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ABSTRACT

Objective: To evaluate the results of treatment of knee os-
teoarthritis with a single intra-articular injection of hyaluronic
acid in terms of pain reduction, joint function improvement and
duration of effects.

Method: Patients with clinical and radiological diagnosis
of osteoarthritis at different stages of evolution in one or both
knees were treated at the Pain Unit of a tertiary hospital. Socio-
demographic and clinical characteristics provided by the patient
following the usual clinical practice were prospectively collected.
Pain at rest, walking, up and down stairs, morning stiffness,
time walking as well as time/quality sleep were recorded pre
and post-treatment. At post-treatment visit the degree and du-
ration of improvement experienced, as well as the investigator
assessment were also recorded. The treatment consisted of a
single intra-articular injection of hyaluronic acid, with the possi-
bility of a booster.

Results: A total of 29 patients (52 knees) were included.
Both knees were treated in 23 of them (n = 46) and only
one knee in the remaining 6. The 92.3 % were osteoarthritic
joints with an evolution > 12 months, with clinical grade 4-5
in 61.6 % (n = 32) and radiological grade III-IV of Kellgren &
Lawrence in 67.7 % (n = 35), making 55.8 % of cases were
classified as severe by the investigators. There was a significant
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improvement in all parameters of pain and function considered
(p < 0.001). Walking time increased by over 100 % and 67.3
% of patients defined their quality of sleep as normal, compared
to 38.5 % at baseline. The improvement was assessed by the
investigator as good or very good in 73.1 % of cases.
Conclusions: Our study confirms the effectiveness of a sin-
gle injection of hyaluronic acid to reduce symptoms in patients
with knee osteoarthritis with different grades of severity, with
results that remain between 6 and 12 months and are especially
significant in those patients with mild to moderate osteoarthritis.
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RESUMEN

Objetivo: Valorar los resultados del tratamiento de la artrosis
de rodilla mediante una inyeccién intrarticular de écido hialu-
rénico en lo que se refiere a reduccion del dolor, mejoria de la
funcioén articular y duracién de los efectos.

Método: Pacientes con diagnostico clinico y radiolégico
de artrosis en diferentes fases de evolucion en una o ambas
rodillas, tratados en la Unidad del Dolor de un hospital de
tercer nivel. Se recogié prospectivamente la informacion fa-
cilitada por el paciente siguiendo la préactica clinica habitual:
caracteristicas sociodemogréficas y clinicas. Se realizaron valo-
raciones pre y postratamiento del dolor en reposo, a la deam-
bulacién y al subir/bajar escaleras, rigidez matutina, tiempo
caminando v las horas/calidad del descanso nocturno. En la
visita postratamiento se registraron, ademas, el grado de me-
joria experimentada, duracion de la misma v la satisfaccion del
investigador. El tratamiento consistié6 en una Unica inyeccién
de acido hialurénico por via intrarticular, con posibilidad de
una dosis de recuerdo.
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Resultados: Se incluyeron 29 pacientes (52 rodillas); en 23
se trataron ambas rodillas (n = 46) y en 6 una rodilla. E1 92,3 %
corresponden a articulaciones artrésicas con un tiempo de evo-
luciéon > 12 meses, con grado clinico 4-5 en el 61,6 % de las
rodillas tratadas (n = 32) y grado radiolégico III-IV de Kellgren y
Lawrence en el 67,7 % (n = 35), por lo que un 55,8 % de los
casos fueron calificados como severos por los investigadores.
Hubo una mejoria significativa en todos los parametros de dolor
y funcionalidad considerados (p < 0,001). El tiempo caminando
se increment6 en mas del 100 % y el 67,3 % de los pacientes
definieron su calidad de suefio como normal, frente al 38,5 %
inicial. La mejoria fue valorada por el investigador como buena
o muy buena en el 73,1 % de los casos.

Conclusiones: Nuestro trabajo confirma la eficacia de una
Unica inyeccién de acido hialurénico para reducir la sintoma-
tologia en pacientes con gonartrosis en diferentes grados de
severidad, con resultados que se mantienen entre 6 y 12 meses
y son especialmente significativos en aquellos con artrosis leve
y moderada.

Palabras clave: Gonartrosis, acido hialurénico.

