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I. INTRODUCCION

Una de las patologias articulares cronica y degenerativa es la gonartrosis, esta
afecta generalmente a mayores de 40 afios, con predominio en féminas.! Segin
una investigacion que incluye 187 paises en el afio 2010 a cargo de “Globan
Burden of Disease”, se estima que la gonartrosis sintomatica tiene una
prevalencia de 3.8% en pacientes con edad promedio de 50 afios.? En Espafia la
prevalencia es el 14,32% de la poblacion total y va incrementando conforme
aumenta el rango de edad (50-69 afios); en Japon la gonartrosis sintomatica es

representada por el 10 a 38% de la poblaciéon mayor de 60 afios.3

En el Perd, no existen muchos estudios sobre prevalencia de gonartrosis, la
informacion estadistica se extrae generalmente de la atencion en consultorios
externos; en este caso un estudio efectuado en Lima muestra una prevalencia
del 18% en mayores de 50 afios. En Chosica se evidencia que el 60% de los
pacientes atendidos presentan gonartrosis y a nivel local en las Instituciones
Hospitalarias, se observa que aproximadamente el 30% de pacientes atendidos
presenta gonartrosis. Es por ello que varios estudios y autores sefialan que la

prevalencia en el afio 2040 se proyecta al 52% de la poblacién a nivel mundial.*

En salud publica la gonartrosis se considera causa de discapacidad, con una
prevalencia del 30% en personas de 45 a 65 afios e incrementa a 85% en adultos
mayores, en consecuencia se incrementan los costos del estado para
diagnosticar y brindar tratamiento a los pacientes atendidos en las entidades

publicas de salud.®

Por ello es importante realizar un buen diagnostico, brindar tratamiento adecuado
para la gonartrosis y evitar que la poblacion se incapacite con el tiempo. Las
universidades de Canada elaboran el programa WOMAC, el cual permite
identificar los sintomas y la discapacidad en personas con gonartrosis; sobretodo

se basa en evaluar los cambios clinicos que manifiesta el paciente como



resultado después de un procedimiento terapéutico, siendo el dolor el sintoma
mas frecuente que refiere el paciente y generalmente es directamente
proporcional al grado de severidad; no obstante para definir el diagndstico se
debe realizar examenes radioldgicos y asi determinar cual es el mejor tratamiento

médico.>

Existen varias alternativas en el manejo de la gonartrosis; una de ellas es la
proloterapia, que es un procedimiento complementario para el manejo del dolor
a nivel muscular y articular; consiste en colocar inyecciones de una solucién
inflamatoria en la zona intra articular o extraarticular, se fundamenta en que inicia
un mecanismo inflamatorio y proliferante desencadenante del crecimiento de
tejido conjuntivo de la articulacién afectada, lo que conlleva a la disminucién del

dolor.®

Se utilizan diferentes agentes en la proloterapia, el mas estudiado y utilizado es
la dextrosa hiperténica, ya que es accesible, comoda y de uso seguro. Ademas,
estd respaldado por estudios nivel I, como revisiones sisteméaticas y meta-
analisis; las cuales refieren que las inyecciones repetitivas de dextrosa
hipertonica tienen eficacia significativa e importante en la mejoria clinica,
evidenciando que los beneficios perduraron hasta 1 afio posterior al

procedimiento.”8

Otra opcién en el tratamiento, es la colocacién de plasma rico en plaquetas
(PRP), que es un condensado extraido del flujo sanguineo del mismo paciente
para ser aplicada en su misma lesion, a la vez las concentraciones de este
compuesto son mas numerosos que lo que se encuentra normalmente, por lo que
contribuye a una mejor cicatrizacion.® ° Esta técnica cuyo objetivo es la
regeneracion de los tejidos, también es utilizada para acelerar el tratamiento de
las lesiones de las estructuras afectadas, es minimamente invasiva Yy

ambulatoria.1?



Por lo expuesto se plantea la siguiente interrogante ¢ Es eficaz la aplicacion de
dextrosa hipertdnica intraarticular en la disminucion del dolor comparado
con plasmarico en plaguetas en pacientes con gonartrosis atendidos en el
Hospital Belén de Trujillo, 20227?

Al identificar cual es la alternativa con mayor eficacia en el manejo de dolor como
tratamiento médico, considerando la colocacién de plasma rico en plaquetas o
dextrosa hipertdnica, se retrasa el tratamiento quirdrgico que en algunos casos
si bien es cierto soluciona el problema, también genera cierto grado de
discapacidad temporal posterior a la operacion y en su mayoria no se acoplan al
manejo rehabilitador, por lo que se lograria mayor beneficio con un procedimiento

médico complementario y sobre todo poco invasivo.

