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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1Descripcion de larealidad problematica

La artrosis se define como un proceso degenerativo articular, consecuencia de
trastornos mecénicos y biolégicos que desestabilizan el equilibrio entre la sintesis
y la degradacion del cartilago articular, estimulando el crecimiento del hueso
subcondral y la presencia de sinovitis crénica.*

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la artrosis es la patologia
osteoarticular mas frecuente. Afecta al 80 % de la poblacion mayor de 65 afios en
los paises desarrollados. Se prevé que el aumento de la expectativa de vida y el
envejecimiento de la poblacion haran de esta enfermedad la cuarta causa de

discapacidad fisica y funcional del aparato locomotor, en el afio 2020.2

Aunque la artrosis de la rodilla también conocida por gonartrosis, es una afeccion
gue se describe, por lo general, en pacientes con 50 afios 0 mas, la presencia de
esta enfermedad en edades méas tempranas es cada vez mayor, lo que genera la
necesidad de conjugar pacientes con diferentes tipos de demandas fisicas en

relacion a la misma.34

El sintoma mas importante es el dolor de caracteristicas mecanicas, apareciendo
con la deambulacion y mejorando con el reposo; sin embargo, en las formas
severas este puede aparecer incluso en reposo y puede despertar al paciente
durante la noche. La instauracion del dolor es progresiva, apareciendo en fases

avanzadas importante limitacion de la movilidad articular.®



La terapéutica de la artrosis es un proceso complejo que se encuentra en continua
revision. Los objetivos del manejo integral de esta enfermedad incluyen medidas
no medicamentosas correctamente empleadas y tratamiento farmacolégico.” En
los ultimos afios se ha demostrado que algunos compuestos pueden producir
efectos beneficiosos sobre el cartilago articular. Son los farmacos de accion
sintomética lenta 0 SYSADOA (Symptomatic Slow Acting Drugs for Osteoarthritis)
gue presentan una eficacia global parecida a los antinflamatorios no esteroideos
(AINEs), pero su efecto tarda mas en alcanzarse y persiste durante algunos
meses después de la supresion del tratamiento. En este grupo se incluyen el

&cido hialurénico por via intraarticular. 8

En el Hospital Il Vitarte, por ser un centro de atencion de segundo nivel, se
observa alta incidencia de pacientes con artrosis de rodilla en la consulta externa,
principalmente en pacientes adultos mayores. Gran porcentaje de estos no
califican para un tratamiento quirdrgico de remplazo articular; sin embargo, es
fundamental brindar alternativas de tratamiento para el manejo de su patologia y
asi reinsertarlos en sus actividades basicas habituales. En vista de ello, el hospital
esta iniciando el manejo de la gonartrosis no tributaria de tratamiento quirdrgico
con viscosuplementacion como opcion alternativa al tratamiento clasico con

AINES vy rehabilitacion.

La eficacia de la viscosuplementacion como opcién terapéutica dentro del manejo
conservador se encuentra aun en debate, pues los estudios realizados hasta el

momento no han logrado un consenso sobre el balance costo-beneficio de su
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aplicacién. Es por ello que se considera necesario ampliar la evidencia en relacion

a la mejoria funcional y alivio de dolor que se consigue con esta terapia.

El manejo terapéutico de los estadios iniciales de la gonartrosis permite recuperar

el grado de funcionalidad del paciente asi como el alivio del dolor.

Para el presente estudio se utilizaran escalas de valoracion funcional y de dolor;
se tomaron como parédmetros la escala visual analoga de dolor (EVA) y The
Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) por ser
las mas ampliamente utilizadas en estudios similares. Estas escalas fueron
aplicadas al inicio del estudio, previo al tratamiento, a los tres y a los seis meses

posteriores a la aplicacion de viscosuplementacion.

1.2Formulacion del problema

¢, Cudl es la eficacia del uso de viscosuplementacion en el tratamiento de la

gonartrosis en el Hospital 1l Vitarte 20177

1.30bjetivos
1.3.1 Objetivo principal
e Evaluar la eficacia de la viscosuplementacion como tratamiento de la

gonartrosis.



1.3.2 Objetivos especificos

e I|dentificar la prevalencia de edad y sexo en los pacientes que acudieron a
consulta externa por gonartrosis.

e Valorar la eficacia de la viscosuplementacion segun el estadio patolégico en el
tratamiento de la gonartrosis.

e Evaluar el grado de recuperacion funcional a los tres, seis y nueve meses en
pacientes que recibieron viscosuplementacibn en el tratamiento de la
gonartrosis.

e Evaluar el alivio del dolor a los tres, seis y nueve meses en pacientes que

recibieron viscosuplementacion en el tratamiento de la gonartrosis.