INTRODUCCION

La artrosis (OA) es una enfermedad articular crénica y
degenerativa caracterizada por areas focales de pérdida de
cartilago articular en las articulaciones sinoviales, asociada
a la hipertrofia del hueso (osteofitos y esclerosis del hueso
subcondral) y engrosamiento de la cdpsula (1) acompafiada
de dolor, rigidez y pérdida de funcionalidad.

La localizacion mas frecuente es la rodilla, estimandose
que la OA sintomadtica de esta articulacién afecta al 24 % de
la poblacién general (1). Esto se debe a diversos factores,
siendo los mds importantes los requerimientos biomecani-
cos a los que se ve sometida esta articulacién (2,3).

La etiologia de la OA es multifactorial e incluye una
variedad de factores de riesgo que interactian causando
la enfermedad (4). Algunos de estos son modificables en
mayor o menor medida, mientras que otros no lo son (Tabla
I) (5-18).

Cada poblacién retine una combinacion distinta de los
factores de riesgo, por lo que es imprescindible que cada
pais cuente con estudios de prevalencia representativos.
En Espaiia, segun estudios recientes, la artrosis afecta al
11,72 % de la poblacién general (19), resultados algo mas
elevados que el 2-6 % registrado en el estudio Framingham
(20), el 6,6 % en Grecia (21) o el 5,4 % en Italia (22).

A partir de los 45 afios, el riesgo de desarrollar OA
aumenta de forma sustancial con cada década de vida (23),
por lo que, teniendo en cuenta el incremento de la espe-
ranza de vida, es de esperar que la poblacién artrdsica sea
cada dia mayor en los préximos afios (24). Por ejemplo, en
estudios recientes realizados en Espaiia, la prevalencia de la
OA de rodilla entre la poblacién entre 60-90 afios alcanza
hasta un 71 % segtn las series (25,26).

TABLAI
FACTORES DE RIESGO EN ARTROSIS
Parcialmente
Modi . .
odificables s No modificables
Obesidad Deﬁme}n cla Sexo
de estrégenos
Lesion articular | Osteoporosis Edad
Ocupacional Vitaminas C, B Raza
yD
- Proteina Predisposicion
Nutricional . -
C-reactiva genética
Desalineacién
estructural
Debilidad
muscular

Los principales objetivos en el tratamiento de la artrosis
son la reduccién del dolor, mejoria de la funcién articular
y limitacién del deterioro funcional. Los objetivos secun-
darios se centran en la reduccién de la progresién de la
enfermedad y la mejoria de la fuerza muscular, con el fin
de preservar la independencia y la calidad de vida de los
pacientes (27).

A pesar del enorme impacto que tiene esta enfermedad,
las opciones terapéuticas eficaces y no quirtirgicas son muy
pocas. Las guias actuales de tratamiento (28-30) recomien-
dan empezar utilizando medidas no farmacolégicas, tales
como la educacién del paciente, pérdida de peso y tera-
pia fisica. Sin embargo, estd cominmente aceptado que el
manejo 6ptimo de la OA de la rodilla requiere una combi-
nacidén de tratamientos no farmacoldgicos y farmacoldgi-
cos como el paracetamol, antinflamatorios no esteroideos
o inhibidores selectivos de la COX 2.

Una alternativa a los medicamentos orales para el dolor
en pacientes con baja respuesta a los analgésicos y/o far-
macos antinflamatorios o con contraindicaciones para ellos,
es el uso de la terapia intrarticular (IA) (31). El tratamiento
IA no sélo es de especial interés para el alivio del dolor,
sino también para conseguir una mejoria de la calidad de
vida de los pacientes que puede retrasar la cirugia (32). En
la actualidad, se estan utilizando el acido hialurénico (AH)
y los corticosteroides (CS). Las infiltraciones con CS se
han utilizado durante los dltimos 60 afios como tratamiento
conservador de la OA y su uso se recomienda en varios
documentos de consenso (28-30). En una extensa revision
de la Cochrane (33), los autores concluyeron que las infil-
traciones con CS son eficaces, pero sus efectos, aunque son
rdpidos en el inicio, son de duracién relativamente corta
(1-3 semanas).
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El AH es un componente del liquido sinovial y en los
pacientes con OA su concentracién y peso molecular en
este fluido se encuentran disminuidos, lo que llevé a pen-
sar que su utilizacién como tratamiento de la OA podria
ser beneficiosa. Desde que Balazs y cols. comenzaron a
trabajar con el AH (34), este compuesto se ha venido uti-
lizando cada vez con mds frecuencia como una alternativa
no quirtrgica en OA'y su uso estd recomendado por varias
sociedades cientificas (35-37). El1 AH es una molécula cla-
ve en la biomecdnica articular, debido a que el tratamiento
con AH exdgeno contribuye a restaurar las propiedades
elasticas y viscosas del fluido sinovial, lo que se traduce
en una reduccién del dolor y mejoria funcional. Ademads,
varios estudios han confirmado que el AH interactia con
mediadores de la inflamacién y recambio de la matriz en
las células de las articulaciones, reduce la apoptosis de los
condrocitos y ejerce un efecto biosintético-condroprotector
(38-42).

