 27 puntos (p 91), en el tercer mes la

puntuacion media fue de 21 puntos (p 0,97), para el 6to mes la media fue de 18

puntos (p 0,94) (Tabla 11, 12) (Grafico 12).
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TABLA 11.

Distribucion de la Valoracion de la Funcionalidad por Escala de WOMAC en Relacion con los

Grupos de Intervencion

Grupos de Intervencion N Media Desviacion Media de error
estandar estandar
WOMAC PreQx Betazc‘?;isona 12 45,83 7,93 2,29
Funcionalidad
Jneondt Hialuronico 2 42,92 7,69 2,22
WOMAG 1er Mes —BStametasona 12 27,08 6,75 1,95
Funcionalidad _Acido 12 26.75 7 62 520
Hialuronico ’ ; )
WOMAC 3er Mes Betazc‘?;isona 12 21,33 5,79 1,67
Funcionalidad
Jneondt Hialuronico 2 21,25 6,28 1,81
WOMAG 6to Mes —2etametasona 12 18,17 4,13 1,19
Funcionalidad _Acido 12 18.00 5o 1
Hialuronico ’ ; )

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.

TABLA 12.

Distribucién de la Valoracion de la Funcionalidad por Escala de WOMAC en Relaciéon con los Grupos de
Intervencion

Prueba de Levene

Prueba T para la igualdad de medias

Tipg de . ; i 1C95%
Variable F Sig T-Student g P géfenig?; eSEé:;%rar Inferior Superior
WOMAC PreQx ,00 ,96 91 22,00 37 2,92 3,19 -3,70 9,53
Funcionalidad ,91 21,98 37 2,92 3,19 -3,70 9,53
WOMAC 1er Mes 15 ,70 11 22,00 ,91 ,33 2,94 -5,76 6,43
Funcionalidad 11 21,68 ,91 ,33 2,94 -5,76 6,43
WOMAC 3er Mes ,10 75 ,03 22,00 97 ,08 2,47 -5,03 5,20
Funcionalidad ,03 21,85 97 ,08 2,47 -5,03 5,20
WOMAC 6to Mes 1,33 ,26 ,08 22,00 ,94 A7 2,08 -4,15 4,48
Funcionalidad ,08 19,68 ,94 A7 2,08 -4,18 4,51

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.

Por otro lado, la categoria de Puntuacion WOMAC en el Prequirurgico, fue

clasificada de la siguiente forma: Dolor Moderado (75%), Dolor Severo (25%),

Rigidez Baja (4,2%),

Rigidez Moderada (79,2%),

Rigidez Severo (16,7%),

Funcionalidad con dificultades (45,8%), Funcionalidad con Graves dificultades

(54,2%) (Tabla 13) (Grafico 8).
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TABLA 13.

Distribucidn por Categorias en la Puntuacion de WOMAC en el Prequirurgico

Valoracidn Prequirurgica Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado

Moderado 18 75,0 75,0 75,0

Dolor

Severo 6 25,0 25,0 100,0

Baja 1 4,2 4,2 4,2

Rigidez Moderada 19 79,2 79,2 83,3

Severo 4 16,7 16,7 100,0

. lidad Con dificultades 11 45,8 45,8 45,8

Funcionalidad —= " - Dificultades 13 54,2 54,2 100,0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.

GRAFICO 8.

Distribucion por Categorias en la Puntuacidon de
WOMAC en el Prequirurgico
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Dolor Rigidez Funcionalidad

Prequirurgico

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.

La misma clasificacion de WOMAC se uso6 para el Postquirurgico: Dolor bajo
(100%), Rigidez Baja (91,7%), Rigidez Moderada (8,3%), Funcionalidad Adecuada
(75%), Funcionalidad con dificultades (25%) (Tabla14) (Grafico 9).
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TABLA 14.

Distribucidn por Categorias en la Puntuacion de WOMAC 6to Mes Postquirtirgico

., . . Porcentaje Porcentaje
Valoracion 6to Mes Frecuencia Porcentaje vélidol acumula(io
Dolor Baja 24 100,0 100,0 100,0
iid Baja 22 91,7 91,7 91,7
Rigidez Moderada 2 83 83 100,0
. lidad Adecuada 18 75,0 75,0 75,0
e 6 25,0 25,0 100,0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.

