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RESUMEN

MEJORIA FUNCIONAL EN PACIENTES CON GONARTROSIS GRADO 1l Y 1l
TRATADOS CON INFILTRACION INTRAARTICULAR DE HIALURONATO SODICO
VS HILANO G-F20.

Nava-Tapia Thalia Marisela ®, Pérez-Atanasio José Manuel b Véazquez-Morales Enrique Gustavo °,
Chavez-Covarrubias Gabriel ¢

4 Médico residente de cuarto afio Traumatologia y Ortopedia Hospital General Regional N° 2 “Villacoapa”
® Médico adscrito al servicio de Reemplazo Articular, Jornada acumulada

° Médico adscrito al servicio de Extremidad Pélvica 1 del HGR2

¢ Director del Hospital General Regional N° 2 “Villacoapa”

Introduccion. La osteoartrosis es la enfermedad articular cronica mas frecuente. En
México es una causa importante de discapacidad en adultos. El tratamiento tiene como
objetivos disminuir el dolor, conservar la movilidad articular y minimizar la discapacidad,
por ello, actualmente existen numerosas opciones de tratamiento, una de ellas es la
viscosuplementacién, que consiste en la inyeccion intraarticular de acido hialurénico o
derivados. En nuestro hospital se cuenta con esta opcién de tratamiento en diferentes
presentaciones, sin embargo, no existe evidencia en nuestro pais que muestre la
superioridad de una sustancia sobre otra.

Objetivos. Comparar la mejoria funcional de acuerdo a escala WOMAC en pacientes
infiltrados con hialuronato sédico e Hilano G-F20 con gonartrosis grado Il y Il a los dos
meses post infiltracion.

Material y métodos.

Diseno: estudio retrospectivo, transversal, observacional, analitico.

Lugar: Consulta externa del Servicio de Extremidad Pélvica 1, HGR2 “Villacoapa”
Sujetos: Pacientes diagnosticados radiolégicamente con gonartrosis grado Il y Il de
Kellgren y Lawrence que acuden a consulta externa de servicio Pélvico 1 infiltrados con
hialuronato sodico e Hilano G-F20.

Tiempo: Febrero 2018 a julio 2018

Procedimientos: 1. Obtencion de registro de pacientes. 2. Recoleccion de datos.
3.Concentracioén y analisis de la informacion.

Resultados. Un total de 98 pacientes, 48 infiltrados con hialuronato sédico y 50
infiltrados con Hilano G-F20. Ambos grupos presentaron una mejoria funcional de
escala WOMAC, en el grupo Synvisc una mejoria promedio de 7.24 puntos. En el grupo
Suplasyn existié una mejoria de 7.14 puntos, con un valor de p> 0.05.

Conclusién. Existe mejoria funcional medida en escala WOMAC en pacientes
infiltrados con Hilano G-20 y hialuronato sddico a los dos meses post infiltracién, sin
embargo no se evidencia diferencia estadisticamente significativa en la mejoria
funcional entre un acido hialurénico de menor peso molecular e Hilano G-F20,
pareciendo ambos ser equivalentes en términos de seguridad y eficacia.

Palabras clave: osteoartrosis, gonartrosis, viscosuplementacion, acido hialurénico,
hilano.



INTRODUCCION

La osteoartrosis (OA) es una enfermedad articular cronica degenerativa con
componente inflamatoria, caracterizada por degeneracion y pérdida del cartilago hialino
y hueso subcondral asi como dafio al tejido sinovial. Afecta articulaciones como rodilla,
manos, cadera y columna, Es la principal causa musculoesquelética de deterioro en la
movilidad en la edad adulta.

Aunque se han asociado numerosos factores de riesgo con OA, incluyendo
predisposicion genética, envejecimiento, obesidad y mal alineamiento articular, su
patogénesis permanece incierta.

Los objetivos del tratamiento incluyen alivio del dolor, mejoria de rigidez, mantener
capacidad funcional del paciente y mejoria de calidad de vida.

Muchos pacientes son tratados mediante una combinacion de medidas farmacoldgicas
(en especial antiinflamatorios no esteroideos) y no farmacoldgicas como son ejercicio,
pérdida de peso y rehabilitacién.

La viscosuplementacidn mediante inyeccion intraarticular de acido hialuréonico esta
indicada cuando el manejo conservador y farmacoldgico con analgésicos no disminuye

la sintomatologia.



MARCO TEORICO

OSTEOARTROSIS
Definicion

La Osteoartrosis (OA) es una enfermedad articular crénica degenerativa con
componente inflamatorio, caracterizada por degeneracién y pérdida del cartilago hialino

y hueso subcondral, asi como dafio al tejido sinovial.(1)
Aspectos epidemioldogicos.

La osteoartrosis de rodilla es una de las principales causas de dolor musculoesquelético
y discapacidad a nivel mundial en pacientes adultos, representa 2.3 afos de vida
saludable perdidos. (2) En México se estimé una prevalencia de osteoartritis en
poblacién adulta de 10.5%, siendo mas frecuente en mujeres (11.7%) que en hombres
(8.71%). (1)

En México es una de las primeras diez causas de invalidez total, lo que incrementa la
carga econdémica y social del pais y se espera que su frecuencia siga elevandose
debido al incremento de la esperanza de vida y a los habitos poco saludables de la
poblacion, se ha sugerido que en 2050 el total de pacientes con gonartrosis sera de 20
millones. (3)

La Encuesta Nacional de Salud 2000 describié que hasta 1.4% de la utilizacion de
servicios sanitarios de la poblacién mexicana fue por problemas osteoarticulares y hasta
40% de los pacientes acudieron a la medicina privada para su atencion, asimismo, la

OA constituye la primera causa de cirugia de reemplazo articular.

Fisiopatologia

La osteoartritis (OA) es el resultado de eventos mecanicos y biolégicos que

desestabilizan el proceso normal de degradacion y sintesis del cartilago articular y es



caracterizada por una disminucién en la concentraciéon y peso molecular del acido

hialurénico.