Sin embargo, las caracteristicas de los pacientes que tie-
nen mas probabilidades de beneficiarse de este tratamiento
no estan claramente definidas, y tampoco el nimero de
inyecciones A a administrar ni el tiempo que debe trans-
currir entre dos series. A esto contribuye que los diferen-
tes AH disponibles tienen diferentes caracteristicas fisico-
quimicas y, por lo tanto, no se puede esperar que tenga el
mismo efecto clinico (43-45). El objetivo de este estudio
es valorar los resultados del tratamiento de la artrosis de
rodilla mediante infiltracion IA de AH, en lo que se refiere
a reducir el dolor, mejorar la funcién articular de la rodilla
y registrar el tiempo transcurrido hasta la re-infiltracion, en
una serie de pacientes tratados en la Unidad del Dolor de un
hospital de tercer nivel, segin la préctica clinica habitual.

METODO
Diseiio del estudio

Estudio observacional, prospectivo, unicéntrico, con
pacientes tratados por el equipo de 1la Unidad del Dolor del
Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa de Zaragoza.

El estudio incluy6 pacientes de ambos sexos, mayores
de 18 afios con OA de rodilla segtin diagndstico clinico del
American College of Rheumatology (ACR) (37) y radio-
I6gico segtin Kellgren y Lawrence (K&L) (46) en una o
ambas rodillas, de mas de 6 meses de evolucién, con nor-
mocoagulacion y sin contraindicaciones para el tratamiento
con AH a juicio del investigador.

Se recogié la informacioén facilitada por el paciente
siguiendo la prictica clinica habitual: caracteristicas socio-
demograficas y clinicas. Se realizaron valoraciones pre y
postratamiento de la intensidad del dolor en reposo, a la
deambulacién y al subir/bajar escaleras, la funcionalidad
seglin la capacidad para subir y bajar escaleras, el tiempo

y la distancia que pueden caminar, rigidez matutina (sf o
no), y las horas/calidad del descanso nocturno. En la visi-
ta postratamiento ademds se registré el grado de mejoria
experimentada, duracién de la misma y la satisfaccion del
investigador con el tratamiento. Se cit6 a los pacientes a los
6 y a los 12 meses postratamiento para valoracion, con la
indicacion de adelantar las visitas si volvian a los niveles
basales de dolor.

Como herramientas de medida se utilizaron:

— Criterios de grado clinico: el grado clinico se ha
valorado con 5 items y se han tenido en cuenta todos
los pardmetros clinicos valorados y observados, que
concretamos como:

e Grado 1. Leve. No dolor en reposo. Dolor leve con
el movimiento, que le permite andar sin limite y
subir y bajar escaleras.

* Grado 2. Moderado. No dolor en reposo. Dolor
moderado con el movimiento, que le permite cami-
nar més de 1 km, subir normal las escaleras y bajar
con ayuda (pasamanos).

e Grado 3. Intenso. Dolor leve en reposo, aumenta
con el movimiento. Le permite caminar de 500 a
1.000 metros. Puede subir y bajar escaleras pero
ayudado con pasamanos y dificulta ocasionalmente
el descanso nocturno

e Grado 4. Severo. Dolor de moderado a intenso en
reposo, que aumenta con el movimiento, dificulta
el descanso nocturno y le impide caminar menos de
500 metros. Puede subir escaleras con pasamanos
pero no puede bajar.

e Grado 5. Muy Severo. Dolor muy intenso, tanto en
reposo como en movimiento, que interfiere de forma
muy importante el descanso nocturno y que le impi-
de salir de casa. Incapaz de subir o bajar escaleras.

— Intensidad del dolor: 1a escala visual analdgica (EVA)
(0-10 cm) para la intensidad del dolor en reposo, con
el movimiento y al subir y bajar escaleras.