GRAFICO 9.
Distribucion por Categorias en la Puntuacion de
WOMAC 6to Mes Postquirurgico
30
24
25 22
20 18
15
10 6
5 2
0
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Postquirdrgico

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.

Finalmente, se procedio a la determinacion de la calidad de vida de los pacientes,
durante el prequirurgico se obtuvo Poca calidad de vida (62,5%), Regular calidad
de vida (37,5%), mientras que en el postquirurgico se obtuvo una Alta calidad de
vida (83,3%), Regular calidad de vida (16,7%) (Tabla 15) (Grafico 10).
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TABLA 15.

Distribucion por Calidad de Vida de los Pacientes

Calidad de Vida Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje

valido acumulado
L Poca 15 62,5 62,5 62,5
Prequirdrgico Regular 9 37,5 37,5 100,0
S Alta 20 83,3 83,3 83,3
Postquirurgica Regular 4 16,7 16,7 100,0

Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.

GRAFICO 10.

Distribucion por Calidad de Vida de los Pacientes
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Fuente: Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Universitario de Puebla.
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DISCUSION DE RESULTADOS

Basado en la Guia de practica clinica para el diagnéstico y tratamiento de la
osteoartrosis de rodilla. México, se ha documentado que todas las personas con
una edad mayor a los 50 afios de edad presentaran rigidez matinal, ésta tendra
una duracidn menor a los 30 minutos, crepitacion Osea, dolor persistente e

insidioso, engrosamiento 6seo de la rodilla. ®

En este estudio de investigacién se ha visto que los pacientes cuentan con una
edad media de 42 afios de edad, y al mismo tiempo se ha determinado que el 54%

de los pacientes cuenta con el diagnostico de Gonartrosis.

Loukas y Koyonos en su articulo del 2009, ha comentado que la escala de
WOMAC es el cuestionario que presenta una alta confiabilidad en la determinacion
del dolor, rigidez y funcionalidad de la rodilla . Esta escala fue empleada para
poder determinar la efectividad del tratamiento en los pacientes a los que se les

administro acido hialurénico en comparacién con el dipropionato de betametasona.

Cuando se valoraron los grupos de intervencion, se ha logrado determinar que la
tendencia de la escala de valoracion WOMAC, en sus tres categorias (dolor,
rigidez y funcionalidad), han tenido un resultado favorable, es decir, con una
tendencia descendente a los largo del tiempo. Sin embargo, los resultados aqui
obtenidos, no han resultado estadisticamente significativos a favor de alguno de

los grupos de intervencion.

En otras palabras, la tendencia de la escala de EVA y WOMAC, ha sido de tipo
descendiente, por ejemplo: en el caso de EVA inicial se obtuvo una media de 7.5
puntos, y finalizé en el 6to mes de evaluacion con 1,92 puntos en el caso de los
pacientes con Synvisc, a pesar de los resultados favorables, la distribucién entre
grupos ha sido muy similar, obteniendo una puntuacion casi pareada, o también

conocida como una distribucién en espejo, mientras que los resultados de T de
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Student se consideran como no estadisticamente significativos. En el grafico de
distribucion temporal de la escala de EVA y WOMAC, podemos observar la

tendencia simétrica y de tipo descendente.

Debido a los recientes estudios sobre la afectacion del cartilago con los
medicamentos esteroideos, nos abre la opcion para en un futuro valorar este tipo
de patologias con estudios como la resonancia magnética con captacion de sodio,
y asi poder valorar el cartilago su probable afectacion o mejoria y realizar pruebas
en comparacioén con multiples medicamentos.

Se estima que se abra el panorama en un futuro a un mejor estudio donde se
pueda evaluar con métodos estadisticos mas significativos y de mayor calidad

sobre este tipo de patologias y sus tratamientos mediante artroscopia de rodilla.

