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La presente investigacion pretende valorar
la respuesta clinica en la funcién articular
y el dolor de los pacientes con gonartrosis,
como una terapéutica alterna no quirdrgica
con el uso de colageno polivinilpirrolidona
intraarticular. Se realizé un estudio clinico
cuasiexperimental, comparativo, longitudinal,
prospectivo y de causa-efecto. Se eligieron
a 75 pacientes de la consulta externa con el
diagnéstico de gonartrosis en su estadio Il y
I, siendo evaluados 71 (26 hombres y 45
muijeres); 28.2% tienen un grado Iy 71.8% un
grado Il evaluados mediante escalas de EVA
al dolor, basal inicial y final a los 3 meses, con
una p = 0.0001, y una escala multifuncional
de Lattinen con una mejoria del puntaje basal
con una p =0.0001, al igual que los arcos de
movilidad; para la flexion con una diferencia
media en grados de 18.66°, 8.24 de antes y
después; y en la extension presentaron una
diferencia media en grados de -2.04°, 3.23
de antes y después. Se comparo la funcién
de la rodilla con la escala de Steinbrocker
basal a los 3 meses, encontrando una mejor
funcionalidad en los pacientes que estaban
parcialmente limitados hasta 77.5% a un des-
empefio normal. La aplicacion fue de 6 dosis
semanales de colagena polivinilpirrolidona
intraarticular. Los resultados demuestran
gue el uso del colageno polivinilpirrolidona a
nivel intraarticular, como terapia alternativa
en pacientes con gonartrosis grado Il y Il
genera una respuesta terapéutica positiva

The following investigation pretends to value
the clinical response in the articular function
and pain in the patients with osteoarthritis of
the knee as an alternative nonsurgical thera-
peutic with the use of collagen-polyvinyl-
pyrrolidone. A clinical cuasiexperimental,
comparative, longitudinal, prospective, and
cause-effect study was performed. Seventy-
five external consultation with a diagnose
of osteoarthritis of the knee stage Il and Il
were chosen, therefore 71 being evaluated
(26 men and 45 women); 28.2% have a Il
degree and 71.8% a lll degree; evaluated
through the EVA pain scale, initial and final
base after 3 months, with a p = 0.0001, and
a multi functional Lattinen scale with an im-
provement in the initial base with a p = 0.0001,
same as the mobility arcs; for the flexion with
a medium difference in degrees from 18.66°,
8.24 before and after. The function of the
knee was compared with the Steinbrocker
base scale and in 3 months finding a better
functionality in the patients that had be pre-
viously limited up to 77.5% up to a normal
performance. The application consisted of 6
weekly dose of collagen-polyvinylpyrrolidone.
The results show that the use of collagen-
polyvinylpyrrolidone to an articular space as
an alternative therapy to patients with stage
Il and Ill osteoarthritis of the knee, generates
a positive therapeutic response in the knee’s
articular function, and the anti-inflammatory
effect demonstrates a functional and symp-
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en la funcién articular de rodilla, y el efecto tomatic improvement to patient’s pain who
antiinflamatorio mostré6 mejoria funcional y were included in the study.

sintomatica al dolor de los pacientes incluidos

en el estudio.

Palabras clave: Gonartrosis, colageno poli- Key words: Knee osteoarthritis, collagen-
vinilpirrolidona, Viscosuplementacion. polyvinylpyrrolidone, Viscosupplementation.

La gonartrosis es una enfermedad degenerativa, consecuencia del catabolismo
progresivo de los componentes de la matriz del cartilago articular debido al des-
equilibrio entre la sintesis y la degradacion de los mismos. Se caracteriza por
dolor articular, limitacion funcional, crepitacion y grados variables de inflamacion.
Se presenta predominantemente en el sexo femenino.!?

Actualmente se esta convirtiendo en una enfermedad de alta incidencia y
por lo tanto de costos elevados para el Instituto Mexicano del Seguro Social
(IMSS). Asi pues, la gonartrosis se ha convertido en un problema de salud
publica.

