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INTRODUCCION

La osteoartrosis (OA) es una enfermedad articular discapacitante y progresiva por degeneracion del
cartilago y lesion del hueso subcondral asociado a cambios en los tejidos blandos, ocasionando
repercusiones en la calidad de vida de los pacientes. En su etiopatogenia intervienen multiples
factores —genéticos, ambientales, metabolicos y traumaticos—. Es la causa mas comun de artritis,
la rodilla es la articulacion mas afectada y es la primer causa de discapacidad en adultos de la
tercera edad.'™ 1> 172

El aumento de la prevalencia de OA y los costos médicos relacionados con la Artroplastia Total de
Rodilla (ATR) son motivo de busqueda de agentes que puedan retrasar la progresion de la misma.
Mas del 60% de las personas mayores de 60 afios presentan alguna anormalidad cartilaginosa en
una articulaciéon mayor. > * 1%

Todas las estrategias para tratamiento de OA hoy han sido dirigidas a reducir el dolor y mantener o
mejorar la movilidad de la articulacion. Existe un consenso general entre las guias americanas y
europeas de que el tratamiento inicial de OA de rodilla debe incluir pérdida de peso y
fortalecimiento muscular, aparatos de descargay AINEs -paracetamol de primera linea- y cambio
de estilo de vida. =713 1920

Diferentes estudios han confirmado que el acido hialurénico (AH ) interactiia con mediadores de la
inflamacion realizando un recambio de la matriz celular en las articulaciones, reduciendo la
apoptosis de los condrocitos y ejerciendo un efecto condroprotector. '"'? La viscosuplementacion
(VS) es util disminuyendo el dolor y de esta menera mejorando la calidad de vida de los pacientes.
El AH interactua con mediadores de la inflamacion realizando un recambio de la matriz celular en
las articulaciones, reduciendo la apoptosis de los condrocitos y ejerciendo un efecto condroprotector
restableciendo la homeostasis e incluso promoviendo la propia produccion de AH en su efecto
farmacologico. En su efecto mecanico proporciona lubricacion y viscosidad restaurando la
absorcion de cargas. La VS mostr6 una mejor eficacia a largo plazo comparado con

corticoesteriodes, posterior a 1 afio de administracion, retrasando la ATR alrededor de 2 afos. 8-
13,18,19,21

El uso de plasma rico en plaquetas (PRP) es controversial para OA, demostrando mejoria relativa de
la sintomatologia dependiendo de la manera en que se obtiene y el proceso al que se somete para la
posterior colocacion. '° Las recomendaciones actuales sobre usar PRP con leucocitos en tendones es
minima, se conoce que ha producido mayor inflamacién y sintomatologia exacerbada.

Las diferentes marcas de productos para viscosuplementacion varian en su composiciéon y peso
molecular, se dividen en bajo (LW), intermedio (MW) y alto (HW), incluyendo los de enlaces
cruzados (hylanos). La sintesis endogena de AH por los fibroblastos de los sinoviocitos es
determinada por el ambiente extracelular, por lo que usar MW con enlaces cruzados representa
resulados estadisticamente significativos respecto LW. '*2!

En el mercado hay una gran variedad de productos, para este estudio se utilizaron Orthovysc ®,
Suprahyal ®, Synvisc ®, Plasma Rico en Plaquetas GPS II ®.



PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, El uso de viscosuplementacion representa mejoria clinica en la osteoartrosis de rodilla,
comparado con otros tratamientos, existe ventaja alguna entre las mismas opciones de
viscosuplementacioén?

OBJETIVOS

Analizar si el uso de diferentes tipos viscosuplementacion representa mejoria clinica en la
osteoartrosis, comprobar si existe ventaja alguna entre las diferentes opciones de
viscosuplementacion.

HIPOTESIS

Analizar la eficacia clinica de los diferentes tipos de viscosuplementacion en pacientes con
Osteoartrosis de rodilla.

MATERIAL Y METODOS

Previo a la inclusion en el estudio, los pacientes fueron estudiados para completar los criterios, los
pacientes elegibles fueron informados acerca del proposito del estudio. Se tomaron en cuenta las
caracteristicas demograficas y las historias clinicas de los participantes, se realizaron radiografias
anteroposterior con apoyo, lateral con flexion de 30°, Merchant a 45° de ambas rodillas y eje
mecanico bipodalico digitalizado.