En el cartilago, la matriz extracelular estd compuesta por agua y proteoglucanos
atrapados dentro de un marco de colageno o matriz fibrilar. Los proteoglucanos estan

formados por glicosaminoglicanos unidos a un esqueleto de acido hialurénico. (4)

En el cartilago normal, existe un delicado balance entre la sintesis y degradacion de la
matriz extracelular, en la OA la degradacién supera la sintesis; este balance se afecta
por la edad y es regulado por componentes producidos por el tejido sinovial y
condrocitos, como citocinas, factores de crecimiento, agrecanasas y metaloproteinas.
La destruccion del cartilago es el sello distintivo de la osteoartrosis y la degradacion del
colageno tipo Il es el evento pivote que conlleva a una progresion irreversible de la OA.
(5,6)

La pérdida local de proteoglicanos y la escision del colageno de tipo Il se produce
inicialmente en la superficie del cartiiago dando como resultado un aumento en el
contenido de agua y la pérdida de resistencia a la traccion en la matriz del cartilago a
medida que la lesion progresa. Sin embargo, hay evidencia de aumentos
compensatorios en la sintesis de colageno tipo Il en regiones mas profundas del

cartilago articular. (7)

Ademas, en la OA, la tasa de renovacion de colageno aumenta, el contenido de
proteoglucanos disminuye, la composicién de proteoglucanos cambia y el contenido de
agua aumenta. El tamano de las moléculas de acido hialurénico y su concentracion en

el liquido sinovial también disminuye. (6,8)

Un proteoglucano importante en el cartilago articular es el agrecano, que se une al
acido hialurénico y ayuda a proporcionar la compresibilidad y la elasticidad del cartilago.
El agrecano se escinde por agrecanasas, lo que conduce a su degradacion y a la
posterior erosion del cartilago. La pérdida de agrecano de la matriz del cartilago es uno

de los primeros cambios fisiopatolégicos observados en OA. (9)



Las citocinas producidas por el liquido sinovial y los condrocitos, especialmente la IL-1'y
el factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a), son actores clave en la degradacion del
cartilago. Otras citocinas proinflamatorias sobreexpresadas en la OA incluyen IL-6, IL-8,
IL-11 e IL-17, asi como el factor inhibidor de leucotrienos. En la OA se ha establecido la
asociacion de una mayor produccion de proteinasas, incluidas las metaloproteinasas
(MMP), MMP-1, MMP-3, MMP-8, MMP-13 y las agrecanasas. (10)

Las prostaglandinas y los leucotrienos también pueden estar involucrados en la
destruccion del cartilago en la OA, la prostaglandina E2 es producida espontaneamente
por el cartilago en la OA, ademas se ha encontrado en el liquido sinovial en OA
elevacion del leucotrieno B. Las citocinas proinflamatorias, incluidas IL-1, TNF-a, IL-17
e |IL-18 aumentan la sintesis de MMP, disminuyen los inhibidores de la enzima MMP y

la sintesis de la matriz extracelular.(9)

El acido hialurénico es un componente importante del liquido sinovial y del cartilago,
responsable de su calidad viscoelastica, actua como lubricante, disipa la energia
producida durante un trauma y como amortiguador de impacto. En el liquido sinovial, el
acido hialurénico recubre la superficie del cartilago articular y comparte espacio mas
profundo en el cartilago entre las fibrillas de colageno y los proteoglucanos, bloqueando
la pérdida de estos de la matriz del cartilago en el espacio sinovial. Del mismo modo,
previene la invasion de células inflamatorias en el espacio articular. En procesos
inflamatorios agudos o cronicos, el tamafio de las moléculas de acido hialuronico
decrece al mismo tiempo que el numero de células en el espacio articular. En la OA, el
liquido sinovial presenta concentraciones de acido hialurénico, glucosaminoglucanos y

queratan sulfato menores que en liquido sinovial normal. (8)

El condrocito adulto desempeia un papel critico en la patogenia de la OA al responder
a estimulos ambientales adversos, promoviendo la degradacion de la matriz y los
procesos de regulacion a la baja, esenciales para la reparacion del cartilago, asimismo,
existira aumento en la apoptosis de condrocitos en OA, debido a que la expresion de la
proteina relacionada a apoptosis PDC-5 se ha encontrado incrementada en los

condrocitos de cartilago articular con OA, a comparacion de cartilago sano. (11)



El comportamiento aberrante de los condrocitos de OA se refleja en la aparicidén de
fibrilaciones, agotamiento de la matriz, agrupamientos celulares y cambios en la

cantidad, distribucion o composicion de las proteinas de la matriz. (12)

Los efectos de la carga mecanica anormal y la inflamacién sinovial contribuiran a la
desregulacion de la funcion condrocitaria, favoreciendo el desequilibrio entre las
actividades catabolicas y anabdlicas del condrocito en la remodelacion de la matriz
extracelular del cartilago. Existe evidencia de que los principales componentes de la
matriz extracelular, el colageno tipo Il y proteoglucanos, experimentan cambios en el
contenido, la composicion y la organizacidn estructural durante el proceso de

envejecimiento. (13)

La capacidad de los condrocitos para remodelar y reparar la matriz extracelular del
cartilago disminuye con la edad y esto se ha atribuido principalmente a una disminucion
en la capacidad anabdlica de esta célula. A menos que se le perturbe, el condrocito
normal permanece en un estado quiescente post mitotico a lo largo de la vida y el
potencial proliferativo disminuye con la edad. (10)

La respuesta insuficiente a la reparacion, reemplazara el cartilago hialino por
fibrocartilago (colageno tipo 1), lo que le confiere una inferior capacidad mecanica,
ademas inicia un proceso de hipertrofia de hueso subcondral, caracterizado por
angiogénesis, apoptosis condral, seguido por la mineralizacion de la matriz extracelular,
dando lugar a las caracteristicas radiologicas tipicas en OA: formacion de osteofitos,

geodas y disminucion del espacio articular. (14)

Manifestaciones clinicas

La Osteoartrosis se asocia con frecuencia con signos y sintomas de inflamacién, que
incluyen dolor articular, edema y rigidez que conducen a un deterioro funcional
significativo y discapacidad. Las principales manifestaciones clinicas incluyen dolor
cronico, inestabilidad articular, deformidad articular o angular, rigidez y estrechamiento

de espacio articular. (4)



Diagnéstico

La OA de rodilla es una condicion cuyo diagnostico es eminentemente clinico en
funcién de los signos y sintomas del paciente, los factores de riesgo y las alteraciones
presentes en el examen fisico.(14)

La OA se caracteriza por un aumento del grosor de la placa subcondral, la formacion de
hueso nuevo en los margenes de la articulacion (osteofitos) y el desarrollo de quistes
0seos subcondrales. (15) Para su diagndstico, es fundamental la obtencién de
proyecciones radiograficas de adecuada calidad, principalmente la proyeccion

AnteroPosterior (AP) y lateral de rodilla, con 30° de flexion y tangencial.