Por otro lado, actualmente en las instituciones hospitalarias del MINSA se tiene
acceso a los medicamentos e insumos de bajo costo y permiten ser utilizados en
la aplicacion de dextrosa hipertonica; sin embargo, no se cuenta con PRP como
parte del tratamiento de pacientes, atendidos en los establecimientos del estado;
por lo tanto, al demostrar su valor y eficacia en el manejo de esta afeccion, se
podria solicitar recursos humanos y materiales para empezar a ejecutar el
procedimiento. Evidentemente los pacientes se beneficiaran al encontrar mejores

alternativas para el tratamiento de su enfermedad.

De acuerdo a lo sefialado, para la actual investigacion se plantea como objetivo
general: Estimar la eficacia de la dextrosa hipertonica intraarticular en la
disminucién del dolor comparado con plasma rico en plaquetas en pacientes con

gonartrosis atendidos en el Hospital Belén de Truijillo, 2022.

Como objetivos especificos: Determinar la eficacia de la dextrosa hipertonica
en el manejo del dolor de la gonartrosis. Establecer la eficacia del plasma rico en
plaquetas en el manejo del dolor de la gonartrosis. Comparar la eficacia de ambos

tratamientos.



Se plantea como hipoétesis:

Hi1 La dextrosa hipertonica comparado con el plasma rico en plaquetas es mas
eficaz en la disminucion del dolor en pacientes con gonartrosis atendidos en el
Hospital Belén de Truijillo, 2022.

Ho La dextrosa hipertonica comparado con el plasma rico en plaquetas no es
eficaz en la disminucion del dolor en pacientes con gonartrosis atendidos en el
Hospital Belén de Truijillo, 2022.



ll.  MARCO TEORICO

En relacion al problema expuesto, existen estudios a nivel mundial que afrontan
esta problemética, los cuales seran expuestos a continuacion; cabe mencionar
gue a nivel nacional y local durante la busqueda no se han encontrado estudios

relacionados.

Tucker JD. et al. (USA, 2021) en un ensayo controlado aleatorizado, evaluaron
marcadores bioldgicos y células madre del mesénquima en el contenido sinovial
durante el tratamiento con PRP para gonartrosis. Diecisiete pacientes con
gonartrosis leve y moderada escogidos al azar, controlados, recibieron solucion
salina o PRP. Los niveles de interleucinas y el factor de necrosis tumoral a (TNF),
se calcularon en liquido sinovial 10 dias posteriores a la aplicacion de PRP y la
proteasa alfa-2-macroglobulina increment6 considerablemente después de la
aplicacion de PRP. El andlisis de varianza unidireccional (ANOVA) con prueba
post-hoc de comparacion multiple consideraron significativos todos los valores de
p<0,005. Las puntuaciones del indice de Artritis (WOMAC) disminuyeron hasta
tres meses desde los niveles iniciales y se mantuvieron bajas a los 6 y 12 meses
en el grupo de PRP, concluyendo que este, tuvo disminucién de dolor, rigidez y

mejoré la funcionalidad.!!

Yurtbay et al. (Alemania, 2021) en un ensayo controlado aleatorizado con nivel
de evidencia |, observaron que en comparacion con el placebo (solucién salina),
las inyecciones de PRP- rico en leucocitos (LR-PRP) fueron eficaces en el
tratamiento de gonartrosis. Varias dosis de PRP incrementaron el efecto y el
tiempo del tratamiento. Los resultados relevantes del manejo con PRP, se
evidenciaron en pacientes de 51 a 65 afos. En los pacientes que se les coloco
PRP tuvieron mejores puntuaciones al tercer, sexto y doceavo mes comparado
con el grupo de placebo (p<0,05). Las dosis multiples de PRP tuvieron mayor
eficacia que las dosis Unicas de PRP, en el sexto y doceavo mes (p<0,05); a los
2 afos, no se encontraron diferencias en ambos grupos. En el grupo de PRP, la

circunferencia de la rodilla disminuyé mas al mes y a los 6 meses (p<0,05).12



Moton et al. (Pakistan, 2021) en un ensayo controlado aleatorizado (ECA),
analizan clinicamente la eficacia del PRP para mejorar el movimiento funcional
en la gonartrosis. Estudiaron 89 pacientes de 30 a 65 afios con diagnostico de
gonartrosis grado 1, 2 'y 3. Se aplicé PRP en tres dosis con 1 mes de diferencia,
y se evaluaron a los pacientes para la calificacion del resultado posterior al tercer
mes de la tercera dosis de PRP. Utilizaron ROM (Rango del movimiento),
WOMAC y EVA(escala visual analoga). El puntaje WOMAC promedio antes de
la inyeccion fue de 37 y disminuyo a 18,8 después de la PRP (p<0,02). Antes de
la inyeccidn se obtuvo un EVA de 8,42, que disminuyd a 4,91, indicando un dolor
de leve a moderado. Los resultados evidenciaron que el uso de inyecciones de
PRP para tratar la osteoartrosis (OA) demostré ser exitoso en términos de