Se realizd un estudio prospectivo aleatorizado, con 4 grupos paralelos y 1 grupo control. Los
pacientes se sometieron a artroscopia y limpieza articular realizadas por 1 solo cirujano
ortopedista/artroscopista. El seguimiento por medio de la escala funcional WOMAC. Los
principales resultados fueron orientados a la mejoria del dolor y la funcion.

El tratamiento postquirirgico consistid en: el grupo de PRP (GPS II) se colocd inmediato de la
artroscopia. Para los grupos de Suprahyal 5 dosis, Orthovisc 4 dosis y para el grupo de Synvisc 3
dosis, una vez a la semana, 21 dias posterior a la artroscopia. Al grupo control s6lo con AINES.

e C(riterios de Seleccion

o Criterios de inclusion



e Ambos sexos entre 45 y 86 afios con diagnostico de osteoartrosis de rodilla con grado
radiografico de Kellgren & Lawrence I-II, con un indice de masa corporal (IMC) menor de
35 kg/m2.

o Criterios de exclusion

e Pacientes con procesos infecciosos, uso de anticoagulantes, alergia a alguno de los
componentes de los medicamentos, antecedente de trauma, artritis inflamatoria, artropatias
asociada con microcristales, sinovitis inespecifica, deformidad angular mayor de 10 °,
neoplasias.

o Criterios de eliminacion

Pacientes que se excluyeron: 25 por antecedente de trauma (5), artroplastia de rodilla (8), pérdida

del seguimiento (8), uso de otros medicamentos no autorizados (4),

DISENO DEL ESTUDIO

Se realiz6 un estudio prospectivo aleatorizado, con 4 grupos paralelos y 1 grupo control. Los pacientes se
sometieron a artroscopia y limpeza articular realizadas por 1 solo cirujano ortopedista/artroscopista. El

seguimiento por medio de la escala funcional WOMAC.

ANALISIS ESTADISTICO

El andlisis ANOVA para muestras independientes y la T de Student, arrojaron diferencias
estadisticamete significativas similares para el grupo de Suprahyal y Synvisc con p<0.001. El
desenlace final en andlisis a 12 meses nos conlleva igualidad en la escala de WOMAC de Suprahyal
y Synvisc comparando con los otros tres grupos de PRP, Orthovisc y el grupo control, que no
fueron significativos y presentaron resultados similares. Es decir, en este estudio nos arroja igualdad
en el uso de la terapia con AINES y rehabilitacion que el uso de PRP u Orthovisc. Tabla 4.

Durante todo el estudio los pacientes no presentaron complicaciones quirargicas o debido a las
infiltraciones.



CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio fue realizado de acuerdo con las Guias para la buena practica médica en conformidad
con la Declaracion de Helsinki. El protocolo fue aprobado por el comité de ética local del Hospital
Espaiol de México, y todos los pacientes han dado su consentimiento para participar en el estudio.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

A los pacientes que participaron en este estudio se les explico el proposito y caracteristicas del
estudio, todos los pacientes han dado su consentimiento para participar en el estudio. Se les aclard
que su identidad y los datos obtenidos serian manejados en todo momento de manera confidencial.

RESULTADOS

Los pacientes fueron reclutados desde Marzo del 2013 a Octubre del 2014, obteniendo 75 pacientes
y se excluyeron 25 del estudio por antecedente de trauma (5), artroplastia de rodilla (8), pérdida del
seguimiento (8), uso de otros medicamentos no autorizados (4), finalmente con un total de 50
pacientes. El 52% eran de género masculino. El promedio de edad de 64.4 aiios y el IMC promedio
fue de 27.8kg/m2.