Clasificacion

Radiolégicamente, la osteoartrosis se agrupa en 4 grados, segun la clasificacién de
Kellgreen y Lawrence, quienes en 1957 realizaron un analisis entre las diferencias y las
interpretaciones radioldgicas para acordar determinados grados y asi, estadificar el

desgaste articular en la artrosis proyectado radiolégicamente. (16) (ANEXO 1)

Escala WOMAC (Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis)

El indice Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) es
un instrumento especifico para enfermedad articular, desarrollado para la evaluacion de
la osteoartrosis de rodilla y/o cadera. Las universidades de Western Ontario y McMaster
disefiaron el cuestionario 1988 con el fin de medir dolor, rigidez y la discapacidad
funcional percibida por pacientes con osteoartritis de rodilla y/o cadera mediante una
entrevista. (17)

Desde su validacion inicial, ha sido ampliamente utilizado y se ha convertido en la
medida de eleccion para la evaluacion de pacientes con OA, tanto en ensayos clinicos
como en estudios observacionales. El cuestionario contiene 24 rubros, e incluye tres
subescalas que se enfocan en tres de los resultados mas relevantes en OA: Dolor (5
rubros), Rigidez (2 rubros) y la funcion fisica (17 rubros).(17)

Asimismo, evalua cada una de estas dimensiones segun una escala de cinco grados

de respuesta tipo Likert, que representa distinta intensidad: “ninguno, poco, bastante,



mucho, y muchisimo”. Cada una de estas respuestas tiene una puntuacion que oscila
de 0 (ninguno) a 4 (muchisimo). La puntuacién de cada una de las dimensiones se

valora independientemente sumando los rubros que la componen. (ANEXO 2)

Tratamiento

Debido a que el mecanismo molecular tan preciso que involucra la patogénesis de la
Osteoartrosis aun no es bien comprendido, no existen intervenciones efectivas para
desacelerar, retardar o evitar la progresion de OA, a excepcién del reemplazo articular,

por lo que se han estudiado numerosas opciones disponibles actualmente.

El tratamiento es multidisciplinario y tiene como principales dianas la analgesia, la
limitacion de la discapacidad y el mejoramiento de la funcién articular.

El tratamiento conservador involucra el manejo farmacoldgico, que cuenta con un
amplio arsenal terapéutico, principalmente Acetaminofén y otros antinflamatorios no
esteroideos (AINES), los cuales tienen diversas reacciones adversas como

hepatotoxicidad por acetaminofén y riesgo cardiovascular aumentado. (5)

La pérdida de peso y la rehabilitacién basada en educacién y ejercicios isométricos e
isotonicos ha demostrado su utilidad. (3).

De acuerdo a las guias de la Sociedad Europea de Aspectos Clinicos y Econdmicos de
Osteoporosis y Osteoartrosis, el manejo en osteoartrosis se divide en varios pasos, en
el paso 1 esta el manejo no farmacolégico que incluye terapia fisica y cambios en estilo
de vida, en el paso 2 se incluye manejo farmacoldgico con aintiinflamatorios no
esteroideos o inhibidores COX-2 en terapia intermitente o continua, cuando estas
acciones fallan, de forma alterna, se considera en el manejo conservador la aplicacion
intraarticular de sustancias o medicamentos con el fin de mejorar dolor y funcion, dentro
de las cuales se encuentra la viscosuplementacién; en el paso 3 se agregan opioides y
duloxetina, el paso 4 se reserva para el manejo quirurgico, es decir artroplastia.(18,19)

Si bien, no se han evidenciado diferencias clinicas en cuanto a mejoria de dolor entre el

consumo de AINES vs la viscosuplementacion, si se ha encontrado un niumero mucho



mayor de efectos adversos y complicaciones gastrointestinales o cardiacas asociadas al

consumo cronico de AINES. (20)

Viscosuplementacién

La viscosuplementacion no esta indicada con fines preventivos, ya que no se ha
demostrado en estudios clinicos algun efecto condroprotector; esta reservado para
disminucién de sintomas asociados a OA, asimismo, esta indicado en pacientes que no
han respondido al manejo farmacolégico con antiinflamatorios no esteroideos (incluido

acetaminofén) y manejo conservador mediante terapia fisica. (21,22)

El acido hialurénico es un polisacarido de alto peso molecular no ramificado distribuido
a través de todo el cuerpo, es el principal componente del liquido sinovial y el cartilago.
El principal rol del acido hialurénico en el liquido sinovial y cartilago es mantener la
viscoelasticidad estructural y funcional caracteristicas de la matriz articular. (22)

Una rodilla sana contiene 2ml de liquido sinovial en una concentracion de acido
hialurénico de 2.5 a 4.0 mg/dL; en la artrosis dicha concentracién se reduce del 30% al
50% del valor normal, estimandose en una concentracion de acido hialurénico de 1—2
mg/dL. (6,21) En cuanto a las propiedades reoldgicas del liquido sinovial de una rodilla
sana, se expone que el acido hialurénico posee una estructura de cadena linear, con un
peso molecular alrededor de 5000 a 6000 kDa, lo que le provee sus propiedades

viscoelasticas. (23)

La inyeccion intraarticular de acido hialurénico puede reducir el dolor asociado a artrosis
de rodilla por diversos mecanismos, incluidos la inhibicion de nociceptores, estimulacion
enddégena de produccion de acido hialurénico, efectos antiinflamatorios e inhibicién de
la actividad de las metaloproteinasas, ya que, como se ha mencionado, la
concentracion de acido hialurénico en pacientes con osteoartrosis es menor que un
liquido sinovial normal. Ademas el alivio del dolor en la OA con el acido hialurénico
puede deberse a los efectos de este sobre los impulsos nerviosos y la sensibilidad
nerviosa. La inflamacion de la articulacién influye en la excitabilidad de los nociceptores
de los nervios articulares. En OA, estos nervios se vuelven hiperalgésicos, con

descargas espontaneas y son sensibles a movimientos articulares no nocivos. La



administracion de &acido hialurénico a estos nervios articulares disminuye

significativamente la actividad nerviosa en curso. (15)

Los Hilanos son polimeros derivados del acido hialurénico que se han cruzado a través
de sus grupos hidroxilo. Existen numeras preparaciones de acido hialurénico en
diferentes pesos moleculares y patrones de entrecruzamiento asi como derivados del
mismo.

El Hilano G-F 20 (SYNVISC) es un fluido elastoviscoso, estéril y apirdbgeno, que
contiene hilanos. Los hilanos son productos derivados del hialuronato (sal sodica de
acido hialurdnico), constituidos por disacaridos repetidos de N-acetilglucosamina y
glucuronato sédico.(24)

El Hilano G-F 20 contiene Hilano A e Hilano B en solucion fisiolégica tamponada de
cloruro sédico. El Hilano A tiene un peso molecular medio de aproximadamente 6,000
kDa y constituye 80% de su volumen, mientras que el Hilano B es un gel hidratado y
representa 20% de su volumen. La presentacion tiene una composicién al 0.8%,
contiene 16mg/2ml y puede utilizarse una dosis de 2ml semanalmente hasta cumplir

tres dosis 0 monodosis de 6ml. (25)

SUPLASYN es una solucion viscoelastica y estéril cuyo componente principal es un
acido hialurénico, el hialuronato sodico, con una longitud de cadena molecular entre
500-730KDa y un alto grado de pureza, obtenido por biofermentacion proveniente de
Streptococcus sp; la presentacion viene en una composicion de hialuronato sodico 1%.
(6)

La eficacia en cuanto a mejora del dolor de estos compuestos se ha visto en numerosas
publicaciones. En un estudio en 2015 se comparé eficacia de Hilano G-F20 vs otro
hialuronato de alto peso molecular, presentando una mejoria funcional, medida en
escala WOMAC del 35 al 42% respectivamente seis meses posteriores a infiltracion.
(26)



JUSTIFICACION

La osteoartrosis es la afeccion reumatolégica mas frecuente en el mundo y en México,
con una prevalencia de 2.3% en edad adulta. En el Instituto Mexicano del Seguro Social
la OA vy, especificamente la OA de rodilla constituye uno de los 10 principales motivos
de consulta y discapacidad.