mejorar los resultados funcionales y disminuir la intensidad del dolor.*3

Sert AT et al. (Estambul, 2020) en un ensayo de intervencién prospectivo,
aleatorizado y controlado. Incluyeron a 66 participantes mayores de cuarenta
afios con dolor antiguo de rodilla y refractario al manejo conservador;
diagnosticados con gonartrosis moderada a severa; el grupo de dextrosa y el de
NaCl teniendo 22 cada uno. Se aplicd dextrosa intra y extraarticular y las
inyecciones de NaCl respectivamente a las 0,3 y 6 semanas. Los resultados
mostraron que las puntuaciones de WOMAC y EVA, referidos al dolor,
disminuyeron significativamente en los pacientes que recibieron proloterapia
comparado con grupo de solucién salina. (p=0,002 y p<0,001, respectivamente)
a los 4 meses y medio. Las puntuaciones de rigidez disminuyeron a las 18
semanas (p<0,001); funcionamiento fisico mejoraron también a las 18 semanas
(p<0,001). La inyeccién con dextrosa demostrd ser eficaz para aminorar el dolor

y medrar la actividad funcional de enfermos con gonartrosis.!#

Sit RWS et al. (Hong Kong, 2020), en un ensayo controlado aleatorizado, se
plantearon como objetivo probar qué tan eficaz es la dextrosa hipertonica (DPT)
y la solucién salina intraarticular (NS) para gonartrosis. Se realiz6 un ECA, ciego,
de grupos paralelos. Los pacientes con gonartrosis (76) fueron asignados
aleatoriamente (1:1) a grupos NS o DPT para aplicarlas en las semanas 0, 4, 8y



16. La puntuacion de WOMAC respecto a dolor, a las 52 semanas evidencio una
diferencia de -10,34,(P=0,022) puntos. Se mostro un efecto favorable similar en
la estimacién DE diferencia en la puntuacién funcional WOMAC de -9,55 (IC del
95%, -17,72 a -1,39, P=0,022), y puntuacion de la EVAEuroQol-5D de 8,64 (IC
del 95 %, 1,36 a 5,92, P=0,020). Concluyen que las inyecciones de dextrosa
intraarticular disminuyeron el dolor y mejoraron la actividad funcional de los

individuos con gonartrosis.!®

Rabago D. et al. (Wisconsin, 2018) realizaron ensayo controlado de dos brazos
(proloterapia, control), parcialmente ciego ambulatorio. Con la participacion de
adultos con 23 meses de OA (osteoartritis) de rodilla sintomatica (N=37), se realizd la
proloterapia en 5 sesiones mensuales y control con inyeccion de solucién salina. Se hallé
mejor calidad de vida entre los participantes que se les aplicé proloterapia, la cual superé
la de los controles (17,6 + 3,2 puntos frente a 8,6 + 5,0 puntos; p= 0,05) a las 52
semanas. Los dos grupos perdieron volumen de cartilago articular (CA) con el tiempo
(p<0,05); no se encontraron diferencias entre ambos grupos (p=0,98). Entre los
participantes de proloterapia, pero no entre los participantes de control, se correlaciond
el cambio en CAy el cambio en las puntuaciones de dolor, cada 1 % de pérdida de CA se
asocié con un 2,7% menos de mejoria en la puntuacion del dolor (p< 0,05). Concluyendo
que la dextrosa hipertdnica restablece la condicién de vida de los enfermos con

gonartrosis.16

Rahimzadeh P et al. (IrAn, 2018) en un ensayo controlado aleatorizado (ECA),
evaluaron la eficacia de la proloterapia y del PRP en el tratamiento de pacientes
con gonartrosis; incluyeron a 42 pacientes. El grupo de PRP recibieron 7 ml del
mismo y el de proloterapia, 7 ml de dextrosa hipertonica al 25%. Se puntu6 a
cada paciente con el WOMAC, antes de la primera inyeccién, asi como al 1, 2y
6 meses después. La calificacién de dolor en el grupo de proloterapia previo al
tratamiento descendio de 14,6 a 7,1 en el segundo mes y posterior a ello, en el
sexto mes incrementd a 8. Se obtuvo un resultado semejante para el PRP; su

puntuacion tuvo un descenso antes de la aplicacién de 14,8 a 5,4 en el segundo



mes y en el sexto mes aumento a 6,2. La estadistica evidencia que la calificacion
global de WOMAC, se redujo de forma significativa en los grupos de pacientes

durante 6 meses.’