El grupo de Suprahyal es el que presentd6 mayor mejoria en escala de WOMAC con un 59.63% y se
relacioné con el menor IMC 26.6kg/m?. El grupo de Synvisc con resultados muy parecidos,
presenté una mejoria de 56.79% con un IMC de 27.6 kg/m’. Los pacientes reclutados para la
aplicacion de Orthovysc presentaron una mejoria del 25.1% pero fue el grupo donde encontramos
un mayor IMC de 28.9 kg/m’, sin embargo, su mejoria fue mayor que los pacientes del grupo
control con las escalas WOMAC. Tabla 1

Los pacientes a los cuales aplicamos Orthovysc fueron los que mayor sintomatologia inicial en
WOMAC tuvieron previa al estudio y el grupo de Suprahyal el que menor sintomatologia presento
en las escalas. Tabla 2

El grupo de PRP present6 una mejoria del 44.52%, aunque superior a Orthovysc y al grupo control,
es un grupo disperso, por lo tanto es no concluyente. Tabla 2 y 3. EI grupo control presenté una
mejoria del 21.27% con tratamiento a base de AINE y limpieza articular.



El andlisis ANOVA para muestras independientes y la T de Student, arrojaron diferencias
estadisticamete significativas similares para el grupo de Suprahyal y Synvisc con p<0.001. El
desenlace final en andlisis a 12 meses nos conlleva igualidad en la escala de WOMAC de Suprahyal
y Synvisc comparando con los otros tres grupos de PRP, Orthovisc y el grupo control, que no
fueron significativos y presentaron resultados similares. Es decir, en este estudio nos arroja igualdad
en el uso de la terapia con AINES y rehabilitacion que el uso de PRP u Orthovisc. Tabla 4.

Durante todo el estudio los pacientes no presentaron complicaciones quirargicas o debido a las
infiltraciones.

IMC

ORTH | SUPR | SYNV | PRP |CONT
OVIS | AHYA | ISC ROL
C L
WIMC| 289 | 266 | 27.6 | 28 | 28.1

Tabla 1. El menor IMC es el grupo de Suprahyal hasta en 1 punto de diferencia con los otros
viscosuplementadores y el grupo control.

ANOVA
Suma de Media
cuadrados gl cuadratica F Sig.
WOMAC PRE Inter-grupos 1680.080 4 420.020 2.031 106
Intra-grupos 9305.300 45 206.784
Total 10985.380 49
WOMAC 3M  Inter-grupos 2813.920 4 703480 3.468 .015
Intra-grupos 9127.200 45 202.827
Total 11941.120 49
6M Inter-grupos 7564.320 4 1891.080 7.351 .000
Intra-grupos 11576.800 45 257.262
Total 19141.120 49
12M Inter-grupos 12183.120 4 3045.780 6.081 .001
Intra-grupos 22538.900 45 500.864
Total 34722.020 49
18M Inter-grupos 18287.080 4 4571.770 10.865 .000
Intra-grupos 18935.000 45 420.778
Total 37222.080 49
IMC Inter-grupos 28.120 4 7.030 .705 .593
Intra-grupos 448.600 45 9.969
Total 476.720 49

Tabla 2. Se muestra el analisis de ANOVA respecto a cada grupo y su comparacion entre si segin
las escalas WOMAC.
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Tabla 3. Se muestra el comportamiento de los diferentes grupos de acuerdo a las escalas WOMAC,
incluyendo las prequirurgicas, a los 3,6,12 y 18 meses.
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Tabla 4. Resultados a 12 meses de seguimiento de los pacientes con escala de WOMAC vy el uso de
los diferentes viscosuplementos y el grupo control.



DISCUSION

Segun las guias de la Sociedad Europea de Aspectos Clinicos y Econdmicos de Osteoporosis y
Osteoartritis la VS es la segunda linea de tratamiento en OA después del uso AINEs'’. En nuestro
estudio se hace ver que la VS es parte del algoritmo de tratamiento en pacientes con OA, y los
pacientes demostraron mejores resultados que el grupo control que fue tratado solo con AINEs.

Trueba y colaboradores demostraron en su estudio que la VS representaba mayor eficacia a largo
plazo 1 afio después de la administracion en pacientes con OA, incluso comparada con
corticoesteroides'”, en nuestro estudio se demostré la eficacia de la VS en pacientes con OA a 18
meses comparada con un grupo control.

