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INFORMACION DEL PROYECTO

TITULO DEL PROTOCOLO.

RESULTADOS COMPARATIVOS DE DOS MEDICAMENTOS INTRAARTICULARES EN
PACIENTES CON OSTEOARTROSIS DE RODILLA GRADO II-11I:
COLAGENA-POLIVINILPIRROLIDONA VS HILANO G-F 20

RESUMEN

Introduccion: El tratamiento de la Osteartrosis se centraliza en disminuir el dolor, mejorar la
funcion y la calidad de vida de los pacientes. Los antiinflamatorios no esteroideos son la primera
eleccidn pero su efectividad es cuestionable por el riesgo de gastropatia, falla renal, falla hepatica
y multiples efectos secundarios en los pacientes. Los medicamentos de uso interarticular, son una
alternativa segura y efectiva para mejorar los sintomas y la funcion articular, pueden retrasar la
cirugia pero desconocemos si son modificadores de la enfermedad.

Antecedentes: El origen de la Gonartrosis es multifactorial y su tratamiento multidisciplinario. La
viscosuplementacién es una linea y opciéon de tratamiento con la que se busca reestablecer las
propiedades viscoelasticas y nutricionales del liquido sinovial para promover la homeostasia
articular. El colageno PVP vy el hilano G-F 20 tienen diferentes mecanismos de accion y se han
utilizado para tratar este padecimiento durante varios afios obteniendo resultados positivos.

Objetivo: Comparar la mejoria obtenida en la funcion y disminucion del dolor de rodilla en
pacientes con Osteartrosis grado II-1ll al término del tratamiento asignado.

Material y Método: Estudio prospectivo, aleatorio simple, longitudinal y comparativo se estudiaran
un total de 30 pacientes divididos en dos grupos con diagnéstico de osteartrosis de rodilla grado
lI-11l radiograficamente con la clasificacién de Kellgren y Lawrence. Grupo 1 sera tratado con
colageno PVP, grupo 2 sera tratado con hilano G-F 20 se les aplicara el cuestionario subjetivo del
Comité Internacional de Rodilla IKDC y el dolor se medira mediante la escala visual analoga al
inicio del tratamiento al mes y a los tres meses posteriores al termino del mismo, al final se
compararan los resultados utilizando el método de t-student

Resultados:
Conclusiones:

Palabras clave: GONARTROSIS, HILANO G-F 20, COLAGENO PVP, OSTEOARTROSIS,
COMPARACION, FUNCIONALIDAD, DOLOR, EVA, IKDC
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TABLA DE ABREVIATURAS

PVP: Polivinil-Pirrolidona
OA: Osteoartrosis

IKDC: International Knee Documentation Committee / Comité Internacional de Rodilla
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1 INTRODUCCION.

La osteoartrosis es un padecimiento crénico que produce dolor, rigidez y pérdida de la funcion de
las articulaciones. Se caracteriza por pérdida gradual del cartilago articular y alteraciones del
hueso subcondral y de los tejidos blandos periarticulares. Es la afeccion reumatolégica mas
frecuente en el mundo y en nuestro pais, donde la prevalencia para 2007 era de 2.3% en la
poblacién adulta. En México es una de las primeras 10 causas de consulta en los servicios de
salud de primer contacto; de acuerdo con la Secretaria de Salud y es la principal causa de
remplazos articulares. (Furuzawa-Carballeda J, et al 2009)

El tratamiento es sintomatico y se enfoca en mejorar la calidad de vida de los pacientes. El manejo
integral incluye analgésicos, rehabilitacion, fortalecimiento muscular, control de peso y el uso de
dispositivos de ayuda para la marcha. Los antinflamatorios no esteroideos (AINE) y los
analgésicos contintan siendo la primera eleccién para los pacientes con osteoartrosis de rodilla,
aungue su efectividad es cuestionable debido al riesgo de enfermedad 4cido péptica y falla renal
secundarias a su uso prolongado.

La cirugia, tanto minima invasiva como el remplazo articular, esta restringida a pacientes en
guienes el tratamiento médico-re habilitatorio y el cambio en los estilos de vida ha fallado.(
Vangsnesses CT Jr, et,2009)

La viscosuplementacion consiste en la administracion de inyecciones intraraticulares de
soluciones viscoelasticas de hialuronato o sus derivados con el objetivo de restablecer las
propiedades reologicas del liquido sinovial alterado en la articualcion artrosica. Posiblemente
estimule la sintesis enddégena de mas hialuronato extensiendo el efecto terapéutico mas alla de la
permanencia del producto inyectado en la articualcion.(Richmond JC,2009)

La viscosuplementacion ha generado buenas expectativas desde su introduccion en la década de
los 70( Furuzawa-Carballeda J,2009). Los derivados del acido hialurénico han probado su
efectividad en el alivio de la sintomatologia de la OA; actilan mejorando la elasticidad y viscosidad
del liquido sinovial, e incrementando la concentracion de acido hialurénico en el liquido sinovial
perdido con la artrosis; lo anterior disminuye el dolor y mejora la homeostasis articular e
incrementa su capacidad de carga. Sus efectos benéficos son equiparables con el lavado
artroscopico y debridamiento articular. (Richmond JC,2009)

El colageno polivinilpirrolidona es un biofarmaco modulador de la respuesta inflamatoria, inductor
del crecimiento celular,1,2 que ha sido utilizado en el tratamiento de la destruccion articular
inducida por enfermedades inflamatorias como la artritis reumatoide (AR), induciendo mejora en
las escalas funcionales de la rodilla induce la disminucion de las citocinas proinflamatorias en el
liquido sinovial, sobre todo IL-1 beta y Factor de Necrosis Tumoral-Alfa, incrementa la sintesis de
proteoglucanos altamente sulfatados e induce proliferacién de los condrocitos.( Tammachote
NM,2016 )
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1.1 ANTECEDENTES.

La osteoartrosis es la enfermedad articular mas comun. Se calcula que aproximadamente 50% de
las personas mayores de 60 afios y 80% de las mayores de 80 sufren algin grado de osteoartrosis
gue les provoca dolor y limitacién funcional.

(Langworthy MJ.2010.)

La causa de este padecimiento es multifactorial y se han definido varios factores de riesgo: (Bonnet
CS, Walsh DA,2010)

» Factores genéticos (cambio de un aminoacido de cisteina por arginina en la molécula de
colageno)

* Antecedentes familiares: incluso 70% de las personas con osteoartrosis pueden tener
antecedentes familiares del padecimiento, segun la articulacién afectada.

» Factores mecanicos: el sobrepeso y las deformidades angulares (se ha demostrado que si
pierden 5 kg de peso y la pérdida se mantiene durante cinco afios, el riesgo relativo de sufrir
artrosis disminuye en 50%)

» Traumatismos previos. (Bonnet CS, Walsh DA,2010)

» Factores metabdlicos, endocrinos y el mismo envejecimiento.

La fisiopatologia molecular de la osteoartrosis se debe a una disparidad entre citocinas
proinflamatorias y antiinflamatorias que regulan la remodelacién de los componentes de la matriz
extracelular en el cartilago articular.( Magafa y Villa MC, Ontiveros Reyes,2012) Se forman
infiltrados de células mononucleares que sintetizan factores solubles, los cuales incrementan la
proliferacion celular y la produccion de proteasas y citocinas proinflamatorias, entre las que se
incluyen la interleucina 1B (IL-1B) y el factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a). Estos factores
contribuyen a la inflamacion de la capsula sinovial articular y a la disregulaciéon de la funcion
condral (Cahue S,et al2010)

El tratamiento de la osteoartrosis es multimodal, y segun cada caso, se usara uno o varios de los
recursos disponibles en forma simultanea. Estas medidas van desde: control de factores de riesgo
y modificacién de estilos de vida, terapia fisica, analgésicos, viscosuplementacién, inyeccién de
esteroides intraarticulares y otros procedimientos quirargicos.( Benjamin A,2012)

La viscosuplementacion es el restablecimiento de las propiedades de viscosidad y elasticidad del
liquido sinovial mediante la inyeccién intraarticular de sustancias farmacolégicas derivadas del
acido hialurénico, con el fin de promover la homeostasia articular.( Migliore A,2010)

El 4cido hialuronico es elaborado por los sinoviocitos tipo B de la membrana sinovial, y es uno de
los principales componentes de la matriz extracelular. Se entrelaza con otros proteoglicanos para
formar cadenas moleculares que le otorgan al liquido sinovial sus caracteristicas reologicas. Una
rodilla sana contiene aproximadamente 2 mL de liquido sinovial, con una concentracion de &acido
hialurénico de 2.5 a 4 mg/mL. En la rodilla artrésica esta concentracion disminuye 50 a 75%.
(Vangsnesses CT Jr, et al,2009).
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El hilano G-F 20 (Synvisc) se extrae del hialuronato de la cresta de los gallos; se procesa y purifica
mediante entrecruzamiento de moléculas para lograr un peso molecular que varia entre 4 y 6
millones de daltons.(Bagga H, Burkhardt, 2006). Estas propiedades bioguimicas lo asemejan al
liquido sinovial de pacientes sanos, por lo que se ha usado como tratamiento coadyuvante de la
gonartrosis en aplicaciones intraarticulares semanales de 2 ml en 3 dosis.( Benjamin A,2012)

La colagena polivinilpirrolidona es un biomaterial que ha mostrado tener efectos reparadores
sobre diversos tejidos.3-5 Previamente se han reportado efectos de la colagena-PVP en la
disminucién del dolor y la inflamacién mediante la regulacion a la baja de la sintesis de citoquinas
proinflamatorias, en estudios in vitro y en patologias crénico degenerativas(Furuzawa-Carballeda
J,2009)

Existen estudios del coladgeno polivinilpirrlidona en los que se demuestran propiedades
inmunomoduladoras in vitro en modelos de cartilago y hueso humano,( Furuzawa-Carballeda
J,2009) asi como propiedades estimulantes en la regeneracion de tejidos;16 estas propiedades
favorecen la restituciéon del equilibrio condral: inducen la proliferacién de condrocitos y sintesis de
proteinas propias del cartilago hialino. También regula negativamente la expresién de citocinas
proinflamatorias (IL-1B, IL-8, TNF-a) y moléculas de adhesion como ELAM-1 y VCAM-1.( Magafia
y Villa MC, Ontiveros Reyes,2012)

El colageno polivinilpirrolidona produce buenos resultados funcionales y tiene un amplio perfil de
seguridad en el tratamiento de pacientes con gonartrosis mediante la aplicacién de tres a seis
inyecciones intraarticulares de coldgeno, a dosis de 1.5 mL diluido con lidocaina al 1%
semanalmente. ( Magafia y Villa MC, Ontiveros Reyes,2012).

1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

¢Cudl de estos dos tratamientos tiene mejores resultados en funcion y control del dolor en
pacientes con gonartrosis grado II-111?
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1.3 JUSTIFICACION.

La osteoartrosis es un padecimiento crénico que produce dolor, rigidez y pérdida de la funcion de
las articulaciones. Se caracteriza por pérdida gradual del cartilago articular y alteraciones del
hueso subcondral y de los tejidos blandos periarticulares. Es la afeccién reumatolégica mas
frecuente en el mundo y en nuestro pais, donde la prevalencia para el 2007 era de 2.3% en la
poblacién adulta. En México es una de las primeras 10 causas de consulta en los servicios de
salud de primer contacto; de acuerdo con la Secretaria de Salud y es la principal causa de
remplazos articulares, en el 2016 en el servicio de la consulta externa del hospital general Tacuba
se atendieron 2500 consultas de padecimientos ostearticulares en rodilla generando asi un interés
por estudiar la evolucion clinica de este padecimiento.

1.4 HIPOTESIS.

Ho:
Los pacientes diagnosticados con gonartrosis grado II-1ll de Kellgren y Lawrence tratados con
hylano gf-20 y colageno PVP NO tienen resultados diferentes en la evolucion clinica.

Ha:
Los pacientes diagnosticados con gonartrosis grado lI-lll de Kellgren y Lawrence tratados con
hylano gf-20 y colageno PVP SlI tienen resultados diferentes en la evolucion clinica.

1.5 OBJETIVO GENERAL.

Comparar la funcién y dolor de rodilla en pacientes diagnosticados radiologicamente con
gonartrosis grado II-1ll de Kellgren y Lawrence al término del tratamiento asignado.

1.6 OBJETIVOS ESPECIFICOS.
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Valorar en los pacientes con Gonartrosis grado lI-ll los siguientes parametros:

1.- dolor : con la escala visual analoga al inicio del tratamiento, al mes y a los tres meses

2.- funcion: con el cuestionario subjetivo del comité internacional de rodilla IKDC al inicio del
tratamiento, al mes y a los tres meses.

1.7 METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

1.7.1 Disefo y tipo de estudio.

Prospectivo
Aleatorizado simple
Longitudinal
Comparativo

1.7.2 Poblacién de estudio.

30 pacientes con diagnéstico clinico-radioldgico de gonartrosis grado llI-1ll Kellgren y Lawrence
captados en la consulta externa de ortopedia del hospital general Tacuba en el periodo de agosto
2016 a agosto 2017 que aceptaran previo consentimiento bajo informacion ser incluidos en el
protocolo.

1.7.3 Universo de trabajo

Pacientes derechohabientes del ISSSTE con diagnostico clinico-radiologico de gonartrosis grado
[I-11l de Kellgren y Lawrence

1.7.4 Tiempo de ejecucion.

De agosto del 2016 a agosto del 2017

Dr. Francisco Eduardo Carrillo

Dr. Elfego Bernabé Castafieda Dr. Arturo Bafios Sanchez
Romero

Elaboré: Reviso: Aprobo




“Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado”

ISSSTE

2 MEDICION

2.1 POBLACION DE ESTUDIO.

30 pacientes con diagnostico clinico-radiologico de gonartrosis grado Il-Ill Kellgren y Lawrence
captados en la consulta externa de ortopedia del hospital general Tacuba en el periodo de agosto
2016 a agosto 2017 que aceptaran previo consentimiento bajo informacion ser incluidos en el
protocolo.

2.1.1 Universo de trabajo

Pacientes derechohabientes del ISSSTE con diagnostico clinico-radiologico de gonartrosis grado
[I-11l de Kellgren y Lawrence

2.1.2 Tiempo de ejecucion.

De agosto del 2016 a agosto del 2017

2.2 ESQUEMA DE SELECCION.

2.2.1 Definicion del grupo control.

No aplica

2.2.2 Definicion del grupo a intervenir.

15 pacientes con diagndstico clinico radiol6gico de gonartrosis grado llI-11l con radiografias A-P y
lateral de rodilla tratados aleatoriamente con 3 dosis semanales intrarticular de colageno y
15 pacientes con diagnéstico clinico radiolégico de gonartrosis grado llI-Ill con radiografias A-P y

lateral de rodilla tratados con 3 dosis semanales intrarticular de hylano gf-20

2.2.3 Criterios de inclusioén.
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Pacientes con diagnéstico clinico radiolégico de gonartrosis grado llI-Ill captados en el servicio de
ortopedia del hospital general Tacuba ISSSTE

2.2.4 Criterios de exclusion.

1.-Pacientes que no aceptaron la aplicacion intrarticular del medicamento.
2.-pacientes alérgicos al colageno o derivados

3.-pacientes con inestabilidad de rodilla varo-valgo o anteroposterior.

4.- pacientes que hayan recibido viscosuplementacion en ocasiones anteriores.
5.-pacientes con deformidades extrarticulares

2.2.5 Criterios de eliminacion.

1.-Pacientes que no aceptaron la aplicacion intrarticular del medicamento.
2.-pacientes alérgicos al colageno o derivados

3.-pacientes con inestabilidad de rodilla varo-valgo o anteroposterior.

4.- pacientes que hayan recibido viscosuplementacion en ocasiones anteriores.
5.-pacientes con deformidades extrarticulares

2.3 TIPO DE MUESTREO.

2.3.1 Muestreo probabilistico.

2.3.2 Muestreo no probabilistico.

Se captaran a 30 pacientes que acudan a la consulta externa de traumatologia y ortopedia del
hospital general Tacuba con gonartrosis grado ll-lll diagnosticado clinica y radiolégicamente
mediante radiografias con proyecciones anteroposteriores y laterales de rodilla a los cuales se le
invitara a participar en el estudio de investigacion una vez de que firmen el consentimiento
informado explicandoles posibles efectos adversos complicaciones y beneficios de los
medicamentos. De forma aleatorizada simple se determina si es numero par colocacién de hylano
gf-20 y si es numero non aplicacién de colageno PVP. Al grupo par se aplicara 1 inyeccién
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intrarticular semanalmente por tres dosis de hylano gf-20 y al grupo non se aplicara una inyeccion
intrarticular semanalmente por tres dosis de coldgeno PVP. Se aplica el formato de recoleccion
de datos valorando con el cuestionario de la IKDC y la escala visual analoga al inicio del
tratamiento al mes y a los tres meses. Se procedera a colocar semanalmente la infiltracion de
rodilla de la siguiente manera

2.3.3 Metodologia para el calculo del tamafio de la muestra.

Se seleccionard por conveniencia un grupo de 15 pacientes para el grupo con tratamiento con
coldgeno pvp y un grupo de 15 pacientes para el grupo con tratamiento con Hylano gf-20 con un
total de 30 pacientes en un periodo comprendido de agosto del 2016 a agosto del 2017
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2.4 DESCRIPCION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES.

VARIABLE

DEFINICION

TIPO DE VARIABLE

ESCALA DE
MEDICION.

Genero

Individuos con
caracteres sexuales
masculinos y
genotipo XY e
individuos con
caracteres sexuales
femeninos y genotipo
XX

Cunantitativa
dicotomica

Nominal: hombre
mujer

Edad

Tiempo que ha vivido
un ser vivo desde su
nacimiento

Cuantitativa discreta

Edad cumplida

Dolor

Percepcion sensorial
localizada y subjetiva
gue puede ser mas o
menos intensa,
molesta o
desagradable y que
se siente en una
parte del cuerpo

Cuantitativa discreta

Escala EVA puntaje
de 0-10

Funcion

Habilidad de una
persona para realizar
una tarea o accion,
comprende las
funciones corporales,
estructuras
corporales,
actividades y
participacion

Cuantitativa discreta

Cuestionario IKDC
puntaje de 0 a 100

2.5 TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS A EMPLEAR.

Se captara a los pacientes que acudan a la consulta externa de traumatologia y ortopedia del
hospital general Tacuba con gonartrosis grado IlI-lll diagnosticado clinica y radiolégicamente
mediante radiografias con proyecciones anteroposteriores y laterales de rodilla a los cuales se le
invitara a participar en el estudio de investigacion una vez de que firmen el consentimiento

Dr. Francisco Eduardo Carrillo

Romero

Dr. Elfego Bernabé Castafieda

Dr. Arturo Bafios Sanchez

Elaboro:

Reviso:

Aprobo




“Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado”

ISSSTE

informado explicandoles posibles efectos adversos complicaciones y beneficios de los
medicamentos. De forma aleatorizada se determina si es numero par colocacién de hylano gf-20
y si es numero non aplicacion de colageno PVP. Al grupo par se aplicara 1 inyeccion intrarticular
semanalmente por tres dosis de hylano gf-20 y al grupo non se aplicara una inyeccion intrarticular
semanalmente por tres dosis de colageno PVP. Se aplica el formato de recoleccion de datos
valorando con el cuestionario de la IKDC y la escala visual analoga al inicio del tratamiento al mes
y a los tres meses. Se procedera a colocar semanalmente la infiltracién de rodilla de la siguiente
manera:

INFILTRACION DE RODILLA.

1. Se coloca al paciente en decubito supino descubriendo la rodilla a tratar y se realiza una
tricotomia en zona de infiltracién en caso de ser necesario

2. Se realiza con técnica estéril asepsia y antisepsia con yodo en solucién de la rodilla a
infiltrar sobre la regién anterior tratando de abarcar portales anteromedial y anterolateral.

3. Alos pacientes que se les infiltra hylano gf-20 se coloca dela forma como recomienda el
fabricante sin mezclar diluyentes a los pacientes que se les infiltro colageno PVP se
mezcla con 1ml de lidocaina al 2%.

4. Posterior a la infiltracion se aplicara vendaje elastico no compresivo sobre la rodilla y se
indico que se retirara a las 24 hrs

Se citara al paciente al mes y a los tres meses posteriores a la aplicacién de los medicamentos
aplicando el cuestionario IKDC y realizando la escala visual analoga valorando asi la funcién y
el dolor del paciente posterior a la infiltracién de los medicamentos intrarticulares.

2.6 PROCESAMIENTO Y ANALISIS ESTADISTICO.

Procesamiento electrénico mediante el uso de gréficos y tablas de Excel y prueba estadistica de
t-student.

Tanto la intensidad del dolor medida mediante EVA en donde O es ausencia del dolor y 10
es lo maximo de dolor experimentado y la funcionalidad medida mediante la escala de
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IKDC de 0 a 100 en donde 0 es ausencia absoluta de funcionalidad y 100 es funcionalidad
normal debemos considerarlos como una variable de intervalo o continuay por lo tanto
se calcularon los parametros conocidos como promedio y desviacion estandar. Debido a
lo anterior para comparar los resultados entre ambos grupos a los diferentes tiempos se
utilizé la prueba de hipotesis paramétrica t-student para muestras independientes. La
diferencias estadisticamente significativas se consideraron a partir de valores de p<0.5

2.7 ASPECTOS ETICOS.

Manejo de pacientes de acuerdo a Declaracién de Helsinki de la AMM - Principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos version 2013, Pautas Internacionales para la
Evaluacion Etica de los Estudios Epidemiolégicos publicado por el CIOMS, Guias de buena
practica clinica, Codigo Etico para el Personal Académico del Instituto de Investigaciones
Biomédicas UNAM, ley federal de proteccion de datos personales. Ley general de salud

2.7.1 Consentimiento informado.

HOSPITAL GENERAL TACUBA
INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE PARTICIPACION EN INVESTIGACION MEDICA
Titulo del protocolo: RESULTADOS COMPARATIVOS DE DOS MEDICAMENTOS

INTRARTICULARES EN PACIENTES CON ARTROSIS DE RODILLA: COLAGENA-
POLIVINILPIRROLIDONA VS HILANO G-F 20
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Sede donde se realizara el estudio: Hospital General ISSSTE Tacuba.

Nombre del paciente:

A usted se le estd invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir
si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso
se conoce como consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre
cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto. Una vez que haya comprendido
el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira que firme esta forma de
consentimiento.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

El tratamiento de la osteartrosis se centraliza en mejorar el dolor la funcién y la calidad de vida
de los pacientes. Los antiinflamatorios no esteroideos son la primera eleccién pero su efectividad
es cuestionable por el riesgo de gastropatia, falla renal, falla hepatica y multiples efectos
secundarios en los pacientes. Los medicamentos de uso intrarticular, son una alternativa segura
y efectiva para mejorar los sintomas y la funcion articular, pueden retrasar la cirugia pero
desconocemos si son modificadores de la enfermedad.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

Comparar la funcion y dolor de rodilla en pacientes con osteartrosis grado Il-1ll al término del
tratamiento asignado.

3. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio, se aplicara un medicamento intrarticular en la rodilla
afectada semanalmente cumpliendo un total de tres dosis con previas medidas de higiene, asepsia
y antisepsia realizando antes de la infiltracion un cuestionario de funcionalidad el cual consta de
diez preguntas y una escala visual con respecto a su dolor otorgando un puntaje de 0 como sin
dolor y 10 como méximo dolor, se citara huevamente al mes y a los tres meses aplicando este
mismo cuestionarios valorando asi su evolucién con respecto al dolor y la funcién de su rodilla.

4. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO Y EFECTOS SECUNDARIOS
Reaccion alérgica a los medicamentos aplicados

Lesion de vasos sanguineos adyacentes.

Lesion de nervios adyacentes

Lesion de tendones adyacentes

Infeccién de la zona del pinchazo

Irritacion de la articulacion con inflamacion de la misma

Aparicion de atrofia cutanea en la zona de infiltracién.
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5. ACLARACIONES

Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria y no habra ninguna
consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacion. Seguird contando con
sus servicios de salud sin repercusion alguna.

Puede retirarse en el momento que lo desee, aun cuando el investigador responsable no se lo
solicite, pudiendo informar o no las razones de su decision, la cual sera respetada en su integridad.
No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio ni recibird pago por su participacion,
igualmente en el transcurso del estudio usted podra solicitar informacion actualizada sobre el
mismo

La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada paciente, sera
mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacién puede firmar la Carta de
Consentimiento Informado que forma parte de este documento.

6. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

He leido y comprendido la informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera
satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser
publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de
investigacién. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Nombre y firma del paciente

Fecha

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al Sr(a).

La naturaleza y los propésitos de la investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y
beneficios que implica su participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo
posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad
correspondiente para realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedié a firmar el presente
documento.
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Firma del investigador
Fecha

TESTIGOS

Nombre y firma del primer testigo
Parentesco
Direccion

Nombre y firma del segundo testigo
Parentesco
Direccion

2.7.2 Conflicto de intereses.

No existe conflicto de intereses por parte de los investigadores y personal asociad

2.7.3 Consideraciones de Bioseguridad.

La viscosuplementacion ha generado buenas expectativas desde su introduccion
en la década de los 70( Furuzawa-Carballeda J,2009). Los derivados del acido
hialurénico han probado su efectividad en el alivio de la sintomatologia de la OA;
actuan mejorando la elasticidad y viscosidad del liquido sinovial, e incrementando
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la concentracion de acido hialurénico en el liquido sinovial perdido con la artrosis;
lo anterior disminuye el dolor y mejora la homeostasis articular e incrementa su
capacidad de carga. Sus efectos benéficos son equiparables con el lavado
artroscopico y debridamiento articular. Adams Adams ME, et al2009)

De tal forma se comprobaran estas afirmaciones con cuestionarios y escalas
aplicadas al paciente al mes y a los tres meses de tratamiento.

2.8 RECURSOS.

Se cuenta con recursos humanos, materiales y financieros para la realizacién de este estudio de
investigacién, mismos que se describen a continuacién.

2.8.1 Recursos Humanos.

INVESTIGADOR RESPONSABLE: DR. BERNABE CASTANEDA ELFEGO, MEDICO ADSCRITO
DEL TURNO MATUTINO DEL SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA DEL HOSPITAL
GENERAL ISSSTE TACUBA. Se enviara a su Consulta Externa, los pacientes que cumplan las
caracteristicas para ser incluidos en el estudio, para la revisién y discusion de los casos para llevar
a cabo la integracion y escritura del articulo. Ademas de ser responsable de los procedimientos
metodoldgicos de estandarizacion y ejecucion.

INVESTIGADOR ASOCIADO 2: DR. FRANCISCO EDUARDO CARRILLO ROMERO,
RESIDENTE DE 4° ANO DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA. Llevara a cabo la captacion
,aplicacion de tratamiento e infiltraciones y valoraciones subsecuentes en la totalidad de los
pacientes de ambos grupos aplicando la escala visual analoga del dolor y el IKDC al inicio del
tratamiento al mes y a los tres meses recopilando electronicamente los resultados de los mismos.

2.8.2 Recursos Materiales.

Departamento de Radiologia:
- Proyeccion radiogréafica Anteroposterior y lateral de rodilla afectada

Departamento de Traumatologia y Ortopedia:
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Vendas elasticas de 10 cm

Jeringa de 5ml

Lidocaina al 2%

Tela adhesiva

Yodo solucion

Solucioén inyectable

Torundas

Gasas

Cubrebocas

Guantes de latex esteriles medianos

Farmacia:

Colageno-Polivinilpirrolidona solucién inyectable de 1.5ml
Hylano gf-20 solucion inyectable de 2ml

Consentimiento informado impreso
Hojas

Lépices

Computadora

Software de célculo estadistico

2.8.3

Recursos Financieros.

El proyecto de investigacion contara con el financiamiento propio del Hospital involucrado:

Hospital General Tacuba
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2.8.4 Cronograma De Actividades.

Agos | Sep Oct Nov Dic Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago
2016 | 2016 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017
Delimitacion
del tema a
estudiar

Recuperacion,
revision y
seleccion de
bibliografia

Elaboracion
de protocolo

Recoleccion y
Andlisis de
Tesis

Elaboracién
de Tesis

Informe del
trabajo
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3 RESULTADOS ESPERADOS Y PRODUCTOS ENTREGABLES.

El grupo tratado con Hylano gf-20 estuvo constituido por 15 pacientes de los cuales 9 fueron
hombres y 6 fueron mujeres con edad promedio de 69 afios en este grupo la intensidad del dolor
inicial fue de 7.4+ 1.5, al mes de tratamiento 5.1+ 0.9, a los tres meses de tratamiento 3.8+ 1.5
(cuadro 1y Fig 1) en este grupo la funcionalidad inicial fue de 26.8+ 4.2 al mes de tratamiento fue
de 34.9£5.2 yalostres meses fue de 41.1+ 5.3 en este grupo no se presentaron eventos adversos.
El grupo tratado con polivinilpirrolidona estuvo constituido por 15 pacientes de los cuales 8 fueron
hombres y 7 fueron mujeres con edad promedio de 62 afios en este grupo la intensidad del dolor
inicial fue de 6.93+ 1.5 al mes de tratamiento fue de 5.0+ 0.7 a los tres meses fue de 3.7+ 0.8 en
este grupo la funcionalidad inicial fue de 26.1+ 5.4 al mes de tratamiento de 35.3+5.3 a los tres
meses de 42.2+ 5.4 en este grupo tampoco se presentaron eventos adversos (cuadro 2 y Fig 2).
Los resultados obtenidos con hylano y polivinilpirrolidona se compararon entre grupos con al
prueba t-student la cual no mostro diferencias estadisticamente significativas entre los grupos a
los diferentes tiempos (p>0.5).

INTENSIDAD DEL DOLOR (EVA)

DESV. DESV.
TIEMPO | HYLANO GF20 EST. FIBROQUEL EST. t-STUDENT
INCIAL 7.46 15 6.93 1.53 P> 0.5
1 MES 5.13 0.91 5.06 0.79 P> 0.5
3
MESES 3.86 15 3.73 0.88 P> 0.5

Cuadro 1: Se muestran los promedios y las desviaciones estandar de la intensidad del dolor. La
prueba t-Student para muestras independientes, no mostro diferencia estadisticamente
significativa entre ambos grupos
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Figura 1: Se muestran los promedios y desviaciones estandar de la intensidad del dolor a través
del tiempo. La prueba t-Student no mostro diferencias estadisticamente significativas entre
grupos (P>0.5)

FUNCIONALIDAD ARTICULAR SEGUN ESCALA DE IKDC

INTENSIDAD DEL DOLOR EVA

1 MES 3 MESES

B HYLANO GF20 mFIBROQUEL

DESV. DESV.
TIEMPO | HYLANO GF20 EST. FIBROQUEL EST. t-STUDENT
INCIAL 26.8 4.20 26.10 5.40 P>0.5
1 MES 34.9 5.20 35.30 5.30 P> 0.5
3
MESES 41.1 5.30 42.20 5.40 P>0.5

Cuadro 2: Se muestran los promedios y las desviaciones estandar de la funcionalidad de la rodilla
segun la escala de la IKDC. La prueba t-Student para muestras independientes, no mostro
diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos

Dr. Francisco Eduardo Carrillo
Romero

Dr. Elfego Bernabé Castafieda Dr. Arturo Bafios Sanchez

Elaboro:

Reviso: Aprobo




“Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado”

ISSSTE

FUNCIONALIDAD ARTICULAR SEGUN ESCALA IKDC
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Figura 2: Se muestran los promedios y desviaciones estandar de la funcionalidad de la rodilla
segun la escala de la IKDC a través del tiempo. La prueba t-Student no mostro diferencias
estadisticamente significativas entre grupos (P>0.5)

DISCUSION.

Este estudio muestra que a corto plazo hay una reduccién de los sintomas de la osteoartrosis de
rodilla grado Il y Il de Kellgren y Lawrence con dos farmacos biolégicamente diferentes. El uso de
colageno polivinilpirrolidona asi como de hylano gf-20 de manera intrarticular en la rodilla es
efectivo mostrando disminucién del dolor y aumento en la funcionalidad.A mediano plazo los
efectos de la aplicacion de colageno polivinilpirrolidona e hylano gf-20 disminuyen mostrando
aumento progresivo de dolor y disminucion de la funcionalidad articular. Ambos medicamentos
son buenas opciones terapéuticas aunque nos falta un estudio de seguimiento de estos pacientes
para determinar si a largo plazo existen diferencias en la evolucion de los sintomas.

3.1 APORTACIONES O BENEFICIOS GENERADOS PARA EL INSTITUTO.

Se espera encontrar diferencia entre ambos medicamentos intrarticulares aplicados a los
pacientes con gonartrosis grado lI-lll ya que con estos resultados el hospital podria podria ahorrar
en la compra de medicamentos poco eficaces y se podria retrasar el manejo de procedimientos
invasivos y costosos para el instituto
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3.2 PRESPECTIVAS.

Retrasar e manejo invasivo en pacientes con gonartrosis grado II-11I

Disminuir el dolor en pacientes con osteartrosis de rodilla

Mejorar la funcién en pacientes con osteartrosis de rodilla

Disminuir la incidencia de artroplastias total de rodilla en pacientes con osteoartrosis grado II-llI

3.3 DIFUSION.

- Tesis para obtener el grado de Especialista en Traumatologia y Ortopedia
- Trabajo libre en Congreso de Ortopedia y Traumatologia

- Publicacion en la revista del Colegio Mexicano de Ortopedia

- Presentacion en seminario de Tesis del Hospital General Tacuba.

3.4 PATROCINADORES.

Nombre del Fondo No aplica

Nombre del Laboratorio | No aplica

Nombre de la Institucién

) No aplica
u Organismo P
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