36



CONCLUSIONES

La presente investigacion se realizé basado en la premisa mayor la cual indicaba
que: Dipropionato de betametasona es mas efectivo en la evaluacion clinica
postoperatoria en artroscopia de rodilla en comparacién con el acido hialuronico
en pacientes con osteartrosis. Derivado del analisis de resultados, sea decidido
rechazar la hipétesis de trabajo, y aceptar la hipdtesis nula. Adicionalmente se han
obtenido los siguientes resultados.

La media de la edad de los pacientes sometidos a artroscopia de rodilla es de 42
afnos de edad, con una distribucion homogénea por sexos. El diagnostico principal
es la Gonartrosis de rodilla, en segun lugar se encuentra la Meniscopatia.

Al mismo tiempo se llega a la conclusion que los pacientes que recibieron
Dipripionato de betametasona como los que recibieron acido hialuronico han
presentado una mejoria a la terapia administrada, es decir, que los pacientes
inician con una media de EVA de 7.5 puntos, y finalizan con una puntuacién media

de 2 puntos, por lo cual la mejoria que se observa es alta.

Estos mismos resultados se observan en la escala de WOMAC, los pacientes en
ambos grupos de intervencion presentan mejoria en la rigidez, en la disminucion

del dolor, y la funcionalidad de la extremidad.

También se ha llegado a la conclusidn de que ambos tratamiento cuentan con la
misma efectividad en la disminucion de los sintomas de dolor y rigidez, y por lo
tanto, cuentan con la misma efectividad en la mayoria de la funcionalidad de la
extremidad. En palabras simples, ambos grupos de intervencién cuentan con la

misma tasa de efectividad, son igualmente buenos.

Los pacientes al final del 6to mes, se observaron mejorias en todos los aspectos,
Dolor bajo (100%), Rigidez Baja (91,7%), Funcionalidad Adecuada (75%).

Al mismo tiempo se ha documentado que la calidad de vida de los pacientes

mejora significativamente, la mayoria de los pacientes tenian una mala calidad de
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vida (62,5%), pasando a una Alta calidad de vida en la mayoria de los pacientes
(83,3%).
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ANEXOS

A. Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos

Homoclave del formato
FF-COFEPRIS-11 Uso exclusivo de la COFEPRIS

Numero de RUPA Numero de ingreso

Antes de llenar este formato lea cuidadosamente el instructivo, la guia y el listado de documentos anexos.
Llenar con letra de molde legible 0 maquina o computadora.
El formato no sera valido si presenta tachaduras o enmendaduras en la informacion.

‘ 1. Homoclave y nombre del tramite

‘ Homoclave: =~ COFEPRIS-04-017 Nombre:  Aviso de sopecha de reacciones adversas de medicamentos

No. de notificacién ( de acuerdo a origen) No. de notificacion (general) No de notificacion (laboratorio)

2. Datos del paciente

Iniciales del paciente Fecha de nacimiento Edad Sexo Estatura (cm) Peso (Kg)
B Hombre Mujer
DD MM AAAA Afos Meses
3. Datos de la sospecha de reaccion adversa
Fecha de inicio de la reaccion
DD MM AAAA
Descripcion sospecha de reaccion adversa (incluyendo los datos de exploracion y de laboratorio)
Consecuencias del evento
Recuperado sin secuela Muerte-debido a la reaccion adversa No se sabe
Recuperado con secuela Muerte-el farmaco pudo haber contribuido
No recuperado Muerte- no relacionada al medicamento
¢ Se retiré el medicamento sospechoso? Si No No sabe
¢ Desaparecio la reaccion al suspender el medicamento? Si No No sabe
¢, Se disminuy6 la dosis? ]
Si No
¢ Cuanto?
¢,Se cambio la farmacoterapia?
Si No

¢Cual?
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¢ Reaparecio la reaccion al readministrar el medicamento?

() si

O No O No sabe

Si no se retiré el medicamento. ¢ Persistio la reaccion?