Segun Sadabad y colaboradores en su estudio se muestra una mejoria en la sintomatologia segun

escalas WOMAC con respecto al &cido hialuronico y Filardo por otro lado no mostré mejoria
. . 14,1

funcional en su ensayo controlado aleatorizado. '* '

En un ensayo clinico controlado aleatorizado realizado por Sanchez M. et al se demostr6 que PRP
presenta resultados superiores a corto plazo en comparacion con HA". En nuestro estudio PRP
demostrd una mejoria los primero 3 meses, aunque posteriormente el porcentaje de mejoria segiin
las escalas WOMAC no se mantuvo, siempre fueron mejor que nuestro grupo control. Tomando en
cuenta que la mejoria clinica va de la mano de la correcta eleccion del paciente.

En nuestro estudio, los pacientes con viscosuplementacion de MW con enlaces cruzados Synvisc o
Suprahyal después de una limpieza articular muestran mejoria de la sintomatologia, movilidad y
actividades de la vida diaria. Conocemos que con un peso molecular >3000 kDa y derivados de
fermentacion bioldgica son mas eficaces para mitigar los sintomas. Sin embargo, los mejores
candidatos para el tratamiento son los que presentan bajos grados radiograficos de OA, menor edad,
menor IMC, més sintomatologia previa y cierto nivel de actividad fisica. Incluso los pacientes que
solamente recibieron analgésicos en el grupo control, mejoraron la puntuacion en WOMAC con el
tratamiento de limpieza articular. '**'

La comparacion clinica del tipo de viscosuplementacion tiene que estar acompainada de una
rehabilitacion sistematica y con protocolos establecidos para hacer uniforme este rubro en futuras
. . . 1
investigaciones. '’

La importancia de este tratamiento se correlaciona con el retraso de ATR por lo menos de 2 afios
para la colocacion de la protesis, que representa un tiempo de ventana incluso la disminucion de las
coomorbilidades perioperatorias y mejores resultados tras reeducar marcha y fuerza muscular pre y
postquirtrgicas en las artroplastias. !>

Ayhan y colaboradores sugieren PRP para pacientes menores de 60 afios y un IMC < 30. En nuestro
estudio los mejores resultados con PRP también se dan en pacientes con IMC menor a 30, asi como
menores de 60 afios. »

Campbell et al que demostraron que el PRP es un tratamiento viable para OA y en comparacion con
VS vy con placebo presenta mejoria de la sintomatologia durante un maximo de 12 meses, aunque
presenta mayor riesgo de reacciones adversas locales después de multiples inyecciones **. En

10



nuestro analisis el PRP mostrd de igual forma mejoria de la sintomatologia, aunque presentd un
comportamiento relativamente parecido a la VS.

Strand et al recomiendan en su meta-analisis que los productos aprobados en Estados Unidos para la
VS son seguros y eficaces para los pacientes con OA durante un periodo de hasta 26 semanas. *°

Percope et al, por su parte menciona que el rol de la VS es dificil de interpretar debido a que los
estudios son heterogéneos, y a que a pesar de la no recomendacion de las Guias de la AAOS, los
pacientes presentan beneficios durante la semana 5 a 13 y pocas reacciones adversas=’.

Hay pocos estudios que no se encuentran a favor de la VS, como las guias de la AAOS del 2013%.
Arrich y colaboradores tampoco recomiendan VS?’. Aunque solo incluyeron una porcion de los
resultados en el tiempo de las publicaciones.

Raveendhara y colaboradores sugirieron que la VS es una alternativa viable a los AINE en el
tratamiento de OA especialmente en pacientes de mayor edad y con més co-morbilidades.

Parte de las debilidades de nuestro estudio fue que los pacientes no realizaron el mismo protocolo
de rehabilitacion, fueron atendidos por diferentes personas y clinicas de acuerdo a sus necesidades
personales. Es necesario seguir el mismo protocolo para asegurarnos de la obtencion de las mismas
caracteristicas de acuerdo con el tiempo establecido.

CONCLUSIONES

En nuestro estudio se concluyé que independientemente de la terapia de VS que se utilice,
intervienen otros factores importantes, como el seguimiento de los pacientes, el proceso de
rehabilitacion y terapia fisica, IMC, etc. Por lo que se recomienda tener un seguimiento
multidisciplinario e individualizado para obtener los mejores resultados. Consideramos que la VS es
una herramienta mas para el tratamiento de la OA.
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