1.4 Justificacion

1.4.1 Importancia

La gonartrosis es una afeccién inflamatoria crénica, degenerativa y progresiva que
afecta a pacientes de mas de 40 afios de edad y a ambos sexos, pero con mayor
predominio en las mujeres. Las lesiones degenerativas no solo afectan al cartilago
articular sino también se incluyen a los ligamentos, meniscos y musculos

periarticulares de rodilla; ocasionando dolor y limitacién funcional.

Segun estudios realizados, existe una prevalencia de gonartrosis diagnosticada
microscépicamente por lesiéon condral en 60% de los hombres y 70% de las

mujeres, que mueren en la sexta o séptima década de la vida.



Considerando que la artrosis es la patologia osteoarticular mas frecuente en
nuestro medio y cuyo impacto social y econdémico es de gran importancia debido a
gue en sus estadios mas avanzados causa discapacidad en la poblacion afectada,
su estudio se torna de vital importancia para actuar en los niveles menos
agresivos de esta patologia, ayudando de esta manera a evitar mayores

implicancias en cuanto a la afeccion de la calidad de vida.

Debido a la limitacion funcional asociada, esta poblacion se torna dependiente, y
si consideramos que en nuestro entorno la poblacidn econémicamente activa
incluye personas hasta los 70 afios, se entiende el impacto econdémico que

conlleva la limitaciéon funcional resultante.

Se sabe que la gonartrosis varia en relacién al tratamiento segun la clasificacion
de la misma; sin embargo, aun en los estadios mas iniciales el tratamiento
conlleva a un gasto considerable para el sector salud, ya sea en relacion a

insumos farmacoldgicos o en relacion a tratamientos rehabilitadores.

En nuestro pais, dentro del manejo de los estadios iniciales se cuenta con una
amplia gama de opciones terapéuticas, entre ellos se ha implementado en los
ultimos afios el uso de la viscosuplementacion con acido hialuronico. Esta terapia
es insertada como parte del algoritmo terapéutico utilizado en los hospitales de
EsSalud, entre ellos el Hospital Il Vitarte, en donde se viene utilizando desde el

ano 2016.



Considerando que es importante la deteccion precoz de esta enfermedad para
evitar mayores costos sociales y economicos en relacién al tratamiento, se
considera de vital importancia evaluar la eficacia real de este medicamento; ya
gue de ser util para evitar la progresion de la enfermedad, implicaria un gasto
considerable debido a su elevado costo. Ademas, cabe destacar que en
hospitales del ministerio de Salud aun no se cuenta con el medicamento dentro

del petitorio que cubre el Sistema Integral de Salud.

Es asi que el presente estudio busca evaluar la eficacia del tratamiento con
viscosuplementacion en gonartrosis de grados incipientes comparandolo con el

manejo clasico.

1.4.2 Viabilidad

El estudio es viable dado que el Hospital Il Vitarte cuenta con los recursos
humanos y logisticos necesarios para la realizacién del proyecto de investigacion.
Se realizara un trabajo retrospectivo con la aplicacion de ambas escalas de
valoracion mencionadas.

Las historias de todos los pacientes seran evaluadas para ser incluidos en el
presente estudio.

Todas las evaluaciones se realizaran en base a la recoleccion de datos dentro de

los plazos determinados.



1.5Limitaciones

Se considera una limitacion del estudio el tiempo de evaluacién que se toma
comparado con otros estudios que llegan a efectuar seguimientos de hasta 40

meses posteriores a la aplicacion del tratamiento evaluado.

Se reconoce que las escalas a utilizar se basan en parametros subjetivos, por lo
gue los resultados podrian verse afectados por factores intrinsecos de la muestra

en estudio.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Los efectos de la viscosuplementacion en el tratamiento de la gonartrosis han sido
ampliamente estudiados con resultados poco concluyentes. La revision realizada
por Rutjes et al. en el afio 2012, concluye que la viscosuplementacién aporta un
pequefio y clinicamente irrelevante beneficio asociado a un riesgo incrementado a

efectos adversos. °

Trigkilidas et al., el 2013, realizaron una revision de la literatura sobre la eficacia
de las inyecciones intraarticulares de acido hialurénico en la rodilla para el manejo
del dolor basandose en 14 estudios que cumplieron sus criterios de inclusion,
encontraron que esta terapia lograba control moderado del dolor con un pico a las