La atencién médica dentro de la consulta de especialidad de ortopedia ha
continuado acelerandose con el paso del tiempo. Para el 2006 se registraron
120,961 consultas por gonartrosis en toda la Republica Mexicana. En el 2007
se registraron 127,398 y se espera que para el 2012, se incremente la consulta
aproximadamente a 162,905 de los derechohabientes del IMSS.3®

Por su parte, en Ciudad Obregén, Sonora, se registran 758 consultas de
primera vez y 1,337 subsecuentes durante el 2008. Se estima que la tasa de
incidencia continuara incrementando, debido al crecimiento demografico de los
adultos mayores”®y de factores que contribuyen al incremento de la misma
patologia, como son: el sobrepeso, por la alteracion biomecanica que presenta
condicionado por ser una articulacion de carga; el estilo de vida de los pacien-
tes, con tendencia al sedentarismo y ademas de los multiples microtraumas
que sufre la rodilla. Lo anterior conlleva un manejo quirdrgico de remplazo pro-
tésico total de la rodilla a tempranas edades incrementando una vez mas los
costos de atencion del paciente derechohabiente.

Dentro del cuadro basico del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS),
se utilizan como tratamientos alternativos no quirargicos la Viscosuplemen-
tacion y la aplicacion de colageno polivinilpirrolidona intraarticular para pro-
longar con ello la vida Gtil de la rodilla afectada y, asi, diferir la realizacion de
reemplazos protésicos no indicados en pacientes jovenes o con un grado de
gonartrosis Il/lll para tratar de conservar la articulacion el mayor tiempo posi-
ble y ademas de mejorar el dolor, la calidad de vida y la funcionalidad de los
mismos pacientes.

La Viscosuplementacion es un tratamiento alternativo no quirdrgico, como
ya se menciond, para pacientes con artrosis sintomatica cuya meta es la res-
tauracion de la homeostasis de las propiedades del liquido sinovial, las cuales
son: viscosidad, solubilidad y elasticidad y al igual que facilita la difusiéon pasiva
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del liquido sinovial y prolonga la vida media del sinovium, mejorando con ello la
movilidad de la articulacién.®* Tiene efectos antiinflamatorios ya que inhibe la
fagocitosis, adherencia, estimulacién mitogénica inducida, efectos anabdlicos y
actividad analgésica directamente a través de la inhibicién de los nociceptores
o indirectamente a través de la disminucion de la sustancia P (pequefio péptido
involucrado en la transmision del dolor).101!

La colagena polivinilpirrolidona, por su parte, es un biofarmaco producto de
la mezcla de fibras solubles de colagena tipo | porcina y polivinilpirrolidona de
bajo peso molecular proteina-polimero con propiedades fisicoquimicas y farma-
colégicas generando una utilidad terapéutica tanto en humanos como en ani-
males en diferentes areas médicas como son: ortopedia, traumatologia, cirugia
angiologia, medicina fisica y rehabilitacién, odontologia y cirugia general, entre
OtraS.7’8'12'13'14

Es un regenerador tisular con propiedades fibroliticas, antifibréticas y cicatri-
zantes, lo que ha permitido revolucionar la terapéutica de diferentes patologias;
acttia modulando la respuesta inflamatoria temprana y cronica, restableciendo
la sintesis y el depésito de diferentes proteinas de la matriz extracelular (cola-
gena tipo | y lll, la elastina, la osteonectina y la osteoponina) para la restaura-
cién de los tejidos dafiados, modificando con ello la evolucion de la enfermedad
y con la ventaja de tener propiedades antigénicas y debido a ello no genera
reacciones adversas. Tiene efecto sobre los siguientes factores de inflamacion:
Interleucina 1-beta, interleucina 8, factor de necrosis tumoral alfa, factor de cre-
cimiento derivado de plaquetas. Regula el proceso inflamatorio, permitiendo la
normalizacion del tejido a través de 2 mecanismos:

» Restablece la sintesis y el depésito de diferentes proteinas de la matriz ex-
tracelular (colagena tipo | y lll, la elastina, la osteonectina y la osteopontina)
involucradas en el proceso de reparacion y reestructuracion del tejido dafiado.