En el IMSS se cuenta con diferentes tratamientos a esta patologia, dentro de los cuales
se encuentra la viscosuplementacion con acido hialurénico de diferentes pesos
moleculares e Hilano G-F20, éste ultimo introducido como cuadro basico en segundo
nivel de atencion a partir de 2016 en nuestro hospital, en 2017 se agregd a dicho
cuadro basico otras sustancias viscoelasticas como el hialuronato sddico (SUPLASYN).
No existe literatura en México que compare cual es la mejoria funcional en ambos

grupos asi como la superioridad de alguno.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢La infiltracién intraarticular de Hilano G-F20 proporciona mayor mejoria funcional que

la infiltracidn intraarticular de hialuronato sddico en pacientes con Gonartrosis Grado Il 'y
?

HIPOTESIS DE TRABAJO

Los pacientes con gonartrosis grado Il y Il manejados con Hilano G-F20 presentan una
mejoria funcional medida con la escala WOMAC de 10 puntos mas a comparacion de

los pacientes manejados con hialuronato sdodico.



OBJETIVO

GENERAL
Comparar la mejoria funcional de acuerdo a escala WOMAC en pacientes infiltrados
con hialuronato sédico e Hilano G-F20 con gonartrosis grado Il y lll a los dos meses

post infiltracién.

ESPECIFICOS

Valorar en los pacientes con gonartrosis grado Il y Ill de acuerdo a la escala WOMAC

los siguientes parametros pre y post infiltracion a los dos meses:

e Dolor
¢ Rigidez
e Funcion

Valorar la mejoria del dolor en cuanto a la necesidad de ingesta de Aintiinflamatorios no

esteroideos tres semanas previas a la infiltracion.

VARIABLES DE RELEVANCIA

INFILTRACION INTRAARTICULAR CON HILANO G-F20

Definicidén conceptual. Es la aplicacion intraarticular de Hilano G-F20 para mejorar la

calidad del liquido sinovial nativo o sustituirlo por otro de mejor calidad. (27)



Definicion operacional: Todos los expedientes clinicos o electrénicos de pacientes a
quienes se realizd tratamiento conservador con infiltracién intraarticular de Hilano G-
F20.

Indicadores: Lo referido en el expediente clinico.

Escala de medicion: Cualitativa nominal.

INFILTRACION INTRAARTICULAR CON HIALURONATO SODICO

Definicidén conceptual: Es la aplicacién intraarticular de un derivado de acido
hialurénico, el hialuronato sodico, para mejorar la calidad del liquido sinovial nativo o
sustituirlo por otro de mejor calidad. (27)

Definicidn operacional: Todos los expedientes clinicos o electrénicos de pacientes a
quienes se realizé tratamiento conservador con infiltracion intraarticular de hialuronato
sddico.

Indicadores: Lo referido en el expediente clinico.

Escala de medicion: Cualitativa nominal.

DOLOR

Definicidn conceptual: Experiencia sensorial y emocional desagradable asociada con

dano tisular real o potencial, y que se describe en estos términos. (28)

Definiciédn operacional: Se obtendra mediante la aplicacién de la escala visual

analoga del dolor, cuyo valor ya se encuentra registrado en el expediente clinico.

Indicador: Escala Visual Analoga del dolor.



Escala de medicion. Cuantitativa continua.

FUNCION

Definicién conceptual: Habilidad de una persona para realizar una tarea o accion,

comprende las funciones corporales, estructuras corporales, actividades y participacion.

Definicion operacional: Mediante aplicacion de escala WOMAC, que se encuentra

registrada en el expediente clinico y fue evaluada por el médico tratante.

Indicador: Escala WOMAC

Escala de medicion. Cuantitativa discreta

RIGIDEZ

Definicién conceptual: Dolor y la inmovilidad en las articulaciones, que se alivia, solo

hasta que se genera movimiento en el area afectada.

Definicién operacional: Mediante aplicacion de escala WOMAC que se encuentra

registrada en el expediente clinico y fue evaluada por el médico tratante.

Indicador: Escala WOMAC

Escala de medicion. Cuantitativa discreta



VARIABLES DEMOGRAFICAS

EDAD

Definicidn conceptual: es el tiempo que una persona ha vivido, a contar desde que

nacio.

Definicién Operacional: la edad referida por el paciente en afios cumplidos obtenida

del expediente clinico

Indicadores: anos

Escala de medicidn: cuantitativa continua

SEXO

Definicidn conceptual: conjunto de caracteres anatomo-fisioldgicos que distinguen al

macho de la hembra entre los individuos de una misma especie.

Definicidn operacional: se considerara en este estudio lo referido por el paciente o

escrito en el expediente clinico.
Indicadores:
1. Mujer

2. Hombre

Escala de medicion: Cualitativa, nominal, dicotdmica.

GONARTROSIS

Definicion conceptual: Enfermedad degenerativa, consecuencia del desequilibrio
entre la sintesis y la degradacion de los componentes de la matriz del cartilago articular.



Se caracteriza por dolor articular, limitacién funcional, crepitacion y grados variables de

inflamacion. (29)

Definicién operacional: Informacion obtenida de expedientes de pacientes con este
diagnodstico en censos de consulta externa del servicio de Extremidad Pélvica 1,

mediante la revisién de radiografias digitales.

Indicadores.
GRADO |
GRADO I
GRADO Il
GRADO IV

Escala de medicion: cualitativa ordinal

iNDICE DE MASA CORPORAL

Definicidn conceptual: es un indicador de la relacion entre peso y talla. Se calcula

dividiendo el peso de una persona en kilogramos, entre su talla en metros al cuadrado.

Definiciéon operacional: Informacion obtenida del expediente clinico en la que se

buscara peso y talla para calcular el indice de Masa Corporal.

Indicadores:

Desnutriciéon (IMC menor a 18.5)
Normal (IMC 19 a 24.9)
Sobrepeso (IMC 25-29.9)
Obesidad (IMC mayor o igual a 30)

Escala de medicion: cuantitativa categérica



CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusién

1. Registro de pacientes con diagnostico radioldgico de Gonartrosis grado Il y Il de
Kellgren y Lawrence que acudieron a consulta externa de Extremidad Pélvica 1
entre octubre de 2017 y marzo 2018 y se realizé manejo mediante infiltracion
intraarticular de hialuronato sédico o Hilano G- F20.

2. Registro de pacientes que contaron en expediente clinico o electrénico con
medicién habitual de escala WOMAC pre infiltracion.

3. Registro de pacientes que hayan recibido tres inyecciones intraarticulares de la

misma sustancia, una semanal.