6-8 semanas, pero sin evidencia de respuesta satisfactoria a los 6 meses. 1°

El ensayo realizado por Chevalier et al. basdndose en una muestra de 253
pacientes controlados a las 04, 08, 12, 18 y 26 semanas, encontraron que la
inyeccion intraarticular de Hilan G -F 20, un derivado de acido hialurénico de alto
peso molecular (media, 6000 kDa), presentd una significativa reduccion en el
dolor de rodilla en comparacion con la inyeccion intraarticular de un placebo de

solucién salina. 11

El 2014 Ishijima et al. llevaron a cabo un estudio multicéntrico randomizado en el
cual compararon la eficacia del tratamiento con visco suplementacién semanal

versus la administraciébn de antinflamatorios no esteroideos orales por cinco



semanas. Teniendo una muestra de 200 pacientes con gonartrosis que fueron
evaluados bajo el score Japanese Knee Osteoarthritis Measure (JKOM) y escala
analoga de dolor a las cinco semanas, no se encontro diferencia significativa entre
ambos tratamientos. Sin embargo, concluyd que el tratamiento con
viscosuplementacion presentaba menor tasa de complicaciones y desercion al

tratamiento.18

Asi mismo el 2015, Bannuru et al. realizaron una revisibn sistematica de
publicaciones que comparaban diferentes intervenciones farmacoldgicas en el
manejo de la gonartrosis incluyendo la viscosuplementacion, encontrando eficacia
clinica en la disminucién del dolor pero con poca diferencia estadistica con

respecto al resto de intervenciones como los antinflamatorios no esteroideos. *?

La revision de metaandlisis realizada el 2015 por Campbell K. et al. en la que
buscaba comparar la viscosuplementacibn con diferentes intervenciones
terapéuticas como antinflamatorios no esteroideos orales, cortico terapia local,
plasma rico en plaguetas y placebos; concluyé que la terapia con visco
suplementacion era una opcién viable en el tratamiento de la gonartrosis,
mejorando el dolor y el grado funcional del paciente, sin encontrar superioridad

con respecto a las otras intervenciones.!?

Sin embargo, el 2006 la revision de Cochrane realizada por Bellamy et al.
concluyd que la viscosuplementacion es un tratamiento eficaz para la

osteoartrosis de rodilla con efectos beneficiosos con respecto a el dolor, la funcion

Y



y la evaluacion global del paciente en las evaluaciones realizadas a las 5-13
semanas postintervencion; logrando, ademas, un efecto mas prolongado al

compararse con el tratamiento con antinflamatorios no esteroideos.*®

El 2013, Miller et al. realizaron un metaanadlisis en base a 29 estudios que
acumulaban 4 866 sujetos que recibieron viscosuplementacion y fueron
comparados con controles que recibieron solucion salina como placebo,
encontrando que el uso intraarticular de acido hialurénico es seguro y eficaz en
pacientes con osteorartrosis sintomatica, aliviando el dolor hasta por 26 semanas

y mejorando los resultados en escalas de dolor y funcionales.'#

Un estudio multicéntrico realizado en Espafa el 2011 por Navarro-Saravia et al.
evalué el efecto del acido hialuronico aplicado en cuatro ciclos de cinco
inyecciones semanales a los 0, 7, 14 y 27 meses cada uno versus la aplicacion de
solucién salina como inyeccién placebo en una poblacién de 306 pacientes con
osteoartrosis grado | —Il en la escala radiografica de Kellgren— Lawrence. Se
realiz6 un seguimiento de hasta 40 meses, se encontrd una respuesta
estadisticamente significativa a favor del grupo de pacientes que recibié terapia

ciclica de viscosuplementacion.*®

En México, el 2013, Lopez Garcia et al. realizaron un estudio retrospectivo
observacional, longitudinal y descriptivo, efectuado en pacientes hombres y
mujeres a los que se les realizé viscosuplementacion con Synvisc en la consulta

externa del Hospital Regional General Ignacio Zaragoza, de septiembre de 2011 a
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abril de 2012. Se les aplico la escala visual analoga (EVA) para dolor y la escala
funcional de WOMAC antes y después de la infiltracion y a los tres y seis meses,

encontrando mejoria en la escala de dolor y funcional en 90% de los pacientes.®

Por otro lado, la revision publicada en la Revista Brasilera de Ortopedia el 2014
realizada por Youssef et al., en base a dos meta andlisis, cinco revisiones
sisteméticas y cinco ensayos clinicos, no logré un consenso para recomendar o
contraindicar el uso de la visco suplementacion en las guias terapéuticas de la

osteoartrosis de rodilla.1’

Tabasco M. et al. en el afio 2012, realizaron un estudio que incluia un total de 37
pacientes afectos de gonartrosis diagnosticada en los que ha fracasado el
tratamiento conservador y/o que no son tributarios de tratamiento quirdrgico y se
les efectud una infiltracidbn en dosis Unica de acido hialurénico estabilizado no
animal con el objetivo de : valorar la efectividad y seguridad de la inyeccién de
dosis Unica de &cido hialurénico estabilizado de origen no animal (NASHA) para el
tratamiento del dolor secundario a gonartrosis y se concluyé que en nuestros
pacientes, la visco suplementaciéon intrarticular con dosis Unica de &cido
hialurénico estabilizado de origen no animal para el tratamiento del dolor
secundario a gonartrosis ha resultado efectiva y segura y supone un arma mas

para el manejo del dolor y la invalidez que genera la gonartrosis. 18

Lopez GR et al, en el afio 2013, realizaron un estudio retrospectivo,

observacional, longitudinal y descriptivo, efectuado en pacientes hombres y
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mujeres a los que se les realiz6é viscosuplementacion con Synvisc en la consulta
externa del Hospital Regional General Ignacio Zaragoza, de septiembre de 2011 a
abril de 2012. Se les aplico la escala visual analoga (EVA) para dolor y la escala
funcional de WOMAC antes y después de la infiltracion y a los tres y seis meses
con el objetivo de valorar su efectividad. Se infiltraron 41 rodillas de 35 pacientes,
seis hombres (17.1%) y 29 mujeres (82.9%), con relacién 1:5 y edad promedio de

60 afnos.

