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INTRODUCCION

La artrosis de rodilla o gonartrosis es una enfermedad articular degenerativa,
caracterizada por perdida de cartilago articular

Su progresidn es usualmente lenta, pero puede llegar a etapas avanzadas involucrando el
desgaste o deformacion de tejido éseo, condicionando dolor, deformidad y limitacién
funcional.

La artrosis de grandes articulaciones, tales como cadera o rodilla lleva a una limitacién
funcional, afectando no sélo fisicamente sino econdmica y socialmente a aquellos que la
padecen.

Se han propuesto diferentes escalas y clasificaciones para el estudio de la artrosis,
involucrando caracteristicas clinicas como radioldgicas del padecimiento, con bajo nivel de
concordancia entre ellas.

Igualmente se han descrito factores de riesgo, modificables como no modificables para el
desarrollo y progresién de la artrosis.

La gonartrosis se refiere particularmente al enfermedad degenerativa articular ubicada en
la rodilla, sus sintomas principales son: dolor articular, rigidez y limitaciéon en la
arcometria.

La clasificacion mas frecuentemente utilizada corresponde a Kellgren y Lawrence. Esta clasificacién
divide los hallazgos radiograficos en 4 etapas y se relacionan a la presencia de osteofitos, pérdida
de espacio intraarticular, esclerosis dsea y presencia de quistes dseos. 1

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) adoptd estos criterios para los estudios
epidemioldgicos de la osteoartrosis.

Las caracteristicas clinicas de la gonartrosis son imperativas para la integracion del
diagnéstico. El sintoma cardinal es el dolor articular ya que habra pacientes en el que los
estudios de imagen no muestren alteraciones, principalmente en estadios tempranos de
esta enfermedad.



Epidemiologia

La artrosis puede presentarse en cualquier articulacién pero es mas frecuente en rodilla,
cadera, mano y pie. En 2005 se estimaba que 26 millones de estadounidenses
presentaban algun tipo de artrosis. Sin embargo, la presentacion es distinta dependiendo
de la zona geografica, grupo etario, sexo y edad.

Los sintomas de gonartrosis se presentan en 10% de los hombres y 13% de las mujeres en
Estados Unidos en grupos mayores a los 60 afos. 2

Generalmente afecta a personas mayores de 50 afos y al sexo femenino con una
proporcion 1.5:1 hasta 4:1 . Se considera que la incidencia de artrosis de rodilla es de 1.18
a 2.8 por cada 1000 habitantes anualmente, pero considerando su afeccidn a pacientes
geriatricos, el aumento en la esperanza de vida y a la epidemia de obesidad, se espera que
la incidencia continle en aumento en los siguientes afios.

Los hallazgos radiograficos se pueden encontrar en 1% en pacientes de 25 a 34 afos y
aumenta al 50% en aquellos con 75 afios 0 mas. En el estudio Framingham se encontrd en
los pacientes de mads de 45 afios una incidencia de 19.2% de artrosis diagnosticada por
imagen, este niumero asciende a 43.7 en aquellos de mas de 80 afios. 3

En el tercer National Health and Nutrition Examination survey (NHANES lll) se establecid
que el 37% de los pacientes mayores de 60 afios presentaban datos radiograficos de
artrosis 4. El Johnston County Osteoarthritis Project reportd una incidencia de gonartrosis
de 16.7 en pacientes mayores de 45 afios.

La artrosis de cadera y rodilla se consideran un problema epidemiolégico ya que el dolory
la limitacién a menudo conllevan incapacidad, requiriendo tratamiento quirdrgico en la
mayoria de los casos para reincorporarse a las actividades de la vida diaria.

Factores de riesgo

La artrosis es multifactorial, dependiente de factores sistémicos tanto locales.

Los factores locales involucran las fuerzas biomecanicas que actuan sobre la articulacién.
Los factores sistémicos identificados abarcan condiciones tales como la obesidad, el
sindrome metabdlico, edad, sexo, grupo étnico, estado nutricional, tabaquismo, densidad
dsea y funciéon muscular.

La obesidad es considerada uno de los factores de riesgo mejor establecidos para el
desarrollo de la enfermedad degenerativa articular. Principalmente en la gonartrosis. Se
menciona en el estudio de Frahmingham que una pérdida de 5kg reduce en 50% el riesgo
de desarrollar gonartrosis sintomatica.4

La enfermedad vascular igualmente es considerada un factor de riesgo, la oclusiéon venosa
asi como la presencia de microtrombos ocasionan una disminucién de flujo sanguineo al
hueso subcondral ocasionando un déficit nutricional secundario en el cartilago articular.