* Modula el intercambio de la matriz de tejido cicatrizal.'5®

A nivel de la rodilla se ha demostrado que la colagena polivinilpirrolidona no
s6lo se limita Gnicamente a dar proteccion, lubricacion y estabilidad mecanica
a lared de colagena y a las células en los tejidos y las superficies articulares
con friccién constante, sino que induce la proliferacion de condrocitos, regula
positivamente la expresién y la sintesis de proteoglicanos altamente sulfatados,
colagena tipo Il, COMP e IL-10 y negativamente las citocinas proinflamatorias,
particularmente IL-13 y TNF-¢.1718

Se han realizado pocos estudios en referencia al uso de la aplicacion de la
colagena polivinilpirrolidona en osteoartritis de la rodilla, con una aplicacion de
12 inyecciones intraarticulares a 6 meses, reportando que presentan una me-
joria sintomatica importante con una p < 0.05 en comparacion con otros place-
bos, regulando el proceso inflamatorio y disminuyendo el mismo e induciendo
a la regeneracion de los tejidos. Del mismo modo, se realiza un estudio com-
parando el uso de la colagena polivinilpirrolidona combinada con metotrexate
en pacientes con artritis reumatoide, reportando la seguridad del mismo medi-
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camento y siendo mas eficaz en el manejo conjunto de ambos medicamentos
en un periodo igual de 3 meses, pero es necesario determinar el efecto a largo
plazo.81°

Los estudios realizados en la osteoartritis en rodilla in vitro reportan el efecto
gue tiene la colagena tipo I-polimerasa, el cual favorece e induce la regulacion
de la proliferacién de los condrocitos y de la matriz extracelular, al igual que
también interfiere en el proceso antiinflamatorio, modulando el proceso a las
citoquinas proinflamatorias, y es posible que ésta sea la manera de contribuir
a inducir la regeneracion tisular y regulacion del proceso antiinflamatorio en la
osteoartritis.?

Debido a lo anterior, este trabajo tiene como finalidad comprobar la utilidad
de la colagena polivinilpirrolidona en el manejo de los pacientes con gonartro-
sis, en los estadios Il y Il como una terapéutica alternativa, antes de ser so-
metido a un reemplazo protésico total de rodilla y lograr establecer las bases o
indicaciones de la aplicacion del medicamento, asi como determinar el tiempo
del efecto del medicamento y la evolucion de los pacientes a futuro.

METODOLOGIA

Para este proyecto, se trabajé con 71 pacientes (26 hombres y 45 mujeres),
mayores de 40 afios, diagnosticados con gonartrosis grado Il y Ill, que presen-
taran una contractura menor de 15° y que mostraran cambios radiograficos a la
superficie articular viable (Cuadro ).

En este estudio clinico experimental se aplicé el medicamento a nivel in-
traarticular semanalmente, con un total de 6 inyecciones. Posteriormente, se
realiz6 una valoracion inicial antes de la aplicaciéon del medicamento, basado
en la escala anéloga visual EVA (grado de dolor) con valores de 0 hasta 10. De
igual modo, se realiz6 la valoracién con la escala multidimensional de Lattinen
(tomando como parametros la intensidad del dolor, la frecuencia del mismo, el
consumo de analgésicos, la incapacidad funcional y las horas de suefio afecta-
das y se da un punto mas por el uso de sedantes), con un puntaje minimo de 4
hasta un maximo de 20.

Otro parametro que se valoro son los arcos de movilidad (flexion y exten-
sion) y por ultimo se valoré la escala funcional de Steinbrocker (Cuadro I1). A

Cuadro I. Clasificacion radioldgica de la artrosis de rodilla (Kellgran y Lawrence),

ACR (American College Rheumatology).®

Grado 0 Normal sin datos de artrosis

Grado 1 Dudoso (dudoso estrechamiento del espacio articular)

Grado 2 Leve (posible estrechamiento del espacio articular, osteofitos)

Grado 3 Moderado (estrechamiento del espacio articular, multiples osteofitos, leve es-
clerosis y posible deformidad de los extremos de los huesos)

Grado 4 Grave (marcado estrechamiento del espacio articular, abundantes osteofitos,

esclerosis grave y deformidad en los extremos de los huesos)
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1. Sin limitacion funcional, realiza vida normal

2. Limitado para actividades sociales o recreacionales, pero realiza actividades de la vida diaria

3. Limitado para actividades sociales, recreacionales y laborales, pero sin dificultad en las tareas
del autocuidado

4. Limitado en todas sus actividades. Postrado en cama, totalmente dependiente®

continuacion, se realizo la aplicacion de colageno polivinilpirrolidona semanal-
mente con técnica aséptica previamente, junto con lidocaina simple a 2% hasta
completar 6 dosis. Una vez concluido el tratamiento (3 meses después), se
realizé una valoracion final con los mismos pardmetros previamente descritos.

Con los datos se realiz6 un andlisis estadistico descriptivo con porcentajes y fre-
cuencias variables categoéricas. Para los datos numéricos se utilizaron medidas
de tendencia central y de dispersion, comparando las medias con el uso de la t
pareaday a su vez, se compararon las proporciones con chi-cuadrada de Pearson.

Los resultados arrojan que la aplicacion de la colagena polivinilpirrolidona
presenta un efecto sobre la evolucidn de la enfermedad, favoreciendo la mejo-
ria de los sintomas de los pacientes al valorar el grado de dolor con la escala
analoga visual de EVA, ya que presentan una diferencia significativa media
de 4.41, lo cual equivale a 54.64% de mejoria clinica de disminucién del dolor
en promedio. Al igual se aprecia una mejoria en la escala multidimensional de
Lattinen con mejoria de la intensidad del dolor, la frecuencia del mismo, la ne-
cesidad del uso de multiples analgésicos y alteracion de las horas de suefio, al
haber una diferencia significativa media de 5.7 £ 2.90 puntos de la sintomatolo-
gia basal con respecto a la final en un periodo de 3 meses.

Con respecto a los arcos de movilidad, se apreci6é una diferencia estadistica
importante al valorar una mayor movilidad de la rodilla con un incremento de la
flexibn media de 18.66 + 8.24 grados y mejoria de la extension media de 2.04
+ 3.23 grados. Con ello podemos determinar que la colagena polivinilpirroli-
dona tiene un efecto sobre el proceso inflamatorio crénico dentro de la misma
articulacion, actuando sobre las interleucinas y mediadores de la inflamacién,
mejorando asi la sintomatologia de dicha patologia.

En relacion con los resultados de la escala funcional de Steinbrocker, se ob-
serva que, de los pacientes que presentaban un nivel funcional normal, 100%
continuaron con la misma; de los pacientes que presentaban una limitacién
parcial, 80.5% mejord hacia una funcién normal, 19.5% continué con limitacién
parcial y de los pacientes con limitacion funcional importante, 11.1% mejoré a
la normalidad, 55.65% mejor6 con una limitacion parcial y 33.3% continué con
la limitacion. Se encontrd un coeficiente de contingencia que asocia la escala
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basal y final al tratamiento con un valor alto de 0.59 con una p = 0.0001, lo que
indica que el utilizar el colageno polivinilpirrolidona como una terapia alternativa
esta muy asociado al nivel funcional, secundario a su efecto de condroprotec-
tor, con efecto en los cambios inflamatorios dentro de la rodilla y de lubricacion,
favoreciendo con ello la movilidad de la articulacién, con mejoria del dolor y
permitiendo a los pacientes reincorporarse a sus actividades cotidianas sin li-
mitacion y con menor dolor. No se reportan reacciones adversas a la aplicacion
del medicamento con un alto indice de seguridad.

Se sugiere continuar con el uso del colageno polivinilpirrolidona dentro de la
atencién en ortopedia como una terapia alternativa en pacientes con gonartrosis
con datos radiograficos de una superficie articular viable; con ello se evitarian in-
capacidades prolongadas por dolor e incapacidad funcional y mejoraria la calidad
de vida de los pacientes combinando el uso del medicamento con una terapéu-
tica de rehabilitacion, y probablemente, la mejoria seria mayor y se daria segui-
miento a los pacientes para continuar los estudios clinicos y determinar el tiempo
de duracion del efecto del mismo, dependiendo del estadio o grado de afectacion
de la articulacion; en un futuro, se podria comparar con algin otro medicamento.
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