Respecto a la funcionalidad la puntuacion disminuyé de 47,8, previo al
tratamiento, a 19,6 en el segundo mes y posteriormente incremento6 a 22,8 en el
sexto mes. Se observo un patron similar para PRP, para el cual la puntuacion
disminuy6 de 47,3 antes del tratamiento, a 25 en el segundo mes para aumentar
a 27,8 en el sexto mes y la puntuacion de rigidez se redujo de 5,2 antes del
tratamiento a 2,6 en el segundo mes y luego aumenté a 3 en el sexto mes. Se
observo un patrén similar para el PRP: la puntuacién de rigidez se redujo de 5,4
antes del tratamiento a 2,1 en el segundo mes y aumento a 2,5 en el sexto mes.
Evidenciaron que en la proloterapia todos los valores de P fueron <0,001 excepto
la comparacion entre el 2do y 6to mes post tratamiento, que fue de 0,003;
mientras que en PRP todos los valores de P fueron <0,001 excepto la
comparacion entre el ler y 6to mes post tratamiento, que fue de 0,002. Al
evidenciar esta evolucién favorable, aplicando la puntuacion de WOMAC,
propicid mejor calidad de vida de los participantes posterior a aplicar la primera
inyeccion. EI PRP demostré mayor eficacia que la PRL en el tratamiento de la

gonartrosis.*’

Segun Rodriguez-Merchan, la gonartrosis (OA) contindia siendo una enfermedad
degenerativa dificil de controlar. Por lo general, se produce por sobreuso y
desgaste de las articulaciones, se conoce que afecta directamente al cartilago,
el recubrimiento de la articulacion, los tejidos ligamentarios y el hueso. Es mas
frecuente la presentacion en personas mayores. Esta caracterizada la rotura del
cartilago de la articulacion, los cambios 0seos, deterioro de los tendones y

ligamentos y diferentes niveles de inflamacién en el recubrimiento articular.81°

El incremento de longevidad y la prevaleciente obesidad, esta generando una
carga econdmica y fisica cada vez mayor.’%°Es una afeccion

musculoesquelética cronica que eventualmente puede requerir una intervencion



quirurgica. Por lo tanto, los pacientes contindan buscando terapias no quirdrgicas
potenciales, como inyecciones de plasma rico en plaguetas en la rodilla

afectada.20-21

Segun Jayaram et al., el plasma rico en plaquetas es un enfoque terapéutico
emergente para el tratamiento de la gonartrosis; sin embargo, sigue faltando
evidencia clinica de su efectividad, y sus mecanismos de acciéon son
indeterminados.?? Las pautas contemporaneas aconsejan tanto tratamientos no
farmacoldgicos, farmacoldgicos, como los antiinflamatorios no esteroideos orales
(AINE). Sin embargo, estos tratamientos en su mayoria brindan beneficios a corto
plazo, por otro lado, esta restringido en pacientes con comorbilidades, el uso de

medicamentos debido al riesgo de complicaciones.?324

Los corticosteroides intraarticulares se recomiendan generalmente para aliviar el
dolor a corto plazo, porque a unas pocas semanas se limitan sus beneficios, y se
ha evidenciado que las inyecciones repetidas estan asociadas a mayor pérdida
de cartilago. Diversos investigadores han manifestado que el uso de &cido
hialurénico (HA) es controvertido.'® Otros autores afirman una reduccién del dolor
posterior a aplicar tres a cinco inyecciones semanales de acido hialurénico que

duraron entre 5 y 13 semanas, en ocasiones hasta 1 afio.*®

Si algunas de las alternativas antes mencionadas fallan; como manejo definitivo
y eficaz se recomienda la artroplastia total de rodilla. Sin embargo, el costo es
elevado y puede implicar efectos adversos médicos y postoperatorios. Por lo
tanto, es crucial identificar terapias alternativas seguras y efectivas para la
artrosis de rodilla.?®> Como es el caso del PRP es un hemoderivado con una alta
condensacion de plaquetas, se cree que su eficacia esta relacionada con la

descarga de factores de crecimiento y otras moléculas.?®

El PRP, es el resultado obtenido mediante centrifugacion de sangre autdloga,
obteniendo un concentrado de plaquetas por lo cual la técnica empleada para la
aplicacion de PRP empieza por extraer una muestra de sangre de 20 ml en

condiciones estériles y colocar en kits de centrifuga especializados para la



preparacion de PRP; posterior a ello, la sangre se centrifuga por 20 minutos a
una velocidad de rotacién de 3200 rpm. Luego el plasma se separa y se repite la
centrifugacion durante 5 minutos a una velocidad de rotacion de 1.500 rpm. Una
vez terminado el proceso se preparan 7 ml del plasma separado para la inyeccion