La edad igualmente es un factor importante, ya que involucra el dafio oxidativo
acumulado, el adelgazamiento del cartilago articular, debilidad muscular y perdida de la
propiocepcion. Igualmente se presenta pérdida gradual de los mecanismos
autorreguladores resultando en presencia de edema crénico. La incidencia de artrosis es
mayor y mas severa en las mujeres, incrementando al momento de la menopausia. Se
cree que el estrégeno tiene un efecto protector, aunque se necesitan mas estudios para
confirmar esta teoria.

Los traumatismos son uno de los factores mas importantes para el desarrollo de artrosis
de rodilla. Las lesiones meniscales, ligamentarias asi como luxaciones y fracturas pueden
resultar en artrosis temprana. Ademas de la lesidon primaria, la alteracién en la
biomecanica y la pérdida del equilibrio en los vectores de fuerza contribuyen a la pérdida
del cartilago articular.

Las anormalidades del desarrollo, asi como luxaciones congénitas, enfermedad de Legg-
Calvé-Perthes y la epifisiolistesis se consideran grandes factores de riesgo, sin embargo
debido a su baja incidencia son una causa poco frecuente.

Otro factor que merece ser mencionado es la dieta. Las deficiencias nutricionales pueden
llevar al desarrollo o progresion de la enfermedad. Se menciona en el estudio de
Frahminghan un aumento de tres veces en la incidencia de artrosis en pacientes con
deficiencia de vitamina D,4 sin embargo este hallazgo es debatido. La deficiencia de
vitamina de C, se considera una factor de riesgo para la progresion de la gonartrosis. Se
menciona en la literatura a la vitamina E, K y al selenio, sin embargo los hallazgos no son
concluyentes 4

La actividad deportiva asi como laboral son igualmente un factor de riesgo.

La alineacién de la rodilla distribuye el peso corporal, en condiciones fisiolégicas el
compartimento medial soporta del 60 al 70% del peso corporal

Viscosuplementacion

La administracion intrarticular de acido hialurénico es una de las medidas no quirurgicas
para el tratamiento de la artrosis debido a su facil aplicacién, se ha usado por mas de 30
afios en humanos, principalmente en artrosis de rodilla. El acido hialurénico es un
glucosaminoglicano; un polisacdrido de cadera larga con propiedad hidrofilicas lo cual le
confiere un estado viscoso, con la capacidad de resistir cargas y distribuirlas de manera
semejante al liquido sinovial fisiolégico

La gonartrosis se acompafia de una pérdida cuantitativa y cualitativa de liquido sinovial.
En condiciones normales contamos con un peso molecular de 4-5 mD, sin embargo la
gonartrosis presenta 2-4 mD, la mitad.

Ademas de los efectos mecanicos de la aplicacién del acido hialurénico también contamos
con efectos bioldgicos: accidn anti-inflamatoria, disminucién en la produccion de citosinas,
accién antioxidativa y tienen un mecanismo antagonico en los receptores nocioceptivos.5
La técnica de aplicacidn del acido hialurénico es fundamental, su administracién debe ser
forzosamente articular. La disminucidén del espacio articular, comun en la gonartrosis en
estados avanzados puede dificultar la aplicacién de este medicamento.



Las guias Osteoarthritis Research Society International (OARSI) del 2014 para el
tratamiento quirurgico de la osteoartritis refieren mejoria sintomatica llegando a su
maximo a la 8va semana y beneficio residual hasta la semana 24, sin embargo han surgido
conclusiones inconsistentes en metanalisis subsecuentes.

El acido hialurdnico y sus derivados son medicamentos aprobados por la FDA como
medicamentos clase Il para el tratamiento de Gonartrosis en pacientes en que el
tratamiento farmacoldgico convencional no muestra mejoria.

Técnica:

Informe al paciente del procedimiento que va a realizar, riesgos y beneficios. La aplicacién
puede ser dolorosa.

Aseo con técnica aséptica de sitio de infiltracién.