— Escaleras y deambulacion: para valorar la capacidad
de subir o bajar escaleras y la deambulacion se han uti-
lizado los criterios de la Subescala de Funcién Global
KSS (46) (Tabla II).

— Descanso nocturno: en la valoracién del descanso noc-
turno se ha utilizado la escala de suefio de MOS (47),
que se le proporciona al paciente y se traduce segin la
puntuacién obtenida en normal, regular, malo, mdxima
interferencia.

Se trata de un instrumento de 12 items que explora el

impacto sobre la estructura del suefio ocasionado por

la enfermedad o por un tratamiento. Estudia cémo
afecta un estimulo externo a la cantidad de sueio,
despertares bruscos, ronquidos, somnolencia, suefio
alterado, etc. Obtiene un indice global de interferen-
cia del suefio que oscila entre 0 y 100. La puntuacién
0 representa la nula interferencia sobre el suefio y el
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SUBESCALA FUNCION GLOBAL Ir(I‘SASBIEJAARIAI ESCALERAS Y DEAMBULACION
Escaleras Puntuacion Deambulacion Puntuacion

Subir y bajar normal 50 Sin limite 50
izf;;l‘;iﬁaybalar con 40 > 1.000 m 40
Subir/bajar con pasamanos 30 500 m — 1.000 m 30
. : 0
Incapaz de subir o bajar 0 No salir de casa 10

Incapacitado 0

100 la maxima interferencia posible. Cada atributo
se puntda independientemente, también de menor
a mayor impacto en el mismo (a mayor puntuacién
impacto mds negativo), excepto para los atributos
idoneidad y suefio 6ptimo, donde menos puntuacién
significa peor calificacidn, y la cantidad de suefio, que
son las horas dormidas por dia (Tabla III).
Grado de mejoria: en la valoracién de la mejoria con-
seguida con el tratamiento, el investigador la realiza
de acuerdo a las variaciones de todos estos parametros
antes y después del citado tratamiento. De este modo, la
mejoria global se ha asignado de acuerdo a los siguien-
tes porcentajes:
* Mejoria entre el 100 y el 80 %: resultado muy bue-
no.
* Mejoria entre el 80 y el 50 %: resultado bueno.
* Mejoria entre el 50 y el 10 %: resultado discreto.
* Sino hay ninguna mejoria o es inferior al 10 %: el
resultado es nulo.
Tratamiento: el tratamiento consistié en la administra-
cion de una inyeccién IA de AH de peso molecular
medio (Adant One®, Tedec-Meiji Farma, S.A.). En el
caso de pacientes con artrosis bilateral, se infiltraron
ambas rodillas. Los pacientes con respuesta inicial-
mente positiva al tratamiento, pero que volvieron a los
niveles basales de dolor, se les ofrecid la posibilidad de
una nueva inyeccion.
El procedimiento se realizé en una de las salas de la
Unidad del Dolor habilitadas para este tipo de trata-
mientos minimamente invasivos. Consistié en la pre-
paracion del paciente con canalizacién de via i.v., des-
infeccién con lavado de la zona, preparacién de campo
aséptico y botén subcutdneo percutdneo con anestési-
co local (lidocaina 2 %). La administraciéon de AH se
realiz6 mediante abordaje intrarticular lateral externo
infrarrotuliano.
Durante el estudio se permiti6 el consumo de trata-
miento analgésico via oral (AINE y/o opioide débil)

si era preciso. Todos los pacientes habian firmado el
consentimiento informado del procedimiento.

— Aspectos éticos: el proyecto fue autorizado por el Comi-

té Etico de Investigacién de Aragén y los pacientes die-
ron libremente su consentimiento previo para participar
en el estudio. La confidencialidad de los datos se trat6
de acuerdo a las recomendaciones de la Ley Orgéanica
15/1999, del 13 de diciembre, de Proteccion de Datos
de Caréacter Personal.