intraarticular.®: 17

Por otro lado la proloterapia también es un método conservador, que se cimenta
en la inyeccion de un componente irritante cuyo objetivo es iniciar un proceso
inflamatorio dentro de una articulacién o sus tejidos blandos adyacentes como
estructuras ligamentarias, tendinosas o en la entesis, para ceder el dolor y
restablecer la funcionalidad.?”-?® La finalidad de generar un traumatismo de los
tejidos con el objetivo de reparar y fortalecerlos, fue descrita por Hipdcrates,
quien expuso como terapéutica en el manejo de articulaciones de rodilla,
colocando fuentes de calor con cierta intensidad sobre sus tejidos ligamentarios

para obtener una respuesta inicial clinicamente inflamatoria.?’

Hacket define la proloterapia como la regeneracion de una estructura lesionada
incapacitada, mediante la estimulacién de incremento de células que tienen la
capacidad de generar tejido fibroso para reforzar, fortalecer, estabilizar la

articulacion y excluir de forma permanente la discapacidad.?” 28

La dextrosa hiperténica es el agente mas utilizado en la proloterapia, las
concentraciones varian entre 12.5% a 25%. Esta solucidbn es un componente
normal encontrado en el torrente sanguineo por lo que puede ser aplicada con
seguridad en distintos sitios y en diversas cantidades. El efecto que produce
después de ser administrada en la deshidratacion de las células a nivel local
donde se aplico la inyeccion, a la vez desencadena una cascada inflamatoria y
cicatrizacion.?® 2° La técnica de inyeccion usualmente aplicada es intraarticular,

con una concentracion de dextrosa al 25% en una jeringa de 10 m|.2°:30

En base a los estudios previos, para definir el manejo es importante conocer el
grado de severidad de la patologia en estudio y los signos que predominan; es

por ello que desarrollaron en 1982, un indice de artrosis (WOMAC), disponible en

10



mas de 65 idiomas y ha sido validado lingtisticamente.3% 32 Se usa ampliamente
para evaluar la gonartrosis y coxartrosis, permite valorar el dolor, la rigidez y

funcionalidad a causa de la misma.33

El WOMAC evalta 3 dimensiones: dolor, rigidez y funcionalidad con 5, 2 y 17
interrogantes, respectivamente. La escala de Likert de WOMAC es ordinal de 0
a 4, donde las calificaciones minimas denotan niveles bajos de sintomas. Cada
subescala tiene una puntuacion maxima de 20, 8 y 68, respectivamente. Ademas,
existe una puntuacion global, que se obtiene de la suma de calificaciones de las
3 subescalas, con un total de 96 puntos.343° Algunos autores asignan de acuerdo
al grado de afectacion ya sea leve, moderado o severo un valor nominal a cada
subescala del cuestionario como dolor, rigidez y grado de capacidad funcional, el

cual se considera en los anexos de la presente investigacion.34 35 36

11



. METODOLOGIA

3.1. Tipoy disefio de investigacion
Tipo de estudio: Aplicada.®’

Disefio de investigacion: No experimental, de cohorte prospectiva

comparativa, con grupo control con pre y post prueba.3” 38 (Anexo 01)
3.2. Variables y operacionalizacion
Variable independiente: Tratamiento intraarticular para gonartrosis.

a. Aplicacion intraarticular de dextrosa hipertonica.

b. Aplicacion intraarticular de plasma rico en plaquetas.

Variable dependiente: Eficacia en el manejo del dolor mediante el indice
de WOMAC

a. Eficaz: disminucion del dolor. (WOMAC < 7) (Anexo 02)
b. No eficaz: no disminucion del dolor. (WOMAC 28) (Anexo 02)

Variables intervinientes: Edad, Sexo, Tiempo de enfermedad.

Operacionalizacion de variables. (Anexo 02)

3.3. Poblacién, muestray muestreo

Poblacién: pacientes con gonartrosis leve a moderada atendidos en el

Hospital Belén de Truijillo durante el Il semestre del 2023.

Criterios de inclusion:

e Pacientes atendidos en el consultorio de Medicina Fisica y
Rehabilitacion.

e Pacientes adultos >18 afios.

e Gonartrosis leve a moderada.

12



e Con cuadro clinico >3 meses.
Criterios de exclusion:

e Pacientes que han sido tratados con infiltracion intraarticular en los
altimos 3 meses.

e Pacientes alérgicos a los insumos meédicos que se utilizaran en el
procedimiento.

e Pacientes con otras patologias agudas como infecciones, artritis
aguda o enfermedad de gota.

e Pacientes que no desearon colaborar con el estudio.

Muestra: se aplicara la formula de tamafio muestral para estudio
comparativo de cohortes, en la cual se considerara 60 participantes en el

grupo 1y 60 participantes en el grupo 2.%° ( Ver Anexo 03)

Muestreo: probabilistico, aleatorio simple.38
Unidad de anédlisis: Cada paciente con gonartrosis.

Unidad de muestreo: Cada paciente con gonartrosis, considerado en el

estudio.

3.4 Técnicas e instrumentos de recoleccién de datos

Técnica: se aplicara la encuesta,® antes y después de la intervencion.

Instrumento: Se elaboré una hoja de recopilacion de datos y para obtener la
evaluacion del movimiento y dolor articular, teniendo en cuenta el cuestionario de
WOMAC, que esta conformado por 24 items fragmentados en: dolor, rigidez,
funcionalidad. Por lo general, la puntuacion de WOMAC da un total de 96

puntos.3% 40 Se asigna un valor nominal, el cual determinara los grados de artrosis

13



3.5

leve, moderada, severa; conforme a cada subescala, referente a dolor se
considerara leve (0 a 7 pts), moderada (8 a 14 pts), severa (15 a 20 pts); para la
rigidez se determinard leve (0 a 2 pts), moderada (3 a 5 pts), severa (6 a 8 pts) y
respecto a la disminucion de funcionalidad sera eve (0 a 22 pts), moderado (23 a
45 pts) y severo (46 a 68 pts).?° (Anexo 04 y 05)

Validacion y confiabilidad: Se tiene una consistencia interna (alfa de Cronbach)
de la version alemana del WOMAC calculada en 0,82, 0,81 y 0,96 para las
subescalas de dolor, rigidez y funcionalidad, respectivamente, en pacientes con

artrosis de cadera y 0,89, 0,93 y 0,96 en pacientes con artrosis de rodilla.*!: 42

Procedimientos

Primero se solicitara autorizacion al establecimiento de salud, luego en la sala de
espera del servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacion se expondra a los
pacientes en qué consiste el trabajo de investigacion y las conveniencias del
mismo. Se captard a los pacientes que deseen participar y se requerira que
suscriban un consentimiento informado en el cual acceden voluntariamente a
participar en la investigacion. Se emplea el cuestionario de WOMAC en un tiempo
de 10 minutos, para la valoracién del grado de cada subescala, previo al
procedimiento; posterior a ello se colocara la inyeccion intraarticular de Dextrosa
Hiperténica a un grupo de pacientes y Plasma rico en plaquetas al segundo
grupo, considerandose 3 dosis con intervalo de 3 semanas; al término del
tratamiento se evaluara nuevamente al paciente con el cuestionario de WOMAC
para corroborar si hubo disminucion en los parametros vistos antes del

procedimiento.
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3.6

3.7

Método de andlisis de datos

La recoleccion de datos obtenida a través de los cuestionarios se procesa en
Microsoft Office Excel y se analiza en el programa SPSS V 26. Se aplica, las
estadisticas para comparar dos promedios, obtencién de la Chi cuadrado, con los

intervalos de confianza que corresponden al 95% y valor p.38 39

Aspectos éticos

El presente estudio se efectuara considerando los reglamentos que establecen
principios éticos del CMP en el Art 42°, 43°, 47° y 48°- Capitulo 6, el cual
considera la no maleficencia, puesto que se le solicitara la autorizacion al
paciente para su participacion en el proyecto que implica procedimientos
terapéuticos que no provocaran ningun tipo de dafio; se tendra en cuenta el
principio de autonomia para que cada paciente elija si desea participar en la
investigacion; siendo el objetivo principal conseguir que los pacientes sean
beneficiados de forma igualitaria con los resultados obtenidos.*34* Ademas, se
hara prevalecer los principios generales respecto a la practica e investigacion
médica, sustentado en la Declaracién de Helsinki.**4> (Ver Anexo 06)
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ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

4.1 Recursos y Presupuesto
o Precio Total
Rubros Descripcion Cantidad | unitario S/. S/.
Asesor estadistico 1 500.00 500.00
RECURSOS Asesor 1 500.00 500.00
HUMANOS Investigador 1 4500.00 4500.00
Subtotal S/. 5500.00
Materiales y equipos
Centrifuga 1 500 500.00
Dextrosa 33.3% 80 4.10 330.00
Lidocaina 2% SP 120 5.00 600.00
Jeringas 10cc 460 0.50 230.00
MATERIALES Aguja Hipodérmica N° 22 x 1 12 130 0.40 54.00
Aguja espinal N°22 50 10.00 500.00
Tubos celestes para muestra 480 1.00 576.00
Tubos rojos para muestra 240 1.20 288.00
Vacutainer aguja 120 2.00 240.00
Capuchon Vacutainer 5.00 20.00
Banda elastica 6.00 24.00
Celdillas para muestras 25.00 50.00
Guantes 300 0.50 150.00
Venda eléastica 4x5 cm 120 3.00 360.00
Subtotal S/. : 3922.00
Materiales y utiles de oficina
Impresiones 240 0.20 48.00
Lapiceros 24 1.00 24.00
USB 2 10.00 20.00
Papel bond A4 1 millar 16.00 16.00
Subtotal S/. 108.00
Total S/. 9530.00
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4.2 Financiamiento

El estudio ser& autofinanciado por el investigador que realiza el estudio, excepto

el asesor que es financiado por la universidad. En total sera S/. 9530.00 incluido

IGV.
ENTIDAD FINANCIADORA MONTO PORCENTAJE
UNIVERSIDAD CESAR VALLEJO S/1906.00 20%
(Financiamiento con asesor)
INVESTIGADOR S/1.7624.00 80%

4.3 Cronograma de ejecucion

Il SEMESTRE — ANO 2022

| SEMESTRE — ANO

N 2023
ACTIVIDADES I Se [0c | Fo
Ag Nov | Dic | En Mar
Elaboracion del . . . .
1 proyecto de
investigacion.
2 | Ejecucion proyecto * * *
de investigacion.
3 | Recopilacion de * *
datos
4 | Andlisis de datos *
5 | Elaboracion de *
informe
Sustentacion del
6 * *
informe
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ANEXO 01

Disefio de estudio de cohortes presentado en el siguiente diagrama.

seguimiento

Paciente con
gonartrosis

Tratamiento con dextrosa
hiperténica

WOMAC =7

/

\

WOMAC = 8

e
N

Tratamiento con PRP

WOMAC =<7

/

WOMAC 28




ANEXO 02

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Disminucidn de Funcionalidad

- Leve (0-22)
- Moderado (23-45)
- Severo(46-68)

- Eficaz <22 puntos

- No eficaz =23 puntos

VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION OPERACIONAL INDICADOR ESCALA
Independiente: Es un procedimiento terapéutico | Se formaran dos grupos:
Tratamiento realizado frecuentemente en el y ) . G1: Dextrosa
intraarticular para | tratamiento local de las articulaciones a) Inyeccion con dextrosa hipertonica | pinertgnica
gonartrosis con artrosis, artritis y en las lesiones de b) Inyeccion con plasma rico en G2: Plasma rico en
partes blandas con el objetivo de ejercer plaquetas plaquetas Cualitativa
una accion local directa mas eficaz.?82° ,
Nominal
Dependiente: Efectividad de los tratamientos para la | Mediante la escala de WOMAC 30 ,se medira:
Eficacia en el | disminucibn del dolor y su mayor
manejo del dolor | funcionalidad articular en la Dolor
gonartrosis.?? - Leve (0-7) - Eficaz < 7 puntos
- Moderado (8-14)
- Severo - No eficaz =8 puntos
(15-20)
Rigidez
- Leve (0-2) - Eficaz < 2puntos o
- Moderado (3-5) . Cualitativa
- Severo (6-8) - No eficaz =3 puntos Nominal




Variables
intervinientes

Son aquellas que influyen o afectan a la
variable dependiente pero no pueden
ser medidas ni manipuladas. 38

Edad:

- Afos de vida que tiene el
participante al instante de la
aplicacion del cuestionario.*!

Sexo:

- Género al que pertenece el
paciente.*!

Tiempo de enfermedad:

- Tiempo que ha pasado desde el
comienzo de sintomas hasta el
momento de la intervencién.4!

Adultez temprana: 20 a
40 afios,

Adultez media: 40 anos
a 60 afios

Adulta mayor: mayores
de 60 afios

- Masculino
- Femenino

-Menor de 3 meses

-Mayor de 3 meses

Cuantitativa

discreta

Cualitativa

Nominal

Cualitativa

Nominal




ANEXO 03

Determinacion del tamafio de la muestra para estudio comparativo de
cohortes.

2
o (Zajz +25) = (517 + S,7)

(X, = X2)?

Zy 2 = 1.96 para un a =0.05
Zp=1.96 para un =0.05
$,=8%

%,=6.217

5§12=23Y

§22=27%

(196 +1.96)% * (2.3% + 2.79)
n= (8 — 6.2)?