Los resultados promedio para la escala visual analoga fueron 8.5 puntos antes de
la infiltracion, 6.3 puntos al terminar las infiltraciones, 4.7 puntos a los tres meses
y 4.5 puntos a los seis meses. Para la escala de WOMAC fueron: 62.1 puntos
antes de infiltrar, 29.1 puntos al infiltrar, 29.5 puntos a los tres meses y 30.9
puntos a los seis meses. Se concluyé que 90% de los pacientes refiri6 mejoria y

s6lo 10% refiri6 ninguna mejoria.

Se observo alivio de los sintomas al término del tratamiento, aunque el alivio fue
discreto, se sustenta que es una opcién adecuada como tratamiento conservador

en pacientes con osteoartrosis de rodilla. *°

Maheu et al., en el 2016, indican el beneficio a largo plazo del uso de &cido
hialuronico en comparacion con la aplicacion intrarticular de corticoide, en ambos
grupos los resultados fueron comparables al mes del tratamiento, pero

notoriamente superior a los seis meses en relacion a la aplicacion de corticoides.?°
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Bhadra et al., en el afio 2016, en su protocolo de tratamiento para la artrosis de
rodilla, también abogan por la aplicacion de acido hialurénico en pacientes con
gonartrosis en estadios iniciales, siendo los beneficios en estadios avanzados un

tanto mas cuestionados. 22

2.2 Bases teoricas

La osteoartrosis (OA) es uno de los principales problemas de salud a nivel
mundial debido a su alta prevalencia, siendo considerada la principal causa de
discapacidad permanente a causa de patologia del aparato locomotor; afectando
al 9,6 % de los hombres y 18 % de las mujeres mayores de 60 afios., siendo la
rodilla la articulacion maés frecuentemente afectada con una incidencia de
240/100.000 personas/ano. Se prevé que la osteoartritis sera la cuarta causa de

discapacidad en el afio 2020. 23-24

La OA fue definida clasicamente como una condicion degenerativa articular
caracterizada por pérdida progresiva del cartilago articular, hipertrofia ésea
marginal y cambios en la membrana sinovial. Sin embargo, hoy se reconoce que
en esta enfermedad existe un patron génico y proteémico de caracteristicas
inflamatorias similar a lo encontrado en enfermedades tan diversas como la artritis
reumatoide o el sindrome metabdlico, por lo que actualmente se reconoce el
componente inflamatorio como parte fundamental en el desarrollo de esta

patologia. 20-22
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Dentro de los factores de riesgo reconocidos se encuentran la edad y el sexo
femenino, mientras que el componente genético tiene una baja asociacion con la
gonartrosis a diferencia de otras articulaciones.?® Las alteraciones del peso han
sido ampliamente relacionadas con la artrosis de rodilla, describiéndose un riesgo
relativo de 2 para personas con sobrepeso y 2,96 para obesos. Nuevos factores
de riesgo sistémicos se han reconocido en los ultimos afos, destacando el
sindrome metabdlico; la presencia de dos de sus componentes condiciona un
riesgo de artrosis de rodilla de 2,3 veces, mientras que con 3 se eleva a 9,8

veces. 26

Mientras que la actividad fisica no ha logrado ser identificada como un factor de
riesgo para el inicio o la progresion de la artrosis de rodilla, las lesiones articulares
previas se reconocen como capaces de condicionar el desarrollo del fenémeno
degenerativo articular. Especial énfasis debe darse a la menisectomia mayor al
30% y a la rotura del ligamento cruzado anterior (LCA), las cuales condicionan un
riesgo relativo del orden de 7 y 5 veces respectivamente,?’ produciendo una

artrosis postraumatica precoz entre 10-15 afios posterior a la lesion original.

La fisiopatologia de la artrosis ha sido ampliamente estudiada, por lo que su
entendimiento ha progresado de forma considerable en los ultimos afios. Tiene
como base un trastorno bioquimico desencadenado por diversos factores, entre
los que se encuentra como principal agente lesivo el estrés mecanico. Se
encuentra desequilibrio entre los procesos fisiologicos que producen la

degradacion de la matriz y los que tratan de repararla. La degradacion de la matriz

14



se origina a causa de la activacion inflamatoria del cartilago y la membrana
sinovial, notable por la produccion de citocinas, prostaglandinas, oxido nitrico y

enzimas que superan la respuesta reguladora fisiologica.