() si

O No O No sabe

5. Farmacoterapia concomitante

. . . . o Fechas . .
Medicamento Dosis Vias de administracion Motivo de prescripcion

Inicio Término
/o /o

DD MM AAAA DD MM AAAA
/) /)

DD MM AAAA DD MM AAAA
/ / / /

DD MM AAAA DD MM AAAA
/o /o

DD MM AAAA DD MM AAAA
/ / / /

DD MM AAAA DD MM AAAA

6. Datos importantes de la historia clinica

Diagnésticos, alergias, embarazo, cirugia previa, datos del laboratorio.
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Origen y tipo del informe

Laboratorio productor Profesional
Tipo de informe: Tipo de informe:
Inicial Seguimiento Estudio Inicial Seguimiento
Origen: Origen:
Profesional de la salud Paciente Hospital
Asistencia extrahospitalaria Hospital Asistencia extrahospitalaria
7. Procedencia de la informacion
Fecha de recepcion en el laboratorio: (@ ¢Informado en el periodo estipulado? :(¥: ¢ Informo esta reaccion al laboratorio productor? :®):
/ / si No si No
DD MM AAAA
(a) En caso de que el informante sea al laboratorio productor.
(b) En caso de que el informante sea un profesional.
Datos del informante (laboratorio productor o profesional)
Persona fisica Persona moral
RFC: RFC:
CURP (opcionaly: Denominacion o razén social:
Nombre(s):

Primer apellido:

Segundo apellido:

Lada:

Teléfono:

Extension:

Correo electrénico:

Domicilio del informante (laboratorio productor o profesional)

Cédigo postal:

Localidad:

Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.)

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre que calles (tipo y nombre):

Numero exterior: Numero interior:

Calle posterior (tipo y nombre):

Tipo y nombre de asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Colonia, privada, condominio, hacienda, entre
otros)

Lada:

Teléfono:

Extension:

Nota: El envio de este informe no constituye necesariamente una admisién de que el medicamento causo la reaccion adversa.

En caso de que el informante sea el laboratorio productor indicar los datos de este. Estos datos son requeridos por el
Centro Nacional de Farmacovigilancia cuando el laboratorio notifique directamente y debera ser en un periodo no mayor a
15 dias después de la recepcion de la notificacion. Indicar datos del profesional notificador, direccion y teléfono con la
finalidad de canalizar una respuesta si fuera necesario. En caso de que el informante sea un profesional, indicar datos de
este, direccion y teléfono con la finalidad de canalizar una respuesta si fuera necesario.
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Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la
autoridad sanitaria verifigue su cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de
declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la notificacién de este tramite se realice a través del Centro Integral de
Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal Sanitario.(Articulo 35 fraccion Il de la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo)

Los datos o anexos pueden contener informacion confidencial, ¢ esta de acuerdo en hacerlos publicos? Si

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencién Telefénica
de la COFEPRIS, en la Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de
requerir el numero de ingreso y/o seguimiento de su tramite enviado al area de Tramitacién Foranea marque sin costo al 01-

800-420-4224.
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B. Cuestionario WOMAC

CUESTIONARIO WOMAC PARA ARTROSIS1
Las preguntas de los apartados A, B y C se plantearan de la forma que se muestra
a continuacién. Usted debe contestarlas poniendo una “X” en una de las casillas.

1. Si usted pone la “X” en la casilla que esta mas a la izquierda
Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
2. Si usted pone la “X” en la casilla que esta mas a la derecha

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

indica que TIENE MUCHISIMO DOLOR.
3. Por favor, tenga en cuenta:
a) que cuanto mas a la derecha ponga su “X” mas dolor siente usted.
b) que cuanto mas a la izquierda ponga su “X” menos dolor siente usted.
c) No marque su “X” fuera de las casillas.

Se le pedira que indique en una escala de este tipo cuanto dolor, rigidez o
incapacidad siente usted. Recuerde que cuanto mas a la derecha ponga la
"X" indicara que siente mas dolor, rigidez o incapacidad.

Apartado A

INSTRUCCIONES
Las siguientes preguntas tratan sobre cuanto DOLOR siente usted en las
caderas y/o rodillas como consecuencia de su artrosis. Para cada
situacion indique cuanto DOLOR ha notado en los ultimos 2 dias. (Por
favor, marque sus respuestas con una “X".)

PREGUNTA: ;Cuanto dolor tiene?

1. Al andar por un terreno llano.

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
2. Al subir o bajar escaleras.

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
3. Por la noche en la cama.

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
4. Al estar sentado o tumbado.

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
5. Al estar de pie.

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
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Apartado B

INSTRUCCIONES

Las siguientes preguntas sirven para conocer cuanta RIGIDEZ (no dolor) ha
notado en sus caderas y/o rodillas en los ultimos 2 dias. RIGIDEZ es una
sensacion de dificultad inicial para mover con facilidad las articulaciones.
(Por favor, marque sus respuestas con una “X".)

1. ¢ Cuanta rigidez nota después de despertarse por la mafiana?

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima

2. ;Cuanta rigidez nota durante el resto del dia después de estar sentado,
tumbado o descansando?

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima

Apartado C

INSTRUCCIONES

Las siguientes preguntas sirven para conocer su CAPACIDAD FUNCIONAL.
Es decir, su capacidad para moverse, desplazarse o cuidar de si mismo. Indique
cuanta dificultad ha notado en los ultimos 2 dias al realizar cada una de las
siguientes actividades, como consecuencia de su artrosis de caderas y/o
rodillas. (Por favor, marque sus respuestas con una “X".)

PREGUNTA: ;Qué grado de dificultad tiene al...?
1. Bajar las escaleras.

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
2. Subir las escaleras

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
3. Levantarse después de estar sentado.

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
4. Estar de pie.

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
5. Agacharse para coger algo del suelo.

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
6. Andar por un terreno llano.

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
7. Entrar y salir de un coche.

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
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8. Ir de compras.

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
9. Ponerse las medias o los calcetines.

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
10. Levantarse de la cama.

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
11. Quitarse las medias o los calcetines.

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
12. Estar tumbado en la cama.

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
13. Entrar y salir de la ducha/baniera.

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
14. Estar sentado.

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
15. Sentarse y levantarse del retrete.

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima

16. Hacer tareas domeésticas pesadas.

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
17. Hacer tareas domeésticas ligeras.

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima
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C. Consentimiento Informado para Participantes de Investigacién

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

La presente investigacion es conducida por Alfonso Chavez Valenzuela Residente de Ortopedia y
Traumatologia, del Hospital Universitario de Puebla BUAP. EIl titulo de la investigacion
“Comparacion de evaluacion clinica postoperatoria en artroscopia de rodilla con osteoartrosis con
de inyeccion postoperatoria de dipropionato de betametasona vs Hilano G-F 20 que acuden al
servicio de ortopedia del hospital universitario de puebla”.

La meta de este estudio es Comparar la eficacia de Dipropionato de Betametasona vs Hilano GF-
20 en la evaluacion clinica postoperatoria en artroscopia de rodilla con osteoartrosis

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 niumero de identificacion y
por lo tanto, seran anénimas.

Si tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas en cualquier momento
durante su participacién en él. lgualmente, puede retirarse del proyecto en cualquier momento sin
que eso lo perjudique en ninguna forma. Si alguna de las preguntas durante la entrevista le
parecen incomodas, 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 informacién que yo provea en el curso de esta investigacion es
estrictamente confidencial y no sera usada para ningun otro propésito 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 participacion en este estudio, puedo
contactar a al teléfono

Entiendo que una copia de esta ficha de consentimiento me sera 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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El método de aleatorizacion que se va utilizar es mediante el programa de
aleatorizacion en su tercera generacion, generando una permuta aleatoria de
enteros. Esto es particularmente util para seleccionar una muestra sin reemplazo.
Mediante la pagina de internet www.randomization.com dando dos grupos con
folio de 23139 en el grupo A los numeros de pacientes: 32, 25, 3, 2, 23, 15, 14, 4,
28, 37, 33, 8,17, 9, 40, 10, 35, 21, 18,12.

El grupo B: 36, 27, 26, 16, 1, 11, 6, 13, 34, 5, 31, 38, 19, 7, 29, 39, 22, 30, 20, 24.
El grupo A se le va aplicar Dipropinoato de Betametasona y el grupo B Hilano G-F
20.(Pagina de aleatorizacién www.randomization.com)
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