Criterios de no Inclusiéon

1. Registro de pacientes que no aceptaron manejo conservador mediante
infiltracién intraarticular de hialuronato sédico o Hilano G- F20

2. Registro de pacientes alérgicos a proteinas aviares.

Criterios de Exclusion
1. Registro de pacientes con datos incompletos en expediente.
2. Registro de pacientes que no contaban con medicion habitual de escala WOMAC
post infiltracién en consulta de control.

3. Registro de pacientes que no acudieron a consulta de control post infiltracién.



MATERIAL Y METODOS

SUJETOS

Se realizd un estudio observacional, retrospectivo, analitico, transversal mediante el
registro de expedientes clinicos y electrénicos de pacientes con diagndstico de
Gonartrosis grado Il y Il de Kellgren y Lawrence que acudieron a consulta externa del
servicio Extremidad Pélvica 1 del Hospital General Regional N° 2 “Villa Coapa”. de
Febrero 2018 a julio 2018.

Se incluyeron un total de 142 expedientes que cumplieron criterios de inclusiéon y no
inclusion, sin embargo, 44 de estos no presentaban medicion de escala WOMAC post
infiltracion, por lo que se excluyeron, teniendo una muestra total de 98 pacientes. Las

caracteristicas demograficas de los grupos se muestran en el apartado de resultados.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se acudio al servicio de Extremidad Pélvica 1, donde se contaba con un registro de los
pacientes con diagnostico de gonartrosis grado Il y Il que habian recibido manejo
conservador mediante viscosuplementacion con hialuronato sddico e Hilano G- F20,
una dosis semanal, por tres semanas; posteriormente previa autorizacion, se recabaron
expedientes clinicos y electronicos de dichos pacientes, se plasmoé informacion en hoja
de recoleccion de datos (ANEXO 3), se realiz6 analisis estadistico descriptivo,

comparando datos numéricos con t de student y datos nominales con chi cuadrada.

PROCEDIMIENTOS.

1. Obtencidén de reqistro de pacientes. Se acudié a jefatura del servicio de Extremidad

Pélvica 1, para obtener el registro de los pacientes con diagnostico de gonartrosis
grado Il 'y Il que hayan recibido tratamiento conservador, mediante
viscosuplementacién con hialuronato sddico intraarticular e Hilano G-F20 en el
periodo de octubre de 2017 a marzo 2018. Obteniendo asi el nombre, nimero de
afiliacion de dichos pacientes.



Una vez obtenida la lista de registro de pacientes, se acudi6 al archivo clinico para
solicitar el permiso necesario para acceder a los expedientes clinicos o solicitar su

préstamo temporal.

2. Recoleccion de datos. Una vez que se contaban con los expedientes clinicos en

fisico, se obtuvieron los datos, plasmando cada uno de los rubros incluidos en la
hoja de recoleccion de datos (ANEXO 3), incluyendo nombre, numero de seguridad
social, edad, sexo, comorbilidades, peso, talla, IMC, lateralidad, grado de artrosis,
tipo de sustancia infiltrada (hialuronato sddico o Hilano G-F20), medicién de puntaje
escala WOMAC pre y post infiltracién; asi como si la ingesta o no de
aintiinflamatorios no esteroideos en las 3 semanas previas a la primera y la segunda
infiltracion. La escala de WOMAC debera haber sido medida por el médico tratante,

especialista en Ortopedia asignado al servicio de Extremidad Pélvica 1.

3. Concentracién y analisis de la informacién. Con las hojas de recoleccion de datos

ya completas, se transfirid la informacion a tablas en hoja de calculo del programa
Office Excel, ya concentrados los datos, se realizé analisis de datos mediante el
paquete estadistico SPSS V-22. Ya obtenidos los analisis de resultados, se realizé

la discusidn bibliografica pertinente de acuerdo a los objetivos del estudio.

ASPECTOS ESTADISTICOS

Muestreo

No probabilistico, de casos consecutivos.

Tamaino de muestra

El calculo del tamafio de la muestra, se realizdé para ensayar la hipétesis unilateral
comparando los promedios (medias) de puntaje de escala WOMAC entre los pacientes
atendidos entre hialuronato sddico y los pacientes atendidos con Hilano G-F20.

Considerando un efecto estandarizado del numero de pacientes E/S de 0.60 (21),



utilizamos la tabla prefabricada para establecer diferencias de medias entre dos

grupos (anexo 4), con un valor de 0=0.05 y Beta de 0.10 obteniendo 70 pacientes por

grupo.

Analisis estadistico

Se utilizara estadistica descriptiva para las variables cualitativas ordinales y nominales,
mediante porcentajes, cuadros y graficas; para las variables cuantitativas con
distribucion normal se realizaran medidas de tendencia central y dispersion.

La distribucidon de las mediciones de relevancia se comparara con la curva de
normalidad mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov, si encontramos que su
distribucion es normal para algunas y no normal para otras, utilizaremos estadistica no
parametrica.

Se realizara analisis bivariado para la comparacién entre grupos y se aplicaran pruebas
de correlacién, intervalo de confianza del 95% considerando valor significativo p<0.05;
el andlisis estadistico se realizara con el programa estadistico SPSS v22.0 (SPSS Inc.,
Chicago, lllinois, EUA).

ASPECTOS ETICOS

El presente trabajo respeta las normas institucionales, nacionales e internacionales que
rigen la investigacion en seres humanos en nuestro pais. Se incluye la Ley General de
Salud, TITULO QUINTO Investigaciéon para la salud, capitulo Gnico; la Norma Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012 que establece los criterios para la ejecucién de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos y el reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Considerando lo especificado en el reglamento de la Ley General de Salud, titulo
segundo de los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos, capitulo I, el

presente trabajo se considera como investigacion sin riesgo, ya que se realizé mediante



la captura de informacion proveniente del expediente clinico del paciente y de las
mediciones clinicas que se realizan rutinariamente con motivo de su padecimiento.
Los datos seran tratados de forma confidencial, sin hacer menciéon del nombre o

cédigos en particular tanto para identificaciéon de pacientes como obtencién de datos.

De acuerdo al reglamento de Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud. Titulo segundo. De los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos.

Capitulo |

Articulo 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad del
individuo sujeto de investigacion, identificandolo sélo cuando los resultados lo requieran

y éste lo autorice

Articulo 17. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos
de investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencién o modificacion intencionada en las variables fisiolégicas, psicoldgicas y
sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le

identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;

No se conto con financiamiento para realizacion de este proyecto por parte de ninguna
de las compaiias proveedoras de las sustancias mencionadas en este protocolo.
Asimismo, los pacientes fueron manejados con las diferentes sustancias de acuerdo a

protocolos de atencion ya establecidos por parte del servicio y meédico tratante.

Como en toda investigacion médica, nuestro deber como médicos es proteger la vida, la

salud, intimidad y dignidad del ser humano.
Con base al Cédigo de Nuremberg, Declaracién de Helsinki, el informe de Belmont y las
normas del Consejo para la Organizacion Internacional de de Ciencias Médicas, se

consideraran los 3 principios éticos generales dentro de la Investigacion Clinica:

1. Principio de Respeto: todo individuo debe ser tratado como agente auténomo.



2. Principio de Beneficiencia: el individuo debe ser tratado de manera ética, no solo
respetando sus decisiones y protegiendo de algun dafio, sino también asegurar
su bienestar.

3. Principio de Justicia: la distribucidon de beneficios y obligaciones deben realizarse

de manera equitativa.

El presente proyecto de investigaciéon fue sometido a evaluacidon y consideracion del
comité local de investigaciéon y de ética de la investigacion en salud, donde se verificd
que cumpla con los requisitos necesarios para ser realizado.

Al tratarse de un trabajo de revisibn de expediente clinico, no requiere firma de

consentimiento informado por parte de paciente.

TRASCENDENCIA

Actualmente, la gonartrosis se considera un problema de salud publica debido a su alta
prevalencia, la cual se ha visto potenciada con el envejecimiento poblacional, asi como
incremento de prevalencia de comorbilidades como el sobrepeso y obesidad. El manejo
actual en primer nivel se enfoca en la linea basica de antiinflamatorios no esteroideos,
los cuales estan asociados a un gran numero de complicaciones gastrointestinales,
renales y cardiovasculares, las cuales podrian verse disminuidas en caso de que se
tratara de forma habitual con viscosuplementacion a estos pacientes. Asimismo, en el
mercado existen numerosas presentaciones de acido hialurénico, sin estudios en

México que evaluen la superioridad de una u otra.



RESULTADOS

Se realizd la busqueda de expedientes clinicos de pacientes infiltrados con hialuronato
sodico o Hilano GF-20 en el periodo de octubre de 2017 a marzo 2018, se encontraron
un total de 98 pacientes que contaban con criterios de inclusion y exclusion, 50 para el
grupo infiltrado con Hilano G-F20 (Grupo A) y 48 para el grupo infiltrado con hialuronato
soédico (Grupo B). Un total de 66 mujeres (67.3%) y 32 hombres (32.6%) en ambos
grupos. Las tres inyecciones intraarticulares se realizaron semanalmente en ambos

grupos. Las caracteristicas demograficas de cada grupo se presentan en la tabla 1.

SYNVISC SUPLASYN | .
n=50 n= 48 P
ESCALA GRADO I 18 (36%) 12 (25%)
KELLGREN Y p=0.23
LAWRENCE GRADO Il 32 (64%) 36 (75%)
FEMENINO 33 (66%) 33 (68.7%)
SEXO 0= 0.77
MASCULINO 17(34%) 15 (31.2%)
EDAD 62.44+ 1235 | 61.39 + 9.69 | p= 0.64
PESO 7059 + 12.73 | 69.84 + 11.99 | p=0.76
IMC 28.35+370 | 28.11+3.68 | p=0.72
WOMAC PRE 5014 +12.78 | 59 + 13.66 | p=0.958

Tabla 1. Tabla demografica

Para comparar las medias de las poblaciones, se realizaron pruebas de normalidad
para verificar la distribucién de la poblacién, una vez verificada la normalidad mediante

prueba de Kolmogorov-Smirnov, se realizé prueba t de student para comparar las



medias de dos muestras independientes de cada una de las variables de interés de
este estudio, encontrando que no existio diferencia estadisticamente significativa de las
caracteristicas demograficas entre el grupo A (Synvisc) y grupo B (Suplasyn) de

acuerdo a la tabla demografica de referencia con un valor de p> 0.05.

En el grupo A se encontré un total de 50 registros de pacientes que cumplieron con
criterios inclusion y exclusion, 33 pacientes de sexo femenino (66%) y 17 sexo
masculino (34%), 9 pacientes con infiltracion de ambas rodillas con un total de 59
rodillas infiltradas; 18 de ellos presentaban un grado de artrosis acorde a clasificacion
radiografica de Kellgren y Lawrence |l (36%) y 32 de ellos un grado de artrosis tipo |l
(64%); con una edad media de 62.66 y desviacion estandar de + 12.35. El peso medio
en este grupo fue de 70.59 con desviacion estandar de £12.73; asi como IMC promedio
de 28.35 + 3.70, por lo que podemos observar que la mayoria de pacientes presentan

sobrepeso.

En su medicidn inicial de escala WOMAC se obtuvo un puntaje medio de 59.14 con
desviacion estandar de + 12.78, asimismo se observo y realizd el registro acerca del
consumo de algun tipo de Antiinflamatorio no esteroideo en las tres semanas previas a
primera consulta e infiltracidon, encontrando en este grupo que 27 de ellos (54%) habian
ameritado consumo de AINES en las ultimas 3 semanas, 23 (46%) no referian

consumo de AINES.

GRUPO A | GRUPO B

LATERALIDAD | =" o e

BILATERAL | 9 (18%) | 28 (58.3%)

IZQUIERDA | 24 (48%) | 14 (29%)

DERECHA | 17 (34%) | 6 (12.5%)

Tabla 2. Relacion de lateralidad



En el grupo B se encontrdé un total de 48 registros de pacientes que cumplieron con
criterios inclusion y exclusion, 33 pacientes de sexo femenino (68%) y 15 sexo
masculino (31%), 28 pacientes con infiltracion de ambas rodillas para un total de 76
rodillas infiltradas; con una edad media de 61.39 £+ 9.69. El peso promedio en este
grupo fue de 69.84 + 11.99; IMC promedio de 28.11 * 3.68, de igual forma, una
tendencia al sobrepeso en esta poblacion.

SYNVISC SUPLASYN

H ARTROSIS GRADO Il E ARTROSIS GRADO I ARTROSIS GRADO Il m ARTROSIS GRADO Il

Grafica 1 y 2. Distribucion por grupo de grado de artrosis mediante escala radiografica de Kellgren

y Lawrence.

En la medicién inicial de escala WOMAC de grupo B, se obtuvo un puntaje promedio de
59 con desviacion estandar de + 13.66, de forma similar, se registré el consumo de
algun tipo de antiinflamatorio no esteroideo en las tres semanas previas a consulta e
infiltracion, encontrando en este grupo que 32 de ellos (66%) habian ameritado
consumo de AINES en las ultimas 3 semanas y unicamente 16 (33%) no referian

consumo de AINES tres semanas previas. (tabla 3)



CONSUMO DE
AINES ULTIMAS 3
SEMANAS

GRUPO A GRUPO B
SYNVISC SUPLASYN

Sl | 27(54%) |SI| 32(66%)

PRE INFILTRACION
NO | 23(46%) |NO| 16 (33%)

| sl | 20(40%) |SI| 25(52%)
POST INFILTRACION

NO | 30(60%) [NO| 23 (48%)

Tabla 3. Relacion de consumo de analgésicos 3 semanas pre infiltraciéon y 3

semanas previas a consulta control post infiltracion.

Asimismo, se registraron las comorbilidades asociadas a pacientes en ambos grupos
(Tabla 4), encontrando que en el grupo A (n=50) el 74% de los pacientes (n=37) no
referian alguna comorbilidad; 13 pacientes presentaron alguna enfermedad
concomitante, de los cuales 2 (4%) padecian diabetes mellitus, 6 (12%) padecian
hipertension arterial, en 4 pacientes (8%) coexistia diabetes mellitus e hipertension

arterial y 1 paciente padecia Artritis Reumatoide.

En el grupo B se encontré que 33 pacientes (68%) se referian sanos, mientras que 15
presentaron alguna comorbilidad, con la siguiente distribucion: 10 pacientes (20%) con
hipertension arterial, encontrando que en este grupo fue superior la tasa de pacientes
con esta enfermedad concomitante en comparacion al grupo A; 3 pacientes (6.2%)
presentaron diabetes mellitus, un paciente ambas comorbilidades (2%) y un paciente

mas refirid padecer hipotiroidismo (2%). (tabla 4)



GRUPO A GRUPO B
COMORBILIDADES
n=50 n=48

DIABETES n 2 3
MELLITUS % 4% 6.20%
HIPERTENSION n 6 e
ARTERIAL % 12% 20%
DIABETES E " ! 1
HIPERTENSION o 8% 00

n 1 1
OTRAS

% 2% 2%
SIN n 37 33
COMORBILIDADES | 4% 68.75%

Tabla 4. Comorbilidades asociadas a pacientes y porcentaje

En cuanto a valor 2 meses post infiltracion de escala WOMAC se observé una media
de 51.9 £ 145 en grupo A vs 51.88 + 13.43 en grupo B, con un valor p>0.05 entre
ambos grupos, indicando que no existe diferencia estadisticamente significativa entre

los dos.

Se midi6 ademas la mejoria en puntos y porcentaje de la evaluacion WOMAC pre
infiltracion y post infiltracién, encontrando en el grupo A una mejoria en promedio de
7.24 puntos, con desviacion estandar de + 6.74, es decir 7.54%. En el grupo B se hall6
una mejoria de 7.14 puntos promedio en escala WOMAC, con desviacion estandar de
+4.18, un 7.43%, se realiz6 analisis estadistico mediante pruebas de asociacién para

dos muestras independientes, obteniendo un valor de p> 0.05. (TABLA 5).



GRUPO B
GRUPO A
PUNTAJE ESCALA WOMAC | ¢\ oies ieo SUI:,';':?YN -
X 59.14 59
D.E +12.78 + 13.66
PRE
INFILTRACION MED 60 61 0.958
V.MIN 21 9
V.MAX 79 9%
X 51.9 51.88
D.E +145 +13.43
POST
INFILTRACION MED 57 54.5 0.993
V.MIN 18 o4
V.MAX 72 89
MEJORIA EN X 7.24 7.14 063
PUNTOS oE s o7a s

Tabla 5. Promedio, desviacion estandar, rango, mediana, valor minimo y valor

maximo de puntajes escala WOMAC pre y post infiltracion asi como promedio de

la mejoria en puntos.

Por ultimo, se realiz6 analisis estadistico no paramétrico mediante prueba U de Mann-
Whitney para muestras relacionadas para comparar en cada grupo aislado la mejoria

en puntaje escala WOMAC, obteniendo en ambos grupos un valor de p<0.05. (tabla 6 y

7)

No se observd ningun registro de complicaciones en alguno de los grupos, tales como

edema, dolor, enrojecimiento en area de infiltracion o infeccién.




GRUPO A SYNVISC n=50

Promedio D.E sig.

WOMAC Pre 59.14 +12.78
<0.05

WOMAC Post 51.9 +14.5

Tabla 6. Media y significancia grupo A SYNVISC

GRUPO B SUPLASYN n=48

Promedio D.E sig.

WOMAC Pre 59 + 13.66
<0.05

WOMAC Post 51.88 +13.43
Tabla 7. Media y significancia grupo B SUPLASYN

VALOR MINIMO, MEDIANA Y VALOR MAXIMO

120

100

80

60 —

40

20

SUPLASYN PRE SUPLASYN POST SYNVISC PRE SYNVISC POST

Grafica 3. Valor minimo, cuartiles, mediana y valor maximo de puntajes de escala

WOMAC pre y post infiltracion.



COMPARACION SYNVISC VS SUPLASYN EN
ESCALA WOMAC PRE Y POST INFILTRACION
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Grafica 4. Comparacién de la media de puntaje escala WOMAC. SYNVISC pre y
post innfiltracion y SUPLASYN pre y postinfiltracion.



DISCUSION

Una vez analizados los resultados del estudio, se puede rechazar la hipdtesis general
que establece que los pacientes con gonartrosis grado Il y Il manejados con Hilano G-
F20 presentaran una mejoria funcional medida con la escala WOMAC de 10 puntos
mas a comparacion de los pacientes manejados con hialuronato sédico, cumpliendo
asi con los objetivos de este estudio: comparar la mejoria funcional de acuerdo a escala
de WOMAC en pacientes infiltrados con hialuronato sédico e Hilano G-F20 con
gonartrosis grado Il y Il a los dos meses post infiltracidén, encontrando que no existe
una diferencia estadisticamente significativa en la mejoria en puntos y porcentaje entre
ambos grupos de pacientes. Si bien, el Hilano G-F20 presenta caracteristicas reologicas
muy similares al acido hialurénico de una rodilla sana, se evidencido que no resultd

determinante para conferir al paciente una mayor mejora funcional y de dolor.

Existe ademas una diferencia estadisticamente significativa en la mejoria en puntaje de

escala WOMAC pre y post infiltracién con Suplasyn y Synvisc medido en cada grupo.

Estos resultados guardan relacion al estudio prospectivo, aleatorio, doble ciego,
multicéntrico publicado por Pavelka en 2011, en el cual se incluyeron 354 pacientes,
171 infiltrados con Synvisc y 183 con un acido hialurénico de menor peso molecular,
observando a las 4, 12 y 26 semanas una disminucién en puntaje de escala
WOMAC >30% asi como en el consumo de analgésicos y concluyendo que ambas
sustancias fueron igual de efectivas para disminucién de la sintomatologia vy
satisfaccion, de la misma forma que en nuestro estudio (30).

Maheu et al en 2011 reportaron que no existia diferencia en cuanto a mejoria funcional
y en sintomas entre pacientes infiltrados con Hilano G.F20 y un &acido hialurénico de

mediano peso molecular a 24 semanas de seguimiento(31).

No obstante, se encuentran en la literatura resultados contrastantes con nivel de
evidencia | que sittan como superior, en 2008 Raman et al estudid 199 pacientes
manejados con acido hialurénico de bajo peso molecular y 193 con Hilano G-F20,



encontrando una mayor mejora en cuanto a dolor y funcién significativamente
estadistica con Hilano G-F20 (32).

Nuestros resultados se encuentran acorde a lo reportado por la literatura actual, en
2016, Zhao et al realizaron un metaanalisis de 20 ensayos clinicos aleatorizados con
2589 pacientes en total, comparando pacientes viscosuplementados con Hilanos vs
acidos hialurénicos de bajo o mediano peso molecular, encontrando que en 15 de
ellos, en cuanto a funcién, no existia diferencia significativa en diferentes escalas a
corto y mediano plazo. (33)

Nicholls et al en 2018 midieron propiedades reoldgicas de acidos hialurénicos e hilanos
de diferente peso molecular, en el rango de los 500 a los 6000 kDa, encontrando que
los acidos hialuronicos sintéticos con caracteristicas mas semejantes al liquido sinovial
de una rodilla sana en cuanto a viscosidad, patron de entrecruzamiento de cadenas y
coeficiente de dilucion son aquellos que oscilan en el rango de 1000 a 3600kDa de
peso molecular, los acidos hialurénicos comparados en este estudio se encuentran en
ambos extremos de rangos: Suplasyn 500-700kDa y Synvisc 6 000 kDa, aun asi,

ambos presentaron un resultado similar. (23)

Adicionalmente, se encontré en este estudio que la proporcién por sexo fue 2:1, siendo
mas frecuente la presentacion en el sexo femenino, al igual que el grado Ill de artrosis
fue el que se presentd con mayor asiduidad en ambos grupos de pacientes, esto
probablemente a que a mayor evolucion de la artrosis, mayor sintomatologia,
llevandolos a buscar mas opciones de un tratamiento continuo. Otro dato obtenido fue
que mayoria de los pacientes estudiados presentaban sobrepeso, siendo este un factor
ya ampliamente conocido para el desarrollo de sintomatologia en osteoartrosis. (34)

Una debilidad de este estudio es el tiempo de seguimiento corto (2 meses), existiendo
actualmente diversos estudios con seguimientos a 6 y 12 meses, en los que encuentran

que la mejoria funcional medida en escala WOMAC es de 30-40% (26).

El estudio resulta de gran importancia al no contar en la literatura mexicana con
estudios similares y, ya que actualmente la viscosuplementacién cada vez es mas

utilizada, es prioritario evaluar las multiples sustancias encontradas en el mercado, sus



reacciones adversas y perfil de eficacia, igualmente da pie a la realizaciéon de un estudio

de costo-beneficio a futuro.

CONCLUSIONES

En este trabajo se compard la mejoria funcional de acuerdo a escala WOMAC en
pacientes infiltrados con hialuronato sédico e Hilano G-F20 con gonartrosis grado Il y IlI
a los dos meses post infiltracién, concluyendo que el uso de un acido hialurénico de
menor peso molecular para el tratamiento de la sintomatologia y el dolor en pacientes
con gonartrosis grado Il y Ill no representa una diferencia versus el uso de un acido

hialurénico de alto peso molecular, como lo es el Hilano G-F20.

La viscosuplementacion confiere al paciente una mejoria en torno a dolor, rigidez y
limitacion funcional, representando una alternativa segura y eficaz para el manejo de
gonartrosis sin los efectos adversos que conllevan la ingesta cronica de

antiinflamatorios no esteroideos, practica habitual en estos pacientes.
Ambas sustancias reportaron perfiles de seguridad y eficacia similares para el paciente.

Se realizara seguimiento de estos pacientes a seis y doce meses, para evaluar la
persistencia de la mejora funcional y la disminucién de dolor posterior a la

viscosuplementacion.
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ANEXOS

ANEXO 1 CLASIFICACION RADIOLOGICA DE OSTEOARTROSIS SEGUN
KELLGREN Y LAWRENCE

GRADO CARACTERISTICA RADIOGRAFICA

0 NORMAL

DUDOSO ESTRECHAMIENTO DEL ESPACIO ARTICULAR
1 (DUDOSA)
POSIBLES OSTEOFITOS

POSIBLE ESTRECHAMIENTO DEL ESPACIO ARTICULAR
2 (LEVE)
OSTEOFITOS

ESTRECHAMIENTO DEL ESPACIO ARTICULAR
OSTEOFITOS MODERADOS MULTIPLES

3 (MODERADA)
LEVE ESCLEROSIS

POSIBLE DEFORMIDAD DE LOS EXTREMOS DE LOS HUESOS

MARCADO ESTRECHAMIENTO DEL ESPACIO ARTICULAR
ABUNDANTES OSTEOFITOS

4 (GRAVE)
ESCLEROSIS GRAVES

DEFORMIDAD DE LOS EXTREMOS DE LOS HUESOS




ANEXO 2 ESCALA WOMAC

|| ¢Guanto dolortiene? | Ninguno | Poco | Bastante | Mucho_| Muchisimo

Al andar por un terreno

llano

Al subir o bajar

escaleras

Por la noche en la cama

Al estar sentado o

tumbado

Al estar de pie

Después de despertarse

por la mafana

[@ Durante el resto del dia
después de estar
sentado, tumbado o

descansando.

¢, Qué grado de Bastante
dificultad tiene al...?

Bajar escaleras

Subir escaleras

Levantarse después de

estar sentado

Estar de pie

Agacharse para coger
algo del suelo

Andar por un terreno
llano

Entrar y salir de un

coche



= | = | - N N N




ANEXO 3. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Hoja de captacion de datos

Nombre: Afiliacion: Edad:

Sexo:M F

Diagnéstico radiologico:

Lateralidad: Derecho lzquierdo

Peso

Talla
IMC

Comorbilidades

Diabetes Mellitus 2
Hipertension Arterial
Artritis Reumatoide

Hipotiroidismo

Medicamento infiltrado
SYNVISC SUPLASYN

Puntaje escala WOMAC pre infiltracion

Puntaje escala WOMAC 2 meses post infiltracion




ANEXO 4. TABLA UTILIZADA PARA EL CALCULO DE TAMANO DE MUESTRA.

[amano total de la muestra requerido cuando se usg
el coeficiente de correlacion (r)

TABLA 13C. Tamano de la muestra para revelar una correlacion

a untlateral = 0.005 0,025 0.05

a bilateral = 0,01 0.05 0.010

3= 0.05 010 0,20 0,05 010 0.20 0.05 0.10 020
'.
0.05 7118 5947 4663 S193 4200 3134 4325 3424 2489
0,10 1773 1481 1162 1294 1047 782 1078 854 616
0,15 783 655 S14 572 463 146 477 373 273
0,20 436 365 287 319 259 194. 266 21 153
0.25 276 231 182 202 164 123 169 134 9%
0.30 189 158 125 139 113 85 116 92 67
)35 136 114 90 100 82 2 L& 67 39
)40 102 86 63 75 62 47 63 £ 37
)43 79 66 53 58 48 36 49 39 Rl
1,50 62 s2 42 46 38 29 39 31 23
).60 40 34 27 30 25 19 26 21 16
.70 27 23 19 20 17 13 17° 14 i1

).80 18 1S 13 14 12 9 12 10 R
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