Al principio, se observa un intento de reparacion de las lesiones iniciales por la
accion conjunta de distintos factores de crecimiento. Sin embargo, esta reparacion
resulta ineficiente y termina en la formacion de una matriz defectuosa, con
sustrato de colagenos fibrilares (1 y 3) y fibronectina. A su vez, el condrocito sufre
un proceso de maduracion celular hipertrofica que luego lo lleva a la apoptosis. La
membrana sinovial sirve punto focal de la inflamacién y esta finalmente contribuye

a la condrdlisis. La evolucién se caracteriza por una condrdlisis total. 28

Independientemente de la noxa original, los fibroblastos a nivel de la membrana
sinovial responden secretando diversas citoquinas y factores inflamatorios (IL- 1,
TNF-, TGF-, IL-8). Estos, independientemente del tratamiento corrector de la
causa originaria del dafio condral, permanecen presentes a nivel de la
articulacién, con una eventual respuesta insuficiente por parte del hueso

subcondral.

El cartilago hialino es reemplazado por fibrocartilago constituido principalmente
por colageno tipo I, lo que le confiere una inferior capacidad mecanica a la vez
gue se produce un proceso de hipertrofia del hueso subcondral, caracterizado por
angiogénesis con penetracion de los neovasos en la capa profunda del cartilago

articular y muerte celular condral seguido por la mineralizacion de la membrana

15



extracelular. Clinicamente este fendbmeno se evidencia con la formacion de

osteofitos, geodas y disminucién del espacio articular.?®

El diagndstico de la osteoartrosis de rodilla es eminentemente clinico en base a
los signos y sintomas del paciente, los factores de riesgo y los hallazgos del
examen fisico. El principal motivo de consulta es el dolor principalmente a nivel de
la cara medial, suele ser de larga evoluciébn y de presentacion intermitente,
llegando a limitarla marcha. Es de caracteristicas mecanicas, alivia con el reposo;
seguido por un periodo de desentumecimiento mas o menos largo. En caso de
compromiso femororrotuliano predominante, el dolor suele ser global y de
localizacion imprecisa agravandose al subir y bajar escaleras, tras levantarse

después de permanecer en flexién prolongada o de una posicién en cuclillas.®°

En la exploracion fisica se pone atencion a la presencia de un trastorno postural
(genu varo o valgo), o un derrame articular que puede ser evidenciado con el
signo del tempano positivo. La presion de la interlinea medial, lateral o a nivel de
las carillas rotulianas desencadena dolor. También hay que valorar los rangos
articulares de la rodilla pudiendo encontrarse limitacion a la flexo extension

durante el examen fisico.3°

La exploracion fisica se completa con la busqueda de signos de lesion meniscal,
de un trastorno postural de los pies y de una afeccion de la cadera. A veces, la
afeccion se revela por una hidrartrosis de volumen variable. Por ultimo, la

enfermedad puede diagnosticarse por el hallazgo de un quiste popliteo,
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sospechado a raiz de una tumefaccién dolorosa de la fosa poplitea.*°

El estudio de la artrosis a nivel de la rodilla se inicia con una radiografia
anteroposterior y lateral de ambas rodillas en bipedestacion y axial de rotula con
30 grados de flexion. Los signos radiolégicos clasicos de la gonartrosis son:
disminucién del espacio articular, osteofitos marginales, esclerosis subcondral y

anormalidades del contorno 6seo. 3!

La escala de Kellgren y Lawrence es la mas utilizada para la estratificacion de las
imagenes en gonartrosis. Esta compuesta de 5 estadios: grado 0, radiografia sin
alteraciones; grado |, pinzamiento del espacio articular e incipiente presencia de
ostedfitos; grado Il, se identifican ostedfitos y posible disminucion del espacio
articular; grado lll, ostedfitos multiples, reduccién del espacio articular, presencia
de esclerosis subcondral y grado IV, ostedfitos marcados, con disminucion
importante del espacio articular, esclerosis subcondral severa y deformidad de los

extremos 0seos. 32

En estos dias, en pacientes con dolor y con estudio radiolégico negativo o
inespecifico, es recomendable utilizar un estudio de segunda linea como la
resonancia nuclear magnética o la artrotomografia para obtener una evaluacion
mas detallada del cartilago articular, los componentes periarticulares y descartar

otras patologias.3®
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Las opciones terapéuticas para el manejo de la gonartrosis son muy variadas:
modificacion de estilo de vida (pérdida de peso), farmacos sistémicos
(analgésicos, antiinflamatorios), agentes intraarticulares, rehabilitacion hasta
enfoques quirdrgicos como artroscopia, osteotomias y recambio protésico
articular.’® El enfoque inicial estd determinado por modificar estilos de vida,
actuando sobre los factores de riesgo modificables como la obesidad, dado que la
rodilla es una de las principales articulaciones que soporta el peso corporal la
presencia de un indice de masa corporal elevado es un factor de riesgo