— Andlisis estadistico: para las variables cuantitativas se

analizd, en primer lugar, la normalidad de los datos
empleando el test de Kolmogorov-Smirnoff. Como
estadisticos descriptivos se calcularon media y des-
viacién tipica en las variables normales y mediana
junto con recorrido intercuartilico para los datos no
normales. Para las variables cualitativas se utilizaron
porcentajes. Se realizaron test pre-post (Wilcoxon o t
paired test) para medidas emparejadas en las variables
cuantitativas (EVA en reposo, caminando, subiendo/
bajando escaleras, tiempo caminando) y test pre-post
para variables cualitativas (McNemar) en el parametro
horas/calidad del descanso nocturno. Se realiz6 un and-
lisis multivariante de regresion logistica de los factores
que podian influir en la respuesta, empleando como
variable dependiente la respuesta clinica e incluyendo
como variables independientes las variables con aso-
ciacién estadistica con la respuesta clinica (p < 0,05) en
el andlisis bivariado. La regresién se construyé por el
procedimiento de pasos sucesivos, incluyendo el con-
trol de los factores de confusion y de las colinealidades.
El andlisis de los datos se realizé con el programa SPSS
V14 (SPSS INC, CHICAGO, IL).

RESULTADOS

Entre marzo de 2013 y marzo de 2015 se incluyeron y se
trataron con inyeccién de AH un total de 52 rodillas perte-
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TABLA III
CUESTIONARIO DEL SUENO MOS

Cuestionario del Suefio MOS
(Sleep Scale from the Medical Outcomes Study)

Ol... 0-15 minutos

0 2. 16-30 minutos

O 3. 31-45 minutos

O 4. 46-60 minutos

O 5. Mais de 60 minutos

horas por noche 11

1. En las dltimas 4 semanas, ;cuanto tiempo ha tardado habitualmente en dormirse? (marque una opcion):

2. En promedio, ;cuantas horas ha dormido cada noche durante las Gltimas 4 semanas? Escriba el nimero de

Durante las iltimas semanas, . La mayoria | Bastantes | Algunos .
p . Siempre . ., . Pocos dias | Nunca
Jcon qué frecuencia...? de los dias dias dias

... ha sentido que su suefio

3 no era tranquilo (sin parar de | ) 3 4 5 6
moverse, tenso, hablando, etc.,
mientras dormia)?
... ha dormido lo suficiente

4 como para sentirse descansado 1 2 3 4 5 6
al despertar por la mafiana?
... se ha despertado con

5 sensacion de ahogo o con dolor 1 2 3 4 5 6
de cabeza?
... se ha sentido somnoliento o

6 adormilado durante el dia? ! 2 3 4 > 6

7 lei ha costado conciliar el 1 ) 3 4 5 6
suefio?
... se ha despertado durante e

8 suefio y le ha costado volverse 1 2 3 4 5 6
a dormir?
... ha tenido dificultades para

9 mantenerse despierto durante 1 2 3 4 5 6
el dia?

10 ... ha roncado durante el suefio? 1 2 3 4 5 6
... ha echado siestas (de 5

1 minutos o mas) durante el dia? ! 2 3 4 > 6

D ...ha dqrmldo el tiempo | ) 3 4 5 6
necesario para Vd.?

NOTA: Transcribir en hoja de seguimiento las respuestas correspondientes a las respuestas a cada item.

necientes a 29 pacientes con OA en distintos grados de evo-
lucién. En 23 pacientes se trataron las dos rodillas (total: 46)
y una rodilla en los 6 restantes. La edad media fue de 72,6
(rango 46 a 89 anos), el 85 % mayor de 60 afios, y el peso
medio de 79,8 kg. Del total de los pacientes, 23 (79,3 %)

fueron mujeres. En el 92,3 % se trataba de articulaciones
artrésicas con mds de 12 meses de evolucién y una sinto-
matologia importante, con grado clinico 4-5 en el 61 % de
las rodillas tratadas (n = 32) y grado radiolégico III-IV en el
67,7 % (n = 35), por lo que un 55,8 % de los casos fueron
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calificados como severos por los investigadores. La Tabla [V
resume las caracteristicas sociodemograficas y clinicas.

Se realizaron valoraciones pre y postratamiento. Previo
al comienzo del estudio, los pacientes presentaban un dolor
en reposo leve-moderado (media 3,3), pero no asi el dolor
ala deambulacién y en escaleras, que era moderado-severo
(media 7,7 y 8,6 respectivamente). Ademads, el 86,5 % de
las rodillas presentaba rigidez matutina y el tiempo cami-
nado libre de dolor era limitado (mediana 5 minutos, con
un recorrido intercuartilico de 3 a 15 minutos). La calidad
del suefio se calific6 como mala debido a la sintomatologia
en el 48,1 % de los pacientes (Tabla V).