Aspiracién de liquido sino vial con uso de jeringa 21 G

Infiltracién de Acido hialurénico

Movilizacién de articulacién

Registro de No. De lote en expediente clinico

Reposo relativo de articulacién por 24 horas.

La visco suplementacion consiste en 1 a 5 administraciones en intervalos de 1 a 4
semanas. La dosis dependerd de la forma del dcido hialurdnico ( lineal o reticular) asi como
del tamano de la articulacion afectada. Actualmente se estd mostrando preferencia por las
formas reticulares, las cuales al presentar una mayor vida media resultan en menos
aplicaciones, disminuyendo el riesgo de infeccion y hemorragia. 5

No se recomienda la viscosuplementacion con dcido hialurdnico en caso de sinovitis aguda.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:
* LA VISCOSUPLEMENTACION DE RODILLA CON HILANO GF-20 HA PROBADO SER

UNA ALTERNATIVA NO QUIRURGICA, CON POCO RIESGO Y CON MEJORIA CLINICA
SIGNIFICATIVA EN PACIENTES CON GONARTROSIS GlI-lll EN QUIENES EL
TRATAMIENTO FARMACOLOGICO NO HA MOSTRADO BENEFICIO

« LAS GUIAS CLINICAS RECOMIENDAN LA APLICACION DEL MEDICAMENTO EN
INTERVALOS DE 6 MESES, SIN EMBARGO EL PICO MAXIMO DE MEJORIA ES A LAS 6
SEMANAS.

AL MOMENTO NO TENEMOS DATOS ACERCA DE LA MEJORIA CLINICA EN PACIENTES DE
NUESTRA INSTITUCION

¢ CUAL ES EL TIEMPO DE MEJORIA DE LA VISCOSUPLEMENTACION
DE RODILLA CON HILANO GF-20 EN PACIENTES CON GONARTROSIS
G II-11117?

JUSTIFICACION

La artrosis de rodilla es una enfermedad crénico degenerativa muy frecuente, responsable
de limitacién funcional y repercusiones econdmicas a nivel privado e institucional en
nuestro pais. A medida que la pirdmide poblacional muestra una mayor expectativa de
vida la incidencia y prevalencia de la enfermedad degenerativa articular se convierte en
una de las principales razones de invalidez en la poblacién econémicamente activa. De
acuerdo a la CDC la incidencia de artrosis de rodilla en E.U. se estima en 240 individuos
por cada 100,00 habitantes anualmente.

El estandar de oro para la artrosis de rodilla en sus grados mas severos continua siendo la
artroplastia total de rodilla; una cirugia con excelentes resultados funcionales pero que
viene acompaiiada de largos tiempos quirurgicos, riesgos hemorragicos, infecciosos y
trombdticos.

Multiples estudios han sido realizados enfocados en la efectividad de la aplicacién de
Acido hialurénico intraarticular, mostrando mejoria sintomatica. Contrastantemente la
revision sistematica de la American Academy of Orthopaedic Surgeons, por Jevsevary
cols. Postula que no los ensayos estudiados no muestran una mejoria importante a la
viscosuplementacion en comparacién con placebo. 5

El tratamiento con viscosuplementacidon con HILANO GF20 en nuestra institucién a
demostrado resultados contrastantes, causando una remisién completa de la
sintomatologia hasta por periodos de hasta un afio. Existe poblacion en la que este tipo
de terapia no ha mostrado mejoria alguna a pesar de una correcta aplicacién y



seguimiento . El objetivo de nuestra investigacidon es determinar el efecto de la terapia en
nuestro grupo de poblacién y relacionar factores de riesgo que pudieran condicionar al
fracaso terapéutico.

Nuestro estudio se enfoca en pacientes con grados intermedios de gonartrosis; aquellos
en los que la terapia farmacoldgica con medicamentos via oral ( paracetamol, AINES) no
han mostrado beneficio y en aquellos en los que no hay indicacién para intervencién
quirdrgica.

La nuestra poblacidon es heterogénea, encontrandose una mayor incidencia en mujeres y
en aquellos con IMC mayor a 25, igualmente es frecuente encontrar pacientes con
enfermedades crdnico degenerativas que pudieran afectar el efecto de la terapia

HIPOTESIS:

Hipotesis nula
* HO: Los pacientes con gonartrosis G: lI-lll en tratamiento con viscosuplementacion
con HILANO GF-20 muestran mejoria clinica mayor o igual a los 6 meses posterior

ala aplicacién, H.G. Dr. Dario Fernandez Fierro.