importante. 34

Con respecto al tratamiento médico farmacol6gico, es de suma importancia
discernir entre los que cumplen un propdsito netamente analgésico de aquellos
gque se proponen como moduladores de la enfermedad, ahora llamados
condroprotectores. En el primer grupo de farmacos encontramos al paracetamol,
los antinflamatorios no esteroideos (AINES) y los corticoides intraarticulares. Entre
los propuestos como modificadores de enfermedad, destacan la Glucosamina
(GA) y condroitin sulfato (CS), &cido hialurénico intraarticular (HA) y el plasma

rico en plaquetas.?®

La viscosuplementaciéon mediante la inyeccion intraarticular de acido hialurénico
es un concepto basado en la constatacion de que, en la artrosis el liquido sinovial
pierde una parte de sus propiedades debido a una disminucion del peso molecular
y de la concentracion del 4cido hialuronico. Inyectado por via intraarticular, por un

lado el &cido hialurénico actuaria restaurando la viscosidad y elasticidad del
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liquido sinovial y, por otro lado, un efecto antiinflamatorio y analgésico por efecto

directo sobre la cascada inflamatoria y los receptores nociceptivos.3°

Los viscosuplementos son derivados del &cido hialurénico de alto peso molecular
(0,7-6 millones de daltons) obtenidos por biofermentacion o extraidos de crestas
de gallos. El esquema terapéutico para la gonartrosis depende del peso molecular
y de la formula del viscosuplemento. Habitualmente consiste en tres inyecciones

intraarticulares de 2-2,5 ml de acido hialurénico con una semana de intervalo.°

La mayoria de los estudios controlados frente a placebo estdn a favor de la
eficacia de la viscosuplementacién, tanto respecto al dolor como a la mejoria de la
funcion en la gonartrosis. Sin embargo, otros estudios resultaron negativos, lo que
hace que persista la duda sobre la eficacia real de algunos viscosuplementos. Los
efectos secundarios del acido hialurénico son exclusivamente locales y, por lo

general, menores.3°

La inyeccién intraarticular de &cido hialurénico ha sido recomendada para el
tratamiento de la gonartrosis por el American College of Rheumatology, la
American Pain Society (APS) y la European League Against Rheumatism
(EULAR). El acido hialurénico se indica en la gonartrosis fuera de las crisis
congestivas sin contraindicacion de orden general, aparte de las situaciones de
riesgo infeccioso. Sin embargo, resultaria mas eficaz en las artrosis moderadas

que en las fases avanzadas de la enfermedad.*°
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Las intervenciones quirdrgicas para pacientes con gonartrosis se reservan
principalmente para dos contextos: en pacientes con COmMpPromiso
unicompartimental y alteracion del eje para quienes una cirugia logra mejorar el
dolor y la alteracién anatomica, evitando asi la progresion degenerativa en toda la
articulacion; el otro grupo de pacientes lo conforman aquellos en los que el
tratamiento conservado ha fracasado, ya sea por progresion del dolor o perdida
de la capacidad funcional articular, principalmente la pérdida de rangos

articulares.?®

Las escalas de evaluacion utilizadas en pacientes con artrosis de rodilla nos
permiten determinar la efectividad de las diferentes intervenciones terapéuticas,
ya sean conservadores o quirirgicas. La escala mas usada a nivel mundial es la
escala WOMAC (The Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis
Index), la cual utiliza tres puntos focales de evaluacién, el dolor con cinco items,

rigidez dos items y funcion fisica 17 items.3®

El indice de WOMAC ha probado ser una herramienta eficaz para evaluar la
capacidad funcional en pacientes con artrosis, estratificarlos y brindar resultados
tras intervenciones terapéuticas, aunque se pueda ver alterada por aspectos

subjetivos como el estado mental del paciente o alguna patologia asociados.3¢

2.3 Definiciones de términos basicos
Acido hialurénico: Polisacarido de elevado peso molecular formado por una

larga cadena de disacaridos. Es un componente mayor del liquido sinovial y del

20



cartilago y desempefia un papel esencial en el funcionamiento de la articulacion.

Condroproteccion: Tratamiento capaz de prevenir, retardar, estabilizar o revertir

las lesiones degenerativas del cartilago articular en un ser vivo.

Discapacidad: Restriccion o ausencia de la capacidad para realizar una actividad

gue se considera normal para un ser humano.

Genu valgo: El eje longitudinal del fémur esta en aduccion y la tibia en abduccion

formando ambos un angulo abierto hacia afuera.

Genu varo: El eje longitudinal del fémur esta en abduccion y la tibia en aduccion

formando ambos un angulo abierto hacia adentro.

Gonartrosis: Alteracion degenerativa del cartilago articular de la rodilla. Se
acompafa de alteraciones de otras estructuras de la articulacién como el hueso

subcondral, capsula articular y membrana sinovial.

Osteoartrosis unicompartimental: Aquella osteoartrosis que afecta los

compartimientos medial o lateral de la articulacion femorotibial.

Osteotomia: Procedimiento quirdrgico que consiste en realizar una seccion o un

corte en un hueso.
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Viscosuplementacion: Reemplazo del liquido sinovial mediante inyecciones

intraarticulares de acido hialurénico.
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3.1 Formulacién de la hipotesis

CAPITULO lIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

No es necesaria la elaboracion de hipotesis por ser un trabajo descriptivo.

3.2 Variables y su operacionalizacion

Variable | Definicion Tipo por Indicador | Escala | Categoria | Valores | Modelo
Medio su de s de la de
de naturaleza medici categori | Vverifica
verificac 6n a cion
ion
Cualitativa Grado Razoén Normal Historia
Escala radiologico Dudoso Grado 0 | clinica
radiologic | Escala de de Leve Grado 1
ade valoracién gonartrosis Moderado rado
Kellgren radioldgica Grave Grado 2
- de artrosis
Lawrenc de rodilla Grado 3
e Grado 4
Escala Escala de Cuantitativ | Grado de Razon No dolor 1-10 Historia
visual valoracion a percepcion Insportable clinica
analoga | subjetiva de de dolor
de dolor dolor
Escala Instrumento | Cuantitativ Grado Razon No Historia
de para medir a funcional discapacid | Menos clinica
WOMAC dolor, de ad de 19
rigidez, pacientes
funcion con Discapacid | De 19 a
fisicay osteoartros ad ligera a 24
actividades is moderada
asociadas Mayor de
con la 24
caderay la
rodilla en Discapacid
pacientes ad severa
con
osteoartrosi
s
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Disefio metodoldgico

Estudio observacional de cohorte retrospectivo. Los datos se obtuvieron a partir
de las historias clinicas, donde se recogian parametros clinicos homogéneos de

todos los pacientes en base a escalas funcionales y de dolor.

Un especialista en ortopedia y traumatologia entrenado para completar los datos
del estudio introdujo los datos en un cuaderno de recogida de datos electrénico
diseflado para el estudio que disponia de un sistema de verificacion de datos. Los
datos introducidos en la base de datos fueron validados en un proceso de

depuracion frente a los datos fuente de las historias clinicas.

Los pacientes seleccionados para completar el estudio debian cumplir los criterios

de seleccién detallados mas adelante.

4.2 Disefio muestral

Se considerara poblacion de estudio a los pacientes que acuden a la consulta
externa del servicio de Ortopedia y Traumatologia del Hospital Il Vitarte con
diagnostico de gonartrosis segun los criterios del Colegio Americano de

Reumatologpia, lo cual se estima en 267 pacientes por afo.
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Muestra:

(3]

d>
Donde: n=tamafio de muestra

z2 =1.96 para un intervalo de confianza del 95%

p= proporcion de pacientes con diagndéstico de gonartrosis (p=0.3)
g= proporcion de pacientes con diagnéstico de gonartrosis

d= precision de 0.05

n=(1.96)? .(0.3x0.7)/(0.05) 2

n= 322.69 =323 pacientes

Ajuste para poblacion finita:

nf= "

1+ —

<

Donde:

nf: Tamafio de la muestra final
N: Tamafio de la poblacién

nf: 323/(1+0.21)

nf: 267 pacientes
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4.3 Procedimiento de recoleccion de datos

De los 267 pacientes a revisar, se escogeran 22 historias de forma aleatoria
sisteméatica. Todo numero impar desde el inicio hasta el fin de mes. Los codigos
de las historias clinicas seran obtenidos desde el médulo de atencion del Hospital
Il Vitarte. Se utilizard una ficha de recoleccion de datos que sera llenada con los
datos obtenidos en las historias clinicas. Se incluiran los valores de las escalas de
valoracion funcional de WOMAC y EVA antes, a los tres, seis y nueve meses de
haber iniciado el tratamiento.

Criterios de inclusion

— Pacientes:

— con diagndéstico de gonartrosis entre 45 — 65 afos

— congrado | — Il - Ill, segun Escala radiografica Kellgren y Lawrence.

Criterios de exclusion

— patologias reumaticas asociadas,

— antecedente quirargico en rodillas,

— depresion,

— tratamiento con otra droga de accion lenta en Gltimos tres meses.

4.4 Procesamiento y andlisis de datos

En la presente investigacion se utilizara las medidas descriptivas de resumen: las
de tendencia central y las de dispersion como la desviacion estandar. Ademas, se
elaboraran tablas de doble entrada. La significancia se mide segun cada

estadigrafo para p menor o igual a 0.05. El procesamiento de la informacion sera
26



automatico y se utilizara el Paquete estadistico SPSS v. 19. Los datos obtenidos
seran pasados a una base de datos del programa SPSS v 19 para el andlisis

estadistico.

4.5 Aspectos eticos

El presente estudio se basa en la revision de historias clinicas por lo que no se

contemplan métodos invasivos o experimentales que necesiten de consentimiento

informado. Ademas la toma de datos se realizarda de forma andnima, mediante

ndmero de historia clinica.
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ANEXO

Anexo 1: Matriz de consistencia

Titulo de la Pregunta de Obijetivos de la Hipétesis Tipo y disefio | Poblacién de Instrumento
Investigacion Investigacion Investigacion (cuando de estudio estudio y de
corresponda) procesamiento | recoleccion
de datos
Eficacia de la ¢Es eficaz el Evaluar la eficacia | No es | El presente | Pacientes que | Historias
viscosuplementacion | tratamiento con | de la | necesaria la | . 4o o |acuden a la | Clinicas
en el tratamiento de | Viscosuplementacion | yiscosuplementacion | €laboracion o consulta
la gonartrosis para la gonartrosis? como tratamiento de de hipGtesis | descriptivo y externa del
hospital Il vitarte la gonartrosis en el FrgLajzer un retrospectivo, | servicio de
2017 Hospital Il Vitarte | gescriptivo. | tendra un | Ortopedia vy
2017 enfoque Traumatologia
del Hospital I
Identificar la cuantitativo | vitarte  con
prevalencia de edad con alcance | diagndstico de

y sexo en los
pacientes que
acudieron a consulta

externa por
gonartrosis

Valorar la eficacia
de la
viscosuplementacion
segun el estadio

patolégico en el
tratamiento de la
gonartrosis.

Evaluar el grado de
recuperacion
funcional a los tres,
seis y nueve meses
en pacientes que
recibieron
viscosuplementacion
en el tratamiento de
la gonartrosis.

Evaluar el alivio del
dolor a los tres, seis
y nueve meses en
pacientes que
recibieron
viscosuplementacion
en el tratamiento de
la gonartrosis.

correlacional,
de naturaleza
observacional
y de tipo
longitudinal

gonartrosis

segun los
criterios del
Colegio

Americano de
Reumatologia.

De los 267
pacientes a
revisar, se
escogeran 22
historias de
forma
aleatoria
sistematica
todo nimero
impar desde el
inicio hasta el
fin de mes.

Se utilizara
una ficha de
recoleccién de
datos que
sera llenada
con los datos
obtenidos en
las historias
clinicas.
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Anexo 2: Instrumentos de recoleccién de datos

CUESTIONARIO DE WOMAC

Apartado A

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.

O O O O O
Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

2. Al subir o bajar escaleras.

O O O [m] O

Ningun Poco Bastante Mucho Muchisimo

3. Porla noche en la cama.

O O O O O

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

4. Al estar sentado o tumbado.

O O O [m] O
Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
5. De pie

O O O [m] O
Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
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Apartado B

Las siguientes preguntas sirven para conocer cuanta RIGIDEZ (no dolor) ha notado en sus
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 mafana?
O O O O O

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima

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

[m] O ] a O

Ninguna Poca Bastante Mucha Muchisima

Apartado C

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 rodillas.

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

1. Bajar las escaleras.

O O O O O

Ningun Poca Bastante Mucha Muchisima

2. Subir las escaleras

O [m] ] [m] O

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

O O O O O
Ninguna Poc Bastante Mucha Muchisima
a

4. Estar de pie.

O O O [m] [m]

Ninguna Poc Bastante Mucha Muchisima

5. Agacharse para coger algo del suelo.

O O O [m] [m]

Ninguna Poc Bastante Mucha Muchisima

6. Andar por un terreno llano.

[m] ] ] a a

Ninguna Poc Bastante Mucha Muchisima

7. Entrar y salir de un coche.

O O O O O
Ninguna Poc Bastante Mucha Muchisima
a

8. Ir de compras.

O O O O O

Ninguna Poc Bastante Mucha Muchisima

9. Ponerse las medias o los calcetines.

O O O [m] [m]

Ninguna Poc Bastante Mucha Muchisima

10. Levantarse de la cama.

O ] ] [m] [m]

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

12.

13.

14.

15.

16.

17.

O O ]

Ningun Poca Bastante

Estar tumbado en la cama.

O O ]
Ningun Poca Bastante

Entrar y salir de la ducha/bafiera.

[m] ] O

Ningun Poca Bastante

Estar sentado.

[m] ] O

Ningun Poca Bastante

Sentarse y levantarse del retrete.

[m] ] O

Ningun Poca Bastante

Hacer tareas domésticas pesadas.

O O [m]

Ningun Poca Bastante

Hacer tareas domésticas ligeras.

O O [m]

Ningun Poca Bastante
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ESCALA VISUAL ANALOGICA

ODERADA

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA
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