La valoracion postratamiento mostré cambios impor-
tantes en todos los parametros respecto a la situacion ini-
cial, con mejoria significativa en las medidas de dolor y
de funcionalidad considerados (Tablas V y VI). El tiempo
caminando se incrementé en mas del 100 %, y el 67,3% de
los pacientes definieron su calidad de suefio como normal,

TABLA IV
CARACTERISTICAS BASALES DE LOS PACIENTES

Caracteristicas sociodemogrdficas (n = 29 pacientes)

Edad (afios), media (DE) 73,0 (11,9)
Sexo, n (%)
Hombre 6 (20,7)
Mujer 23 (79,3)
Peso (kg), media (DE) 79,8 (15,7)

Caracteristicas clinicas (n = 52 rodillas)

Grado radiologico (Kellgren & Lawrence) n (%)

I 17 (32,7)
I 12 (23,1)
v 23 (44,2)
Grado clinico n (%)
1 1(1,9)
2 6 (11,5)
3 13 (25,0)
4 24 (46,2)
5 8 (15,4)
Diagnostico n (%)
Leve 6 (11,5)
Moderado 17 (32,6)
Severo 29 (55.,8)
Tiempo de evolucion
6-12 meses 4(7,7)
> 12 meses 48 (92,3)

frente al 38,5 % inicial. La mejoria fue valorada por el
investigador como buena o muy buena en el 73,1 % de los
casos (n = 38) (Tabla VII).

Cuando se compararon los valores de las escalas EVA
(media + DE) y tiempo caminando (minutos) entre los
pacientes con grado II-III-IV, no se encontraron diferen-
cias en la respuesta entre los tres grupos en las variables
de dolor en reposo (p = 0,313) y de tiempo caminan-
do (p = 0,207); en el caso de las variables del dolor en
la deambulacién y escaleras, los pacientes con grado IV
tuvieron menor reduccién en la EVA que los otros 2 grupos
(p = 0,008 y p = 0,024, respectivamente) (Tabla VIII). De
forma similar, cuando se analiza la respuesta en funcién del
grado clinico, los pacientes con grado leve-moderado tienen
también mejor respuesta que los pacientes con grado severo.

Para verificar las variables asociadas a buena respues-
ta clinica al tratamiento, se hizo un andlisis multivariante
mediante regresion logistica que incluyé como variables
independientes: grado radiolégico (IV versus los demads),
grado clinico (4 + 5 versus 2 + 3), diagndstico clinico
(severo versus moderados y leves), EAV inicial caminando
y subiendo escaleras y tiempo libre de dolor caminando al
inicio, que fueron aquellas variables que habian demostra-
do asociacion estadistica con la respuesta clinica en el ana-
lisis bivariado (valores de p < 0,1). La regresion se constru-
y6 por el procedimiento de pasos sucesivos, incluyendo el
control de los factores de confusion y de las colinealidades.
El andlisis indica que el fracaso del tratamiento se asocia
fundamentalmente con un diagndstico clinico severo, con
una OR =9,90 (IC 95 % = 1,15 -83,33; p = 0,037).

En un segundo analisis de regresion logistica para rela-
cionar variables clinicas con riesgo de reinyeccion, reali-
zado solo en el conjunto de pacientes donde hubo buena
respuesta inicial, se incluyeron dos variables grado radiol6-
gico (IV versus los demads) y tiempo de respuesta (6 meses
0 menos contra mas de 6 meses). Ambas variables demos-
traron en la regresion ser factores de riesgos independientes
de la reinyeccion: la duracion de la respuesta de 6 meses
o menor tiene una OR = 34,48 (IC 95 % = 3,56 -333,33);
p = 0,002) y un grado K&L de IV tiene OR = 11,00 (IC
95 % = 1,14 - 100,01; p = 0,038).

Un total de 6 pacientes, con afectacion bilateral (n = 12)
fueron retirados del estudio por falta de eficacia y fueron
derivados al Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumato-
logia. En estos casos, el diagnéstico clinico era severo en
un 91,7 % y el 75,0 % presentaba lesiones radiogréficas
compatibles con grado IV de K&L.

Al final del estudio, el efecto del tratamiento continuaba
en el 42,3 % de los casos, mientras que el 34,6 % recibieron
una segunda inyeccion, siendo el tiempo medio hasta la
reinyeccion 7,2 meses.