108241 % 12.58
n= 324

n =59.6

N= 60 para cada grupo

Total= 120



ANEXO 04

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

DATOS GENERALES:

- Nombre y Apellidos:
- Edad:

- Sexo:
DATOS ESPECIFICOS:

- Tiempo de enfermedad:

- Tipo de Inyeccion Intraarticular:
Dextrosa Hipertonica () Plasma Rico en Plaquetas ( )

- lra Dosis:

- 2da Dosis:

- 3raDosis:

DATOS CUESTIONARIO:Puntuacion
Pre - Procedimiento:

- Dolor: Rigidez: Disminucién de funcionalidad:

Post - Procedimiento:

- Dolor: Rigidez: Disminucion de funcionalidad:



ANEXO 05

Cuestionario WOMAC para la artrosis

INSTRUCCIONES: Las interrogantes a continuacion estan relacionadas al dolor que usted
manifiesta en las rodillas y/o caderas, a causa de su artrosis. Cada interrogante se refiere al dolor
gue ha sentido en los ultimos 2 dias. Marque con un “X” la respuesta correcta.

Parte A
Interrogante: ¢ Cuanto dolor tiene?
A. Al andar por un terreno llano.
() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo
B. Al subiry bajar escaleras.
() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo
C. Porlanocheenlacama.
() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo
D. Alestar senado o tumbado.
() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo
E. Al estar de pie.

() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo

Parte B

INSTRUCCIONES: Las interrogantes a continuacién estan relacionadas a LA RIGIDEZ que usted ha
notado en las rodillas en los 2 Ultimos dias, a causa de su artrosis. Marque con un “X” la respuesta
correcta.

A. (Cuanta rigidez nota después de despertarse por la mainana?
() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo

B. ¢Cudnta rigidez nota durante el resto del dia después de estar sentado, tumbado o
descansado?

() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo



Parte C

INSTRUCCIONES: Las interrogantes a continuacién permiten conocer su FUNCIONALIDAD, es decir
su capacidad para llevar a cabo actividades cotidianas y cuidar de si mismo. Cada interrogante
hace referencia a la dificultad para realizar las siguientes actividades a causa de su artrosis de
rodilla en los ultimos 2 dias. Marque con un “X” la respuesta correcta.

Interrogante: ¢ Qué grado de dificultad tiene al...?

A. . Bajar las escaleras.

() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo
B. . Subir las escaleras.

() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo
C. Levantarse después de estar sentado.

() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo
D. Estar de pie.

() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo
E. Agacharse para coger algo.

() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo
F. Andar por un terreno llano.

() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo
G. Entrary salir de un coche.

() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo
H. Ir de compras.

() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo
I.  Ponerse las medias o los calcetines.

() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo
J.  Levantarse de la cama.

() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo



K. Quitarse las medias o los calcetines.

() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo
L. Estar tumbado en la cama.

() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo
M. Entrar vy salir de la ducha/bafiera.

() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo
N. Estar sentado.

() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo
O. Sentarsey levantarse del retrete.

() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo
P. . Hacer tareas domésticas pesadas.

() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo
Q. . Hacer tareas domésticas ligeras.

() Nada ( )Escaso ( ) Regular ( ) Demasiado ( ) Excesivo

Fuente: Smith J, Johnson A, Davis R. WOMAC questionnaire. In: Assessment of pain and
function in patients with knee osteoarthritis. Journal of Orthopedic Research [Internet].
2022 40(2): 123-135.



ANEXO N° 06
UNIVERSIDAD CESAR VALLEJO

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPANTES EN LA
INVESTIGACION

El propésito de este anexo es brindar y exponer a los integrantes en esta
investigacion de manera clara la naturaleza y objetivo del estudio, asimismo el rol
que desempefaran como participantes. Si usted faculta la participacion en este
estudio, se necesitard emitir su respuesta a distintas interrogantes en un
cuestionario o entrevista segun lo que requiera el estudio, ademas se le aplicara
una inyeccion intraarticular con la sustancia correspondiente, de acuerdo al grupo
en el que se encuentre seleccionado, se realizara en 3 sesiones con un intervalo
de 3 semanas, en las cuales se le hard un seguimiento. El tiempo estimado sera
en promedio 1 hora por sesion

Y O con uso de todas mis
facultades mentales, otorgo mi consentimiento para la colaboracion en el proyecto
de utilidad del investigador: “Eficacia de dextrosa hipertéonica comparado con
plasma rico en plaquetas en el manejo del dolor de gonartrosis en un Hospital Il
de Trujillo”. En vista que se me ha proporcionado toda la informacion requerida
que conlleva este estudio de investigacién y que ademas recibi una explicacion
clara y minuciosa que no compromete ningun riesgo personal o social.

Doy la razén que cualquier informacion difundida en esta investigacion es de
caracter confidencial y no sera empleada para otros fines sin consentimiento.

Entiendo que el investigador me concedera una copia de esta ficha y que estoy
autorizado(a) para solicitar informacion de los resultados de esta investigacion una
vez finalizada. Para efecto de solicitar informacion estoy autorizado a contactar
con el correo ..., Dejo certificacion que mi participacién es
voluntaria.

Firma MR. Xiomara Ramos Solis
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