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1. RESUMEN
Antecedentes. Gonartrosis se define como un proceso mecanico, bioldgico, progresivo y no
reversible de la rodilla con destruccion de la articulacion. La gonartrosis se caracteriza por una
patologia que afecta la articulacion, incluida la degradacion y destruccion de la articulacion,
formacion de hueso y osteofitos y la inflamacion de la sinovial, lo que provoca dolor, rigidez, y

pérdida de la funcion articular normal en pacientes mayores de 45 afios. Kolasinski et all. (2020).

Objetivo. Comparar y valorar la evolucién clinica y funcional en pacientes con Gonartrosis grado
I11 con la aplicacién intraarticular de colagena-polivinilpirrolidona versus Hilano GF-20 mediante la
escala Western Ontario McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) antes de ser

sometido a un reemplazo protésico total de rodilla.

Material y métodos. Se trata de un protocolo comparativo, observacional, longitudinal y prolectivo
realizado en el Hospital Regional de Puebla ISSSTE, con muestra de 60 pacientes de la consulta
externa de ortopedia con Gonartrosis grado Il de diagndstico, previa firma de consentimiento
informado, seleccion aleatoria simple. Se aplicé escala (WOMAC) para valorar la sintomatologia y
discapacidad fisica. Para el estudio de este protocolo las variables se estudiaron en promedio y
desviacién estandar, los numeros nominales en frecuencias y porcentajes. Para la estadistica

inferencial se empled T de Student y ANOVA.

Resultados. De los 60 pacientes estudiados, 55% (33/60) eran mujeres y 45% (27/60) varones. Es
estudio se basd en una distribucién uniforme con pacientes con diagnéstico de Gonartrosis grado
Il en la escala de Kellgren y Lawrence , ya que se decidié por pacientes que se encontraban en
estadio Ill; esto se debid, a que son pacientes que se encuentra un grado antes de necesitar un
recambio articular protésico; se observo también que la rodilla mas afectacion articular fue la rodilla
derecha con un 52% (31/60) y la izquierda con un 48% (29/60) lo que indica que la rodilla dominante
sufre un mayor desgaste que la rodilla contralateral.

El 37% (22/60) de los pacientes estudiados no presentaron enfermedades cronico degenerativos, el
22% (13/60) presentaban diabetes mellitus tipo 2, pacientes con hipertension arterial representaban
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el 38% (23/60), hipotiroidismo el 3% (2/60) por lo que inferimos que los pacientes que mas
predominaban eran los pacientes con diabetes mellitus e hipertension arterial.

Dentro de los pacientes sometidos 0 no a algin evento quirargico de limpieza articular el 88%
(53/60) no presentaban ningun antecedente, el 12% (7/12) habia sido sometido a una artroscopia de
rodilla en menos de un afio, y ningln paciente se reportd con artroscopia de rodilla de mas de un afio
de evolucion. Los pacientes que no habian sido sometidos a una limpieza articular de la rodilla
afectada presentaban mayores sintomas que lo pacientes que ya habian sido sometidos a una
artroscopia de rodilla. El 50% (30/60) de los pacientes al memento del estudio se encontraban con
un indice de masa corporal de sobre peso, el 37% (22/60) se encontraban en obesidad, y el 5% (3/60)
se encontraban en obesidad moérbida. Los pacientes que se encontraban fuera de su peso ideal
presentaban mayor afectacién tanto funcional como de dolor sobre todo los pacientes que se
encontraban en la categoria de sobre peso con un 50% en nuestro estudio. Los pacientes evaluados
con la funcionalidad WOMAC tuvieron una mejoria importante a los 6 meses de tratamiento; sin
embargo, hubo una ligera mejoria funcional de Hilano GF-20 sobre colagena polivinilpilorridona,
de acuerdo a la escala analdgica del dolor no se presentd una diferencia significativa entre ambos

grupos.

Conclusién. Todos los medicamentos estudiados producen resultados positivos en el tratamiento
del dolor causado por Gonartrosis grado Il y mejoran significativamente la funcion a nivel de la
articulacion. El Hilano G-F20 tuvo un efecto ligeramente positivo que el colageno PVP en la

disminucion de dolor y de la funcionalidad a los 6 meses de la aplicacion.
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2. INTRODUCCION

La artrosis es el producto final de la destruccion del cartilago articular y de la funcién lo que
desencadena en dolor y disminucion del movimiento de la articulacion afectada en fases avanzadas
de la enfermedad. Aunque la degradacion del cartilago articular es la causa principal que
desencadena la Gonartrosis, existen otros tejidos como la sinovial o el hueso subcondral, que
participan en el inicio y desarrollo de esta patologia. EI proceso final es una desnaturalizacion
aumentada de la matriz por enzimas que proceden de los condrocitos, seguida por alteraciones en
los sistemas de reparacion del cartilago lo que lleva a un proceso acelerado de dafio en el cartilago
dentro de la articulacion. Suele ser el resultado de la anulacién progresiva del cartilago articular con
el tiempo, pero también puede ser causada por trauma, inactividad, exceso de peso o procesos de
enfermedades como la artritis reumatoide. El aumento en la edad de la poblacién y el aumento de la
poblacién con obesidad han llevado a un aumento en la incidencia de osteoartritis de rodilla lo que
ha llevado a la realizacion de diferentes proyectos de investigacién con el objetivo de establecer
mejores planes terapéuticos con el fin de disminuir la sintomatologia y disminuir los costos

beneficios en las Instituciones de Salud Publica. Kolasinski et all. (2020).

El proposito del presente estudio fue comparar el dolor y la mejoria en la funcionalidad en pacientes
con gonartrotis grado I11 a quienes aplicamos Polovinilpirrolidona o bien Hilano-GF20.
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3. ANTECEDENTES

3.1 Antecedentes generales

Gonartrosis se define como un proceso mecanico, bioldgico, progresivo y no reversible de la rodilla
con destruccion de la articulacion. La gonartrosis se caracteriza por una patologia que afecta la
articulacion, incluida la degradacion y destruccion articular, la formacion oOsea, la formacion de
osteofitos e inflamacidn, lo que provoca dolor, rigidez, y pérdida de la funcion articular normal en
pacientes mayores de 45 afios. Kolasinski et all. (2020).

Viscosuplementacion: es una técnica con la introduccion intraarticular de sustancias viscoelasticas
para mejorar la funcion y disminucion del dolor en la articulacién, es un tratamiento conservador,
alternativo no quirdrgico, cuyo objetivo es la restauracion del equilibrio de las propiedades del
liquido sinovial, como: viscosidad y elasticidad que facilita la difusion del liquido sinovial a través
de la articulacion, prolongando y mejorando la funcion, la biomecénica y dolor de la articulacion.
Posee efectos antiinflamatorios inhibiendo la fagocitosis, adherencia, estimulacién mitogénica
inducida, y actividad analgésica directamente a través de la inhibicion de los nociceptores o a través
de la sustancia P a nivel de la articulacion. Arden et all (2019).

Colégena polivinilpirrolidona: Es un medicamento que posee propiedades de regenerador tisular
con propiedades fibroliticas, antifibréticas y cicatrizantes, lo que ha revolucionado la terapéutica en
la artrosis, principalmente de la Gonartrosis; moderando la actividad inflamatoria aguda,
restableciendo la produccion y almacenamiento de las proteinas de la matriz extracelular (colageno
tipo 1 Y 1ll) para la restauracion de la homeostasis sin provocar reacciones alérgicas durante la
aplicacion de pacientes con gonartrosis avanzada, el coldgeno—PVP ejerce su accion sobre
fibroblastos y macr6fagos, modulando la accion del coldgeno enddgeno al intervenir en la
produccion de PDGF, TNF-a, IL-1b, lo que promueve el intercambio en los componentes del tejido

conjuntivo con el objetivo de eliminar sustancias inflamatorias. Arden et all (2019).

ACIDO HIALURONICO: El 4cido hialurénico es un polisacaridos de tipo glucosaminoglucanos
constituido por repetitivos poliméricos de N-acetil-D-glucosamina unidos por enlaces beta y acido

glucurdnico, producido principalmente por las células mesenquimales con un peso molecular de 5 x
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10 a 6 Daltons. Una rodilla sana contiene dos mililitros de liquido sinovial, con una cantidad total
de quince gramos y cinco gramos que se destruyen y procesan cada dia. Arden et all (2019).
HILANO GF20: Es un fluido visco elastico, estéril, apir6geno, con una composicion a base de
hilanos derivados del hialuronato con un peso molecular de 6 millones de daltons. Es un componente
de liquido sinoval responsable de la viscoelasticidad con propiedades mecéanicas superiores al
liquido sinovial. La colocacion intraarticular posee el objetivo principal mejorar la calidad funcional
del liquido sinovial para retardar y disminuir la degeneracion del cartilago articular asi como la
limitacion funcional, mediante un efecto condroprotector sobre la articulacion. Existe una gran
variedad de evidencia médica que evalla la eficacia y seguridad de la viscosuplementacion
intraarticular como primera linea de manejo del tratamiento en pacientes con gonartrosis en el pais
pero uno de sus puntos débiles es el costo beneficios de dicha terapéutica, la degradacion de los
hilanos continda la via del hialuronato y sus productos de degradacion carecen de toxicidad.
Montoya- Verdugo (2012).

3.2 Antecedentes especificos

La Viscosuplementacion articular no es un tratamiento nuevo sino que su administracion clinica y
médica se remonta al siglo XX. Se extrajo del corddén umbilical en el ser humano y dela cresta de
gallo, obteniendo y aislando sus propiedades inflamatorias y no inflamatorias; se ha propuesto que
los efectos antiinflamatorio y analgésico que se presentan con el acido hialurénico de menor peso
molecular y el efecto de viscoelasticidad del acido hialurénico de mayor peso molecular. Figueroa
et all (2017).

Se comprob6 que la viscosuplementacion es un tratamiento eficaz para la osteoartritis en la
articulacion de la rodilla. Se observaron efectos beneficiosos sobre el dolor, la funcién y en
evaluacion del paciente en diferentes periodos de tiempo posteriores a la viscosuplementacion, pero
especialmente a las 5-13 semanas posteriores a la inyeccion, que mostré una mejora porcentual con

respecto al valor inicial de 28 a 54% para el dolor y 9 a 32 % por funcion. Figueroa et all (2017).

Se desconoce el mecanismo de accion exacto del acido hialuronico exdgeno. Sin embargo, el
mecanismo propuesto de actividad del HA ocurre en 2 etapas diferentes: una etapa mecanica y una
etapa farmacoldgica. Durante la etapa mecanica, el liquido sinovial de la OA es reemplazado por

concentraciones mas altas de HA por lo tanto mejorando la viscosidad. Esto también restaura las
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capacidades de amortiguacion y lubricacién del liquido sinovial agotado y mantiene una capa limite
alrededor de los nociceptores, lo que reduce la induccion del dolor. La etapa farmacoldgica induce
la biosintesis de HA enddgena y componentes de la matriz extracelular, lo que reduce la pérdida de
proteoglicanos en el cartilago y la apoptosis de los condrocitos. También reduce las actividades de
las células inflamatorias para reducir la degradacion de HA y actla reduciendo la induccion del
mediador del dolor. Figueroa et all (2017).

El colageno polimerizado tiene un excelente perfil de seguridad y eficacia, destacado por una baja
tasa de reacciones en el lugar de la inyeccion. Sin embargo, la investigacion continua necesario para
establecer la eficacia potencial y aumentar nuestra comprension de la biologia, farmacologia y
farmacocinética de este biofarmaco. Enteshari- Moghaddam et all (2019).

El colageno-polivinilpirrolidona es un compuesto derivado de la irradiacion y fibras de colageno de
porcino tipo | pepsinizado y polivinilpirrolidona de bajo peso molecular. Las propiedades de este
copolimero se derivan de sus componentes. C — PVP exhibe inmunomoduladores y regeneradores
de tejidos propiedades, que se han evidenciado en diferentes patologias en estadios agudos y cronicos
en diversos campos como en la ortopedia para el tratamiento de la Gonartrosis en etapas avanzadas.8
El uso de colageno tipo | polimerizado al 1% en cultivos de cartilago OA vy tejido sinovial induce la
regeneracion del cartilago debido a un aumento de 3 a 6 veces la proliferacién de condrocitos,
proteoglicanos, proteina de matriz oligomérica del cartilago y colageno tipo Il. EI colageno de tipo
| polimerizado induce la regulacion la expresion de citocinas proinflamatorias que inhiben la
inflamacion (IL-1p y TNF-a) mediante la modulacion de la activacion de NF-kB. Ademas, el
colageno polimerizado de tipo | regula el numero de células Th22, Th17 y Thly regula la expresion
de IL-10 asi como el numero circulante de células dendriticas plasmocitoides y T reguladoras. Jones
et all. (2019).

La colocacién intraarticular de Colageno PVP para el tratamiento del dolor y funcionalidad en
pacientes con Gonartrosis es beneficiosos en | mayoria de los pacientes, y se han estudiado efectos
semejantes que la viscosuplementacion con derivados del acido hialurénico. Las complicaciones
que se han reportado y estudiado con la aplicacién Colageno PVP son dolor posterior a la aplicacion
y sinovitis quimica, efectos que se resuelven posterior al reposo. A mediano plazo, la
viscosuplementacidn con acido hialurénico posee efectos positivos, sin embargo, disminuyen cerca
de los seis meses posteriores a la aplicacion. Tanto la viscosuplementacion con derivados del acido

hialuronico de altos pesos moleculares como el colageno polimerizado intrarticular son buenas
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opciones terapéuticas para la disminucion de los sintomas en el corto y mediano plazos, aunque la
falta de estudios de seguimiento son una limitante para valorar la durabilidad de los medicamentos.
Furuzawa et all (2009).

El &cido hualurdnico ejerce su efecto mediante la restauracion de la viscoelasticidad del liquido
sinovial y sus propiedades mecénicas o mediante la estimulacion enddgena para la produccién de
HA a partir de condrocitos y sinoviocitos, sin embargo existe una controversia entre los diferentes
tipos de tratamiento para la osteoartrosis y su impacto en la mejoria clinica del paciente, actualmente
con los diferentes tipos de tratamiento intraarticular no existe una diferencia significativa a corto
plazo en cuanto a que tratamiento es mejor que otro pero no hay evidencia suficiente a largo plazo

con estos tratamientos ya mencionados. Leyva-Gomez et all (2014).



Hilano GF-20 Versus Coldgena Polivinilpilorridona en gonartrosis grado 111

1. PLANTAMIENTO DEL PROBLEMA
Actualmente en nuestro pais la gonartrosis es un problema progresivo de salud puablica muy comun

en personas después de los 45 afios, aproximadamente se estima que 15 millones de habitantes en
México se encuentran afectado por gonartrosis unilateral o bilateral lo que se estima que entre el 70
y 80 % de las personas mayores de 65 afios se observan cambios radiograficos de la enfermedad que
va desde el grado | hasta el grado IV en la escala de kellgren y lawrence con prevalencia en el sexo
femenino, sin embargo solo la mitad de estas personas cuentan con seguridad social para poder
atender esta enfermedad. La primera causa de consulta es el manejo del dolor y la segunda (10%)
la discapacidad para subir escaleras, levantarse de una silla o del retrete y problemas para realizar
una marcha sin uso de un aparato de ortesis. Existen varios estudios previos que demuestran la
utilidad de la infiltracion intraarticular con 4&cido hialurénico asi como de colageno-
polivinilpirrolidona que no muestran una diferencia significativa a nivel funcional y de dolor, por lo
que nos realizamos la siguiente pregunta: ¢ Cuél es la eficacia de la infiltracion intraarticular de acido
hialaronico vs colagena-polivinilpirrolidona para el manejo de la sintomatologia a 6 meses en

pacientes con Gonartrosis grado 111 en el Hospital Regional ISSSTE, Puebla?
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2. OBJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL
Comparar y valorar la evolucion clinica y funcional en pacientes con Gonartrosis grado 11 con la

aplicacion intraarticular de coladgena-polivinilpirrolidona versus Hilano GF-20 mediante la escala
(WOMAQC) para valorar el dolor y la funcion de la articulacion antes de ser sometido a un reemplazo

protésico total de rodilla.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

a 1 Determinar la evolucién clinica de los pacientes mediante mejoria del dolor,
funcional y la actividad tanto pre y post-aplicacion intraarticular de Colageno
Polivinilpirrolidona en pacientes con Gonartrosis grado 111 con la escala WOMAC.

a 2. Comparar los resultados de Colageno Polivinilpirrolidona vs Hilano-GF20 posterior
a la aplicacion intraarticular en pacientes con Gonartrosis grado Il mediante la escala
WOMAC.

a 3. Determinar la prevalencia de las caracteristicas demogréaficas de los pacientes con
gonartrosis grado IlI.

a 4. Determinar la durabilidad del efecto del medicamento posterior a su aplicacion.

3. METODOS

6.1 Disefo.
a OBJETIVO: Comparativo
a ASIGNACION DE LA MANIOBRA: Observacional
a TEMPORALIDAD: Longuitudinal
a RECOLECCION DE DATOS: Prolectivo
a ASIGNACION DE GRUPQOS: Homodérmico

En este estudio se selecciond una muestra de 60 pacientes con un diagnéstico en el momento de
valoracion de Gonartrosis grado 111 de la consulta de traumatologia y ortopedia. Se realiz6 un estudio

prospectivo, longitudinal, de intervencion, aleatorizado en el Hospital Regional de Puebla ISSSTE,

9
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del 1° de Marzo 2021 al 31 de Enero del 2022. Los pacientes seleccionados, se diagnosticaron en la
consulta externa de Ortopedia de esta Unidad de acuerdo a los criterios de clasificacion de Kellgren
& Lawrence que se encontraban sintomaticos al momento del estudio, mayores de 18 afios de edad

y sin distincion de género, de acuerdo a los criterios de inclusién de nuestro estudio.

6.2 Ubicacion espacio temporal.
Los pacientes seleccionados para este estudio se seleccionaron de la consulta externa de Ortopedia
del Hospital Regional de Puebla ISSSTE durante el periodo 1 de Marzo de 2021 — 31 de Enero de
2022,
6.3 Estrategia del trabajo
En este estudio se seleccionaron pacientes del Hospital Regional de Puebla ISSSTE en forma
aleatoria con diagnéstico al momento de la valoracion de Gonartrosis grado Il sintomaticos, se
comentd con todos los pacientes seleccionados el objetivo del estudio y se procedié a firmar el
consentimiento informado por los pacientes que aceptaron participar en el estudio y posteriormente
evaluacion clinica a través de la escala WOMAC y EVA para valorar la funcionalidad y dolor
respectivamente, se recabaron los datos de los pacientes para su posterior analisis. Los datos
personales de los pacientes se resguardaron bajo los lineamiento éticos de confidencialidad médico
paciente.
6.4 Muestreo.
6.4.1 Definicion de la unidad de muestreo
Para la seleccion de la muestra se analizaron pacientes con diagndstico de Gonartrosis grado il
mayores de 18 afios con dolor al momento de la valoracién inicial, adscritos a esta unidad y que se
encontraban en la consulta de Traumatologia y Ortopedia que quisieron participar en el estudio.
Para el analisis descriptivo, las variables se organizaron en promedio y desviacién estandar, asi como
en frecuencias y porcentajes. Para la estadistica inferencial de las variables se emplearon las
herramientas T de Student y ANOVA.
6.4.2 Muestra
Aleatoria
6.4.3 Criterios de seleccion de las unidades de muestreo
6.4.3.1 Criterios de inclusion

1 Ambos sexos.
. 2. Diagndstico de Gonartrosis grado Il (Escala Kellgren & Lawrence).

10
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3. Pacientes mayores de 18 afios.
4. Pacientes con Gonartrosis uni o bilateral.
5. Con sintomatologia presente al momento del estudio.
6. Pacientes que acepten el tratamiento.
7. Pacientes con bipedestacion y deambulacién no asistida.
8. Pacientes a los cuales se les indicé suspender AINE’s.
6.4.3.1 Criterios de exclusion
1. Pacientes con artritis reumatoide u otro tipo de afectacion inmunolégica
inflamatoria articular.
2. Con infiltraciones intraarticulares de esteroides en los ultimos 3 meses
previos a la valoracion.
3. Con infiltraciones intraarticulares de plasma rico en plaquetas en los ultimos
3 meses previos a la valoracion.
4, Pacientes con coxartrosis ipsilateral o contralateral.
5. Fractura reciente de menos de 1 afio de evolucién de alguna de las dos
extremidades inferiores.
6. Enfermedades neuroldgicas que incapaciten para la toma de decisiones.
7. Pacientes con problemas de comunicacion que no permitan una adecuada
evaluacion.
8. Presencia de algun tipo de infeccion intraarticular.
9 Pacientes alérgicos a Hilano GF-20.

10. Pacientes alérgicos a colageno polivinilpirrolidona.
11. Lesiones dérmicas infecciosas en zona de aplicacion.

6.4.3.3 Criterios de eliminacion

1 Dejar de asistir a la aplicacion o valoraciones subsecuentes.

2. Pacientes que decidan ya no continuar participando en el estudio.
3. Pacientes que no contindien su terapia fisica.

4 Pacientes que fallezcan.

6.4.4 Disefio y tipo de muestra

Estudio comparativo, observacional, longuitudinal y prolectivo.

6.4.5 Tamaro de la muestra

Los 60 pacientes analizados en este estudio se categorizaron aleatoriamente en dos grupos de 30

cada uno; se asignaron a cada grupo por muestreo aleatoriamente usando cajas numerados al

momento de aceptar el tratamiento y una vez firmado el consentimiento informado. Una vez

asignados a los grupos o iniciado la aplicacion intrarticular, los investigadores no hicieron

modificaciones. Al grupo 1 se le administraron tres inyecciones intraarticulares de hilano G-F 20 de

2 mL, semanalmente. Al grupo 2 se le aplicaron seis inyecciones intraarticulares semanales de

colageno PVP de 1.5 mL, diluidos en 1.5 mL de lidocaina simple al 1% con una valoracion funcional

y de dolor seis meses posterior a la aplicacion.

11
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6.5 Definicidn de las variables y escala de medicion.

Variable Definicion Definicion Escala de | Valor Instrumento
conceptual operacional la variable de medicién
Infiltracion Administracion | Infiltracion Nominal 1= Expediente
de sustancia intraarticular de dicotémica | polivinilpilorridona
intraarticular PVP o HGF20 PVP
en la rodilla. 2= Hilano GF-20
Dolor Sensacion Evaluacion a Numérica | 0al0 Escala
molesta a través de la visual
nivel de la escala visual analoga
articulacion analoga de dolor
Gonartrosis Clasificacion Evaluacion Nominal 1=grado | Clasificacion
de acuerdo a radiografica 2=grado I de Kellgren
hallazgos 3=grado Il y Lawrence
radiolégicos 4= grado IV
en la rodilla
Funcionalidad Capacidad Evaluacion a Numérica | 1= <6 positivas WOMAC
para realizar través de escala 2=6 0 mas
las funciones | subjetiva positivas
de soporte y
estabilidad
Género Género Caracteres Nominal 1= hombre Expediente
masculino o sexuales 2= mujer
femenino secundarios
Edad Tiempo vivido | Numero de afios | Numérica | Afios Expediente
por la persona | cumplidos por la
persona
indice de masa | Relacién que Peso en Numeérica Kg/m2 Expediente
corporal existe entre el | kilogramos y
peso en kg y altura en metros
la altura en mediante bascula
metros

6.6 Método de recoleccion de datos

La medicion de la escala del dolor asi como la funcionalidad de la articulacién se utilizaron dos
herramientas: la escala de WOMAC de sintomatologia y calidad de vida asi como la funcion de la
articulacion de acuerdo con lo referido por el paciente durante la evaluacion clinica, y la escala visual
analoga del dolor EVA, que es un parametro subjetivo de los sintomas que permite valorar la
intensidad del dolor de acuerdo a lo referido por el paciente. Estas dos escalas permitieron valorar
la condicion clinica del paciente antes del tratamiento y a los seis meses de la ultima infiltracion con

viscosuplementacion.
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6.7 Técnicas y procedimientos
Una vez que se autorizo el estudio por el comite local de investigacion , asi como a las autoridades
del Hospital Regional de Puebla ISSSTE, previo consentimiento informado se aplicaron los
cuestionarios para determinar la capacidad funcional y de dolor de los pacientes seleccionados de
acuerdo a los criterios previamente establecidos con Gonartrosis grado 111, la seleccién fue de forma
aleatorizada de acuerdo a los criterios ya pre establecidos en nuestro estudio, posteriormente se
recolectaron y se analizaron en una hoja de andlisis estadistico. Para determinar el grado de
Gonartorsis se utilizo la escala de Kellgren y Laurence que mide la cantidad de desgaste en la
articulacion de la rodilla de acuerdo a los criterios radiograficos. Se utilizo el
cuestionario WOMAC mide la calidad de vida, en términos de Sintomatologia y Discapacidad
Fisica valorando sus propiedades psicométricas, en personas con diagnostico de osteoartrosis de
cadera o de rodilla, dividido en 24 items en una escala de 0 a 4 Ninguno = 0; Poco = 1; Bastante =
2; Mucho = 3; Muchisimo = 4, también se utiliz6 la escala EVA para medir la intensidad del dolor

del paciente al momento del estudio entre los observadores.

6.8 Analisis de datos
El objetivo de valorar si existe diferencia de puntajes con cada medicamento aplicado era
estadisticamente significativa, se utilizd la prueba de x2. Para la observacion de los datos estadisticos
de utilizaron dos columnas: grupo 1 (hilano G-F 20) y grupo 2 (colageno Polivinilpilorridona), y dos
filas: pacientes con mejoria clinica por arriba de la mediana y pacientes sin mejoria clinica por arriba
de la mediana del grupo con menor mejoria a seis meses de la aplicacion intraarticular. Los datos se

analizaron con la herramienta T de student y con ANOVA, considerando un p valor menor a 0.05.

6.9 Disefio estadistico
6.9.1 Hipotesis estadistica
La infiltracion intraarticular de Hilano GF-20 es estadisticamente significativa en comparacién con

el colageno polivinilpilorridona.

6.9.2 Pruebas estadistica:
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Para este estudio se utilizd estadisticas descriptiva, las variables numéricas se utilizaron las
herramientas, media y desviacion estandar, para las variables cualitativas se expresaron en

frecuencias, porcentajes y rangos para una mejor comprension de los datos.

4. RESULTADOS

De los 60 pacientes estudiados, 55% (33/60) eran mujeres y 45% (27/60) varones (Tabla 1). La
escala de gonartrosis en los pacientes estudiados se observo una distribucion uniforme entre ambos
grupos, ya que se decidid por pacientes que se encontraban en estadio Il1; esto se debid, a que son
pacientes que se encuentra un grado antes de necesitar un recambio articular protésico; se observo
que la rodilla mas afectada fue la rodilla derecha con un 52% (31/60) y la izquierda con un 48%
(29/60) lo que indica que la rodilla dominante sufre un mayor desgaste que la rodilla contralateral.
El 37% (22/60) de los pacientes estudiados no presentaron enfermedades cronico degenerativos, el
22% (13/60) presentaban diabetes mellitus tipo 2, pacientes con hipertension arterial representaban
el 38% (23/60), hipotiroidismo el 3% (2/60) por lo que inferimos que los pacientes que mas
predominaban eran los pacientes con diabetes mellitus e hipertension arterial.

Dentro de los pacientes sometidos 0 no a algin evento quirdargico de limpieza articular el 88%
(53/60) no presentaban ningun antecedente, el 12% (7/12) habia sido sometido a una artroscopia de
rodilla en menos de un afio, y ningun paciente se report6 con artroscopia de rodilla de méas de un afio
de evolucion. Los pacientes que no habian sido sometidos a una limpieza articular de la rodilla
afectada presentaban mayores sintomas que lo pacientes que ya habian sido sometidos a una
artroscopia de rodilla. EI 50% (30/60) de los pacientes al momento del estudio se encontraban con
un indice de masa corporal de sobre peso, el 37% (22/60) se encontraban en obesidad, y el 5% (3/60)
se encontraban en obesidad moérbida. Los pacientes que se encontraban fuera de su peso ideal
presentaban mayor afectacion tanto funcional como de dolor sobre todo los pacientes que se
encontraban en la categoria de sobre peso con un 50% en nuestro estudio. En el grupo nimero uno
se le administraron tres inyecciones intraarticulares de Hilano G-F 20 de 2 mL, una vez por semana.
En el grupo nimero dos se le aplicaron seis inyecciones intraarticulares semanales de colageno
Polivinilpilorridona de 1.5 mL. Los pacientes evaluados con la escala de funcionalidad WOMAC
tuvieron una mejoria significativa a los 6 meses de tratamiento; sin embargo, hubo una ligera mejoria
funcional de Hilano GF-20 sobre colagena polivinilpilorridona (Gréafico 2), de acuerdo a la escala
analogica del dolor no se present6 una diferencia significativa comparando a los pacientes del grupo

Ay los pacientes de grupo B (Gréfica 3).
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Tabla 1. Prevalencia de comorbilidades en pacientes con Gonartrosis grado I11 tratados con

Viscosuplementacion del Hospital Regional ISSSTE Puebla.

Tabla 1.
Variable n=60
Frecuencia (%)
Grupo de estudio
Grupo A (Hilano GF20) 30 (50)
Grupo B (Polivinilpirrolidona) | 30 (50)
Sexo

Hombre 33 (55)
Mujer 27 (45)
Diabetes 13 (22)
Hipertension 23 (38)
Hipotiroidismo 2 (3)
Sin comorbilidad 22 (37)
Rodilla derecha 31 (52)
Rodilla izquierda 29 (48)
Sin artroscopia previa 53 (88)
Artroscopia menos 1 afio 7(12)
Artroscopia mas 1 afio 0 (0)
Peso bajo 0 (0)
Peso normal 5(8)
Sobre peso 30 (50)
Obesidad 22 (37)
Obesidad morbida 3(5)
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Grafico 1. Comparacién del estado clinico de a los 6
meses de la aplicacién de Hilano o Polivinilpirrolidona
en pacientes con gonartrosis grado lll, Hospital
Regional ISSSTE Puebla

.
]
@

I [ B Estado clinico antes de Hilano

|—| B Estado clinico antes de Polivinilpirmolidona

(4]
1

B Estado clinico a los 6 meses de Hilano

W Estado clinico alos 6 meses de Polivinilpirrolidona

Puntaje promedio
escala de Womac
T ®

T

ANOVA* p = 0.02

Comparamos la evolucion clinica y funcional en pacientes con gonartrosis grado Ill, distribuimos
al azar un grupo de 30 pacientes a quienes les aplicamos polivinilpirrolidona y otro de grupo de 30
pacientes a quienes les aplicamos Hilano GF-20. Evaluamos la funcionalidad con la escala Womac
antes del procedimiento y a los 6 meses.
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Grafico 2. Comparacion del dolor clinico a los 6 meses de
aplicacion de Hilano o Polivinilpirrolidona en pacientes
con gonartrosis grado lll, Hospital Regional ISSSTE
Puebla

T

B Dolor clinico antes de Hilano

L+ 7]
]

B Color clinico antes de Polivinilpirrolidona
M Dolor clinico a los 6 meses de Hilano

- Dalor clinico a los 6 meses de
Folivinilpirrolidona

Puntaje de dolor
Escala Visual Analoga
i
]

ANOVA ** p = 0.001

Comparamos la evolucion del dolor en pacientes con gonartrosis grado I, distribuimos al azar un
grupo de 30 pacientes a quienes les aplicamos polivinilpirrolidona y otro de grupo de 30 pacientes
a quienes les aplicamos Hilano GF-20. Evaluamos el dolor a través de escala visual andloga antes

del procedimiento y a los 6 meses.
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5. DISCUSION
Este estudio se realiz6 con el objetivo de determinar si la aplicacion intraarticular de colageno
polivinilpilorridona produce una mayor mejoria clinica y funcional que la viscosuplementacion
mediante Hilano GF20 o viceversa en el Hospital Regional de Puebla ISSSTE.
Encontramos que el 55% de los pacientes estudiados son pacientes del sexo femenino y solo 45%
pertenecen al sexo masculino.
De acuerdo a lo mostrado en diversos estudios como en el de Langworthy y Saad (2010), se encontro
en la edad en la cual se presentaban sintomas por osteoartrosis de rodilla es en la séptima década de
la vida con un promedio de 62 afios de edad, lo cual concuerda con nuestro estudio en el que se
resulté que la mayoria de los pacientes estudiados se encuentran entre los 50 a 70 afios.
Langworthy y Saad (2010) en su estudio sobre el manejo de la gonartrosis menciona que en
pacientes con un IMC mayor de 25, es decir, con sobrepeso u obesidad tienen un factor importante
para presentar dolor articular, como se presenta en nuestro estudio, en el cual se encontré a la mayoria
de los pacientes con sobrepeso.
Con la escala para medir el dolor y la capacidad funcional (WOMAC) se valoraron a los pacientes
previo a la infiltracién y a los 6 meses posteriores, encontrando que en todos hubo una mejoria de
la funcion y la sintomatologia en ambos grupos lo que concuerda con el estudios de Oliva y Mejia
en 2013 bajo la escala de lequesne, sin embargo con una ligera mejoria en los pacientes que se
infiltraron con Hilano GF 20.
En nuestro estudio no se reportaron efectos adversos posteriores a la administracion de
viscosuplementacion.
En este estudio se observé que ambos medicamentos tanto la infiltracion con hialino G-F 20 como
la infiltracion con colageno-PVP, mejoran significativamente los sintomas de los pacientes como
son dolor, rigidez y limitacion funcional a solo seis meses posterior a la Gltima infiltracion. Teniendo
como limitante la durabilidad de la mejoria clinica posterior a este periodo. Una vez analizados
nuestros datos se llego a la conclusion, que la aplicacion de colageno-PVP disminuyo mas la rigidez
en la articulacion y la aplicacion de Hilano G-F 20 disminuyo el dolor y la limitacion funcional.
Tanto el Hilano GF-20 como el Polivinilpilorridona son tratamientos fueron seguros y eficaces y
gue se encuentran en el esquema basico de los pacientes derechohabientes del ISSSTE. Debido a la
limitacion del tiempo en nuestro estudio, consideramos que se debe realizar un estudio multicéntrico

con seguimiento minimo de 12 meses posterior a la Gltima aplicacion.
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Tanto la viscosuplementacion con derivados del acido hialurdnico de altos pesos moleculares como
el coladgeno polimerizado intrarticular son buenas opciones terapéuticas, aunque nos falta un estudio
de seguimiento de estos pacientes para determinar si en el largo plazo existen diferencias en la
evolucion de los sintomas lo que concuerda con estudios realizados por Solis y Negrete en el afio
2014 en el Hospital Adolfo Lopez Mateos del ISSSTE.

6. CONCLUSIONES

Conclusiones

a Se determin6 una mejoria del dolor y funcional post-aplicacion intraarticular de Colageno
Polivinilpirrolidona en pacientes con Gonartrosis grado 111 con la escala WOMAC.

a Se comparoé los resultados de Colageno Polivinilpirrolidona vs Hilano-GF20 posterior a la
aplicacion intraarticular en pacientes con Gonartrosis grado |11 mediante la escala WOMAC
la cual fue clinicamente significativa a los seis meses pero sin diferencia entre ambos
medicamentos.

a Se determind la prevalencia de las caracteristicas demogréficas de los pacientes con
gonartrosis grado Il las cuales mostraron que los paciente mas afectados presentaban
hipertensién arterial, la rodilla mas afectada fue la derecha y los pacientes con sobre peso
predominaban en esta patologia.

a Se determind la durabilidad post-aplicacion de visco suplementacion la cual fue una media
de seis meses.

a Ninguno de los pacientes estudiados presente algln efecto adverso.

Conclusién general

Ambos medicamentos producen buenos resultados en el tratamiento del dolor causado por
gonartrosis grado Il y mejoran la funcion articular. El Hilano G-F20 fue ligeramente méas
efectivo que el colageno PVP en la disminucion de dolor y mejoria de la funcionalidad a los

6 meses.
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RECOMENDACIONES

La muestra que se analizd tiene la desventaja de ser reducida con un intervalo de tiempo
corto, por lo que convendria realizar un estudio multicéntrico longitudinal para valorar la
efectividad del medicamento a largo plazo. También puede investigarse en cuénto tiempo,
en promedio, regresa al valor base de la escala WOMAC, y si existe algun efecto beneficioso
en aplicar nuevas inyecciones posterior a los seis meses o una vez que disminuya el efecto

beneficioso en los pacientes con Gonartrosis..
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