En cuanto a la seguridad, no se registraron aconteci-
mientos adversos relacionados, confirmando el excelente
perfil de seguridad del tratamiento.
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TABLA V
EVOLUCION CLINICA

Reposo 3,2(2,5) 1,2(2,2) -51,6 (52,5) <0,001*
Deambulacion 7,7(1,5) 3,8(2,9) -54,2 (32,3) <0,001*
Escaleras 8,6 (1,3) 5,3(2,8) -40,6 (28,2) <0,001*
5(3-15) 25 (14-45) 100 (50-337) <0,001%
45 (86,5 %) 24 (46,2 %) <0,001%*

Normal 20 (38,5) 35 (67,3)

Regular 7 (13,5) 9(17,3)
Mala 25 (48,1) 8 (15,4) <0,001%*

*Wilcoxon / t paired test. **Mc Nemar.
TABLA VI

CAMBIOS EN LA FUNCIONALIDAD PRE Y POSTRATAMIENTO: SUBIR/BAJAR ESCALERAS Y DISTANCIA
RECORRIDA (n = 52)

Subir y bajar normal 0(0) 1(1,9) Sin limite 0(0) 10 (19,2)

Subir normal/bajar 0(0) 15 (28,8) > 1.000 m 3(5,7) 8(15,4)

con pasamanos

Subir/bajar con 3(5.8) 14(26.9) | 500 m-1.000 m 7(13.5) 8 (15.4)

pasamanos

Subir con pasamanos/

incapaz de bajar 13 (25,0) 10 (19,2) <500 m 13 (25,0) 14 (26,9)

Incapaz de subir o bajar 36 (69,2) 12 (23,1) No salir de casa 29 (55,8) 12 (23,1)

Incapacitado 0(0) 0 (0)

TABLA VII

VALORACION DE LA MEJORIA POR EL INVESTIGADOR Y DURACION DE LA MISMA

Nula 10 (19,2) 10 - - - - 0 (0,0)

Discreta (< 50 %) 4(7,7) - 3 1 - - 2 (50,0)
Buena (= 50 < 80 %) 18 (34,6) - - 7 11 - 9 (50,0)
Muy buena (= 80 %) 20 (38,5) - 2 3 14 1 7 (35,0)
Total 52 (100) 10 (19,2) 5(9.6) 11 21,1) | 25(48,1) 1(1,9) 18 (34,6)
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TABLA VIII

RESPUESTA AL TRATAMIENTO EN LA EVA'Y TIEMPO CAMINANDO EN FUNCION DEL GRADO
RADIOLOGICO, EXPRESADO COMO % DE CAMBIO

Grado Il n = 17 Grado Ill n = 12 Grado IVn = 23 p*

Dolor
Reposo -48,7 (47,9) -66,7 (49,2) -45,9 (57,9) 0,313
Deambulacion -64,0 (30,0) -68.9 (27.9) -39,3 (30,8) 0,008
Escaleras -52,6 (26,5) -50,05 (24.,96) -26,89 (25,8) 0,024

Tiempo caminando 432 (935,0) 252,78 (139,4) 202 (217,0) 0,207

*Wilcoxon.

DISCUSION siderd severo. Estos pacientes presentaban un significativo

Las Unidades del Dolor tratan de dar una solucién eficaz
a los pacientes con dolor, tanto agudo como crénico, de
diferentes tipos, origenes y etiologias. Se trata generalmen-
te de condiciones que conducen a situaciones invalidantes,
con un deterioro considerable de la calidad de vida de los
pacientes que los sufren. En un estudio reciente realizado
en estas unidades (48), la OA era la principal causa de dolor
crénico en el 50,5 % de los casos, y la OA de rodilla afec-
taba al 22,4 % de los pacientes. El tratamiento multidisci-
plinar del dolor es beneficioso no sélo para el paciente sino
para la sociedad, y son ya muchos los estudios, sobre coste/
efectividad, en los que se demuestra que el tratamiento
especializado supone un ahorro econémico muy importante
y digno de tener en cuenta (49).