Hipotesis alterna
* Ha: Los pacientes con gonartrosis G: lI-lll en tratamiento con viscosuplementacion
con HILANO GF-20 no muestran mejoria clinica hasta los 6 meses posterior a la

aplicacion, H.G. Dr. Dario Fernandez Fierro.

OBIJETIVOS

OBJETIVO GENERAL
+ Determinar la duracién de mejoria clinica de la aplicacién de HILANO GF-
20 en pacientes con gonartrosis G II-111.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.- Determinar el tiempo de duracion de la Hilano por sexo

2..- Determinar el tiempo de duracion de la Hilano por IMC

3- Identificar la asociacion de factores de riesgo con la duracion del efecto de la
aplicacién del Hilano GF-20 en paciente con gonartrosis GlI - Il



MATERIAL Y METODOS
DISENO DEL ESTUDIO:
» Estudio descriptivo, observacional, prospectivo y longitudinal.

Poblacion de estudio.
* Expedientes de Pacientes con diagnéstico de Gonartrosis G:I - Il

candidatos a viscosuplementacion con HILANO GF-20 atendidos en la
consulta externa del H.G. Dr. Dario Fernandez Fierro en el periodo de
tiempo de marzo a septiembre del 2018 .

Universo de trabajo
» Pacientes derechohabientes del ISSSTE en seguimiento por consulta

externa con diagnostico de Gonartrosis GlI-Il

Tiempo de ejecucion
* 6 meses, marzo a septiembre del 2018

Esquema de seleccion.

Definicion del grupo control.

No aplica.

Definicion del grupo a intervenir

Expedientes de pacientes de ambos géneros, entre 40 a 80 afos de edad
derechohabientes del ISSSTE que cuenten con diagnéstico de Gonartrosis GllI-11I
que sean tratados con viscosuplementacién con HILANO G20.

Criterios de inclusién

Pacientes de ambos géneros.

Pacientes derechohabientes del ISSSTE.

Pacientes con diagnéstico de Gonartrosis GllI-111

Pacientes tratados con viscosuplementacion con HILANO G20

Criterios de exclusioén
* Pacientes con tratamiento alternos a administracion de HILANO GF-20

+ Pacientes con tratamientos a base de viscosuplementacidén con otro
compuesto diferente a HILANO G20

* Paciente con antecedente de enfermedades autoinmunes.

Criterios de eliminacion
+ Pacientes que desarrollen proceso infeccioso en sitio de puncion

Pacientes que presenten lesiones traumaticas



Muestreo no probabilistico

Muestreo por conveniencia.

Metodologia para el calculo del tamafio de la muestra y tamafio de la
muestra.

La prevalencia en mayores de 45 afios oscila de 7 a 19% en mujeres y de 6-13% en
hombres, con un riesgo mayor (45%) en mujeres que en hombres (Chapple CM, 2011,).

En atletas recreativos y profesionales la prevalencia es mayor, dependiendo del tipo de
deporte: 19-29% en ex jugadores de soccer, 14-20% en corredores de larga distancia y
31% en levantadores de peso. (Takeda H, 2011).

La OA de rodilla sintomdtica en mayores de 60 afios es mayor en mujeres (13%) en
comparacion con los hombres (10%) (Rabini A, 2012). Se estima que 20% de los adultos
mayores con OA de rodilla sintomatica presentara un grado Ill o IV en la siguiente década
de su vida, con una prevalencia que asciende de 10% en sujetos sin obesidad a 35% con
obesidad.(Holt HL, 2011)

Alrededor del 85% de la poblacién mayor de 65 afios de edad presenta evidencia
radioldgica de Osteartrosis en mds de una articulacidn. El 33% de los adultos mayores de
60 afos de edad presenta datos radioldgicos de OA de rodilla. (Neil J, 2009).

La prevalencia de OA en poblacién adulta en México se estima es de 10.5% (Espinosa MR,
2013). Predominio en el sexo femenino con el 11.7% y 8.71% del sexo masculino con
variaciones importantes de acuerdo a las diferentes regiones del pais: Chihuahua 20.5%,
Nuevo Ledn 16.3%, Distrito Federal 12.8%, Yucatan 6.7% y Sinaloa 2.5%; en relacién a la
prevalencia mundial donde la osteoartritis de rodilla asciende a 23.9% (Espinosa MR,
2013). En el IMSS la OA de rodilla constituye uno de los 10 principales motivos de consulta
y discapacidad. Su prevalencia es mayor en las mujeres, la cual se incrementa después de
la menopausia. (Cajigas MJC, 2011).

Prevalencia de gonartrosis en poblacién representativa = 10.5%
Tamafo muestral para proporcion

Z=1.96
P=0.105
Q= 0.895

D=0.05



Metodologia para el calculo del tamarnio de la
muestra y tamano de la muestra.

N =Zao2 (p) (q) (1.96)2 (0.105)(0.895)

d2

=144.4056

(0.05)2

145 pacientes+ 20% ( 29 pacientes) =174
pacientes

Z=1.96
P=0.105
Q=0.895
D=0.05



Variables Dependientes

Variable

Definicién

Operacionalizacion

Escala

Indicador

Evaluacioén
clinica
(WOMAC)

La escala WOMAC
(The Western
Ontario and
McMaster
Universities
Osteoarthritis
Index )

Es una escala
para medir
sintomatologia
en pacientes
con
osteoartritis,
evalla rigidez,
dolor y
limitacion

funcional

5 preguntas
orientadas a dolor
Puntuacién méaxima:
20

2 preguntadas
orientadas a rigidez
Puntuacién méxima :
8

17 preguntas
orientadas a
capacidad funcional
Puntuacion méxima :
68

Cuantitativa

continua

0-68




VARIABLE

‘ DEFINICION OPERACIONALIZACION

Lapso de tiempo

La obtencion de esta variable se
harad mediante la revisiéon de la
hoja de Historia Clinica la cual

ESCALA INDICADOR

que transcurre | se obtendra del expediente,
desplel el | pertenecientes a los pac'lentes Cuantitativa B
Edad nacimiento hasta | que cumplan con los criterios de continua 40-80 afnos
el momento | seleccién mencionados inu
actual expresada | previamente, también se llenara
en Afos. una ficha de recoleccion de la
informacion.
Clasificacién de | La obtencién de esta variable se
los Hombres o | hard mediante la revisién de la
Mujeres teniendo | hoja de Historia Clinica la cual
en cuenta | se obtendra del expediente, | - alitati
) . ' ualitativa ;
nuUMerosos pertenecientes a los pacientes 1. Femenino
Sexo criterios,  entre | que cumplan con los criterios de | Nominal > Masculino
ellos las | seleccion mencionados . , . )
caracteristicas previamente, también se llenara | Dicotomica
fenotipicas, una ficha de recoleccion de la
anatomicas y | informacién.
cromosomicas.
1. Diabetes
Mellitus
Se efectuara mediante la
revision de los Expedientes . .,
Clinicos, en las Hojas de notas 2. Hipertension
médicas o en la Historia Clinica Arterial
Enfermedades | en los antecedentes patoldgicos P
. L ! Cualitativa
Comorbilidades | sistémicas del | personales, pertenecientes a los Nominal
paciente. pacientes que cumplan con los .
criterios de seleccion 3. Anemia
mencionados previamente, 4.-Otra
también se llenara una ficha de
recoleccién de la informacion. 5.- mas de una
comorbilidad
1. Disminucion
de espacio
articular
o 2.Esclerosis
En base al analisis
o Escala de | radiografico de paciente se o subcondral
Clasificacion Kellgren y | determinard el grado de Cualitativa i
de Gonartrosis . Nominal 3.Presencia de
Lawrence severidad del desaste )
articular. osteofitos
4.-Presencia

de Geodas




Técnicas y procedimientos a emplear.

En este estudio se incluira a todo paciente con diagnéstico de Gonartrosis GllI-1ll candidato
a viscosuplementacion de rodilla con HILANO G20, explicando riesgos y beneficios de
procedimiento.

Se realizara cuestionario WOMAC previo a la aplicacion de medicamento.
Se realizara valoracion en la consulta externa con escala WOMAC a 4 y 6 meses después
a viscosuplementacion con HILANO G20.

Procesamiento y andlisis estadistico.
Descriptivo.

Se recolectaran en hoja de registro para vaciamiento y realizacion de base de datos en
Excel 2010 y posterior analisis en tablas de contingencia y en paquete estadistico SPSS
version 22.

Medidas de tendencia central ( media , mediana, moda) y dispersion (Desviacion estandar
y varianza)

Prueba de normalidad

Chi cuadrada (comparar frecuencias

RECURSOS

Humanos. Equipo de Ortopedia del Hospital General Dr. Dario Fernandez Fierro

Fisicos.

Expedientes clinicos.

Reportes clinicos consulta externa.

Procesador de computo para andlisis estadistico de datos

Materiales.
Hoas de recoleccion de datos.Programa de analisis estadistico SPSS.



Resultados

Se siguieron 100 pacientes, de marzo a septiembre de 2018, de los cuales el 82% fueron
mujeres, la edad promedio de la muestra fue de 60.3 afios con una edad minima de 39y
una maxima de 84 (DE=11.2). La edad promedio de las mujeres fue de 59.8 afios y el de
los hombres de 62.6.

Comorbilidad

En cuanto a la morbilidad y comorbilidad de la muestra se identificd que el 41% no refirié
ningun padecimiento, mientras que el 32% tenia hipertension, 21% diabetes, 4% alguna
dislipidemia. El 26% refirié tener una segunda morbilidad, 11% hipertensién, 11%
diabetes, 2% dislipidemia y 1% nefropatia. El 7% refirid tener una tercera enfermedad, 4%
dislipidemia, 2% nefropatia y 1% fibromialgia.

En cuanto al indice de Masa Corporal (IMC) se identificé que el 48% de los pacientes
tenian obesidad, el 35% normopeso y el 17% obesidad.

IMC Frecuencia |Porcentaje

normopeso 35 35
sobrepeso 48 48
obesidad 17 17
Total 100 100

En cuanto a las escala para medir la sintomatologia en pacientes con osteoartritis, se
obtuvo el registro de la percepcidn de los pacientes de acuerdo a la escala Womac. Se
identificd que previod al inicio de tratamiento se obtuvo un promedio de 49.9, a los 4
meses se volvid a aplicar la escala Womac y el valor promedio que se identificé fue de
29.1y alos seis meses fue de 30.1.

Escala Womac

60.0

50.0

40.0

30.0

20.0

10.0

0.0

49.9

Tiempo O

30.1

4 meses

6 meses



En el andlisis para cada uno de los items es cada momento (0, cuatro y seis meses) se
pueden observan cual es la sintomatologia con mayor malestar. En el tiempo cero se
observa que los pacientes perciben mayor molestia al subir escaleras, tiene dificultad al
subir escaleras y al ponerse de pie después de estar sentado, y tiene dificulta para hacer
tareas domésticas pesadas. Se observa que a los 4 y 6 meses baja la intensidad de
percepcion pero se mantienen constantes las mismas variables.

Valor por cada pregunta del cuestionario:

3.0
2.5
2.0
1.5

1.0

0.5

0.0

W19
W1 10

W1_2

wi_3

w1i_4

W1_5

W1_6

W1_7
W1_8
w1 11
W1 _12
W1 _13
W1_16
W1 _17
W1_18
W1_19
W1_20
w1 21
W1 _22
W1 23
W1 24

Wi 1

— () — ] 12 seeoevene Linear (t0)



Analisis de la escala Womac de acuerdo al IMC y sexo.

Pacientes con normopeso
60.0

50.0

40.0

30.0 = 30.7
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Pacientes con obesidad
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Morbilidad y percepcion de dolor de acuerdo a la escala womac
El percepcién de la sintomatologia en pacientes con gonartrosis fue mayor en pacientes

con diabetes con valores iniciales de 54.5, con una percepcién de mejoria de 32.9 alos 4
meses y de 31.6 a los 6 meses.
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Conclusion

En nuestra investigacién concluimos que la viscosuplementacidon con HILANO GF20 para
tratamiento de gonatrosis Gll —lll es una alternativa segura, rapida y con bajo indice de
complicaciones. A lo largo de nuestra revisidon no se presentaron eventos adversos ni
complicaciones a la administracion del medicamento. En cuanto al tiempo de duracién del
efecto analgésico; reflejado en los cuestionarios WOMAC a los 4 y 6 meses posterior a su
aplicacion encontramos que hubo una disminucidn de la mejoria, sin embargo es poco
significativa, ya que se obtuvo un resultado de 29.1 a los 4 meses y 30.1. a los seis meses.
Comparando con los resultados previo a la viscosuplentacion, donde se obtuvo un
promedio de 49.9 podemos concluir que el efecto analgésico perdura hasta los 6 meses.

Vale la pena mencionar que en grupos especificos como pacientes con obesidad se
encontrd una mayor diferencia entre los efectos esperados entre ambas mediciones
encontrandose una diferencia de 36.8 a los 4 meses y 40.4 a los 6 meses, sugiriendo una
menor duraciéon del efecto analgésico en este grupo.

En base en resultados obtenidos Recomendamos el uso de aplicacion de HILANO GF20 en
pacientes con gonatrosis Gll-lll, en los intervalos recomendados; cada 6 meses

IMPLICACIONES ETICAS

Este estudio se realizara en el servicio de ortopedia del Hospital General Dario
Fernandez Fierro, ISSSTE, bajos las normas de seguridad y ética, bajo
consentimiento informado autorizado por familiares o por el propio paciente. El
estudio sera realizado en el periodo de septiembre del 2015 a junio del 2016

NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para
la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos

*El presente estudio se ajusta a la Declaracion de Helsinki de la AMM - Principios
éticos para las investigaciones médicas en seres humanos 642 Asamblea General,
Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracién de Helsinki
como unapropuesta de principios éticos para investigacion médica en seres
humanos, incluida lalnvestigacion del material humano y de informacion
identificables.

La Declaracién debe ser considerada como un todo y un parrafo no debe ser
aplicado sin considerar todos los otros parrafos pertinentes.

Aunqgue la Declaracion esta destinada principalmente a los médicos, la AMM insta
a otros participantes en la investigacion médica en seres humanos a adoptar estos
principios.

El deber del médico es promover y velar por la salud de los pacientes, incluidos
los que participan en investigacion médica. Los conocimientos



En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacién, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en
investigacion.

La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo conocimiento
de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacion pertinentes, asi como
en experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando
sea oportuno. Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en
los experimentos

El médico puede combinar la investigacion médica con la atencién médica, solo en
la medida en que tal investigacion acredite un justificado valor potencial
preventivo, diagnostico o terapéutico y si el médico tiene buenas razones para
creer que la participacion en el estudio no afectara de manera adversa la salud de
los pacientes que toman parte en la investigacion

Ley General de Salud de México que en virtud del Decreto por el que se adiciond
el Articulo 40. Constitucional, publicado en el Diario oficial de la Federacion de
fecha 3 de febrero de 1983, se consagr6 como garantia social, el Derecho a la
Proteccion de la Salud;

Que el 7 de febrero de 1984 fue publicada en el Diario Oficial de la Federacién la
Ley General de Salud, reglamentaria del parrafo tercero del Articulo 40. de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, iniciando su vigencia el
lo. de julio del mismo afio; que en la mencionada Ley se establecieron y
definieron las bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud, asi
como la distribucibn de competencias entre la Federacion y las Entidades
Federativas en Materia de Salubridad General, por lo que resulta pertinente
disponer de los instrumentos reglamentarios necesarios para el ejercicio eficaz de
sus atribuciones;

Que dentro de los programas que prevencion el Plan Nacional de Desarrollo 1983-
1988, se encuentra el de Salud, el cual, como lineamientos de estratégicas,
completa cinco grandes éareas de politica siendo la udltima la "Formacion,
Capacitacion e Investigacion" dirigida fundamentalmente al impulso de las areas
biomédicas, médico-social y de servicios de salud de ahi que el Programa
Nacional de Salud 1984-1988 desarrolla el Programa de Investigacion para la
salud, entre otros, como de apoyo a la consolidacion del Sistema Nacional de
Salud en aspectos sustanciales, teniendo como objetivo especifico el coadyuvar al
desarrollo cientifico y tecnoldgico nacional tendiente a la busqueda de soluciones
practicas para prevenir, atender y controlar los problemas prioritarios de salud,
incrementar la productividad y eficiencia tecnoldgica del extranjero.

Que la Ley General de Salud ha establecido los lineamientos y principios a los
cuales debera someterse la investigacion cientifica y tecnolégica destinada a la
salud, correspondientes a la Secretaria de Salud orientar su desarrollo;

Que la investigacion para la salud es un factor determinante para mejorar las
acciones encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del individuo y de
la sociedad en general; para desarrollar tecnologia mexicana en los servicios de



salud y para incrementar su productividad, conforme a las bases establecidas en
dicha Ley;

Que el desarrollo de la investigacion para la salud debe atender a aspectos éticos
gue garanticen la dignidad y el bienestar de la persona sujeta a investigacion;

Que el desarrollo de la investigacion para la salud requiere del establecimiento de
criterios técnicos para regular la aplicacion de los procedimientos relativos a la
correcta utilizacion de los recursos destinados a ella;

Que sin restringir la libertad de los investigadores, en el caso particular de la
investigacion que se realice en seres humanos y de la que utilice materiales o
procedimientos que conlleven un riesgo, es preciso sujetarse a los principios
cientificos, éticos y a las normas de seguridad generalmente aceptadas, y

Que la investigacion en seres humanos de nuevos recursos profilacticos, de
diagnosticos, terapéuticos y de rehabilitacion, debe sujetarse a un control para
obtener una mayor eficacia y evitar riesgos a la salud de las personas, he tenido a
bien expedir el siguiente

*Este trabajo no viola la “ley federal de proteccion de datos personales en
posesion de particulares” ya que se conservan los principios de licisitud,
consentimiento, informacion, calidad, finalidad, lealtad, proporcionalidad vy
responsabilidad previstos por la ley.

Norma oficial mexicana no 12 de 2012 para la ejecucion de proyectos de
investigacion en la salud de seres humanos

CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD
Hace tiempo que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reconoce que la
seguridad y, en particular, la seguridad biolégica son importantes cuestiones de
interés internacional. Se alentaba a los paises a aceptar y aplicar conceptos
basicos en materia de seguridad biolégica y a elaborar codigos nacionales de
practicas para los riesgos de que existen en el medio hospitalario y en el area de
quiréfano, la OMS sigue proporcionando liderazgo internacional en materia de
bioseguridad al abordar los aspectos de la seguridad y la proteccién biolégica que
se plantean en el area hospitalaria. Subraya la importancia de la responsabilidad
personal, y de la evaluacion de riesgos, el uso de las tecnologias para la
seguridad del personal y el paciente.
Las medidas de bioseguridad deben ser de practica rutinaria y ser cumplidas por
todo el personal que trabaja en cualquier centro de salud, independientemente del
grado de riesgo — segun su actividad — y de los diferentes areas que componen el
centro (hospital, sanatorio etc.).
DEFINICIONES OPERACIONALES
1) BIOSEGURIDAD: Debe entenderse como una “doctrina de comportamiento
encaminada a lograr actitudes y conductas que disminuyan el riesgo del trabajador
de la salud de adquirir infecciones en el medio laboral” Compromete también a
todas aquellas otras personas que se encuentran en el ambiente asistencial,
ambiente éste que debe estar diseflado en el marco de una estrategia de
disminucién de riesgos.
Los principios de BIOSEGURIDAD se pueden resumir en:



A) Universalidad: Las medidas deben involucrar a todos los pacientes de todos los
servicios, independientemente de conocer o no su serologia. Todo el personal
debe seguir las precauciones estandares rutinariamente para prevenir la
exposicion de la piel y de las membranas mucosas, en todas las situaciones que
puedan dar origen a accidentes, estando o no previsto el contacto con sangre o
cualquier otro fluido corporal del paciente. Estas precauciones, deben ser
aplicadas para TODAS las personas, independientemente de presentar o no
patologias.

B) Uso de barreras: Comprende el concepto de evitar la exposicion directa a
sangre y otros fluidos organicos potencialmente contaminantes, mediante la
utilizacion de materiales adecuados que se interpongan al contacto de los mismos.
La utilizacion de barreras (ej. guantes) no evitan los accidentes de exposicion a
estos fluidos, pero disminuyen las consecuencias de dicho accidente.

C) Medios de eliminacién de material contaminado: Comprende el conjunto de
dispositivos y procedimientos adecuados a traves de los cuales los materiales
utilizados en la atencion de pacientes, son depositados y eliminados sin riesgo.

2) ACCIDENTE DE EXPOSICION A SANGRE 0 FLUIDOS CORPORALES
(A.E.S): Se denomina a todo contacto con sangre o fluidos corporales y que lleva
una solucién de continuidad (pinchazo o herida cortante) o un contacto con
mucosas o con piel lesionada (eczema, excoriacion, etc.)
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