Estd comiinmente aceptado que el tratamiento de la OA
debe ser multifactorial, combinando los tratamientos no far-
macolégicos y farmacolégicos. Los pacientes artrésicos en
los que han fracasado otras opciones terapéuticas acuden a
nuestra Unidad derivados de otras especialidades, y se les
valora como candidatos a las infiltraciones IA con AH. Es
un tratamiento minimamente invasivo, que se realiza de for-
ma ambulatoria y que, de acuerdo con nuestra experiencia,
proporciona a los pacientes alivio del dolor y mejoria de la
funcionalidad durante un tiempo prolongado. El nimero
de infiltraciones a realizar es variable y, aunque en muchos
casos se realizan entre 3 y 5 inyecciones, no siempre es
posible por las caracteristicas del paciente, tipo de vida,
condicionamientos familiares, etc., y se opta por una Uni-
ca administracién con la posibilidad de infiltraciones de
recuerdo. Para estudiar los efectos de una tnica inyeccién
de AH hemos analizado los pacientes afectados de OA de
rodilla con diferentes grados de evolucion sometidos a este
tratamiento en las condiciones habituales de nuestra practica
clinica. En su mayoria presentaban afectacién bilateral y
una sintomatologia importante, con grado clinico 4-5 en el
61 % de las rodillas tratadas y grado radiol6gico III-IV en el
67,7 %, por lo que el estado del 55,8 % de los casos se con-

dolor a la movilidad con limitacién importante de la funcio-
nalidad que afectaba significativamente su calidad de vida.

La administracién de una tnica inyeccién de 4,9 ml de
AH consiguié una mejoria significativa en todos los para-
metros de dolor y funcionalidad considerados. Ademas, el
tiempo caminando se increment6 en mas del 100 %, y el
67,3 % de los pacientes relaté una buena calidad del des-
canso nocturno frente al 38,5 % inicial. En consecuencia, el
investigador valoré la eficacia del tratamiento como buena
o muy buena en el 73,1 % de las rodillas tratadas.

Cuando se analizaron los resultados en funcidn del gra-
do radiolégico, se observo que, en algunos de los pardme-
tros estudiados, los pacientes con OA grado IV presenta-
ban peor respuesta que aquellos con grado II-III. De forma
similar, cuando se analiza la respuesta en funcién del gra-
do clinico, los pacientes con grado leve-moderado tienen
una respuesta mds significativa que los pacientes de grado
severo. Los 6 pacientes que fueron retirados del estudio y
derivados a Cirugia Ortopédica por falta de respuesta pre-
sentaban afectacion bilateral y artrosis severa, tanto desde
el punto de vista clinico como radiolégico.

Dentro de los pacientes respondedores, podemos identi-
ficar 2 grupos: los que necesitaron una segunda inyeccion
(n =10, 18 rodillas), con tiempo medio hasta la reinyeccién
de 7,2 meses (rango de 5,1 a 13,3 meses), y los que al final
del estudio seguian manteniendo la mejoria: un 95,8 % de
las rodillas tratadas llegaron a los 6 meses y en el 83,3 %
la mejorfa duré mds de seis meses.

Nuestro estudio confirma los resultados de otros trabajos
que demuestran que las inyecciones IA con AH son efica-
ces para conseguir una reduccién del dolor y mejoria de
la funcién durante un tiempo prolongado en los pacientes
con artrosis de rodilla. La seguridad del tratamiento ha sido
excelente y podemos afirmar que las infiltraciones de AH
son seguras y no suponen un riesgo para los pacientes, en
linea con la opinién general y a diferencia del metanélisis de
Rutjes y cols. (50), cuyos resultados han sido cuestionados
por otros investigadores y sociedades cientificas (51,52).
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La ausencia de un grupo control es una limitacién del
estudio. Hay que tener en cuenta que diversas revisiones
sistemdticas y metandlisis han puesto ya de manifiesto la
eficacia del AH frente al placebo (53-55) y frente a otras
formas intrarticulares de intervencién, como los corticoi-
des (54), o bien han comparado ambos tratamientos tan-
to a corto (56-62) como a largo plazo (63). Ademas, un
reciente metandlisis en red (64) que analiza las diferentes
opciones terapéuticas en comparacion con placebo para
el tratamiento de la OA de rodilla, concluye que los trata-
mientos IA son mas eficaces que los orales, y que el AH es
el tratamiento mds eficaz en comparacion con el placebo
oral; ademads, los abandonos por acontecimientos adversos
son mas frecuentes con tratamientos orales (paracetamol,
AINE, celecoxib) que con los IA. Conocidos estos datos,
el objetivo de nuestro estudio ha sido analizar la duracién
de los efectos de una tinica inyeccion con AH en una serie
de casos consecutivos llegados a la Unidad, muchos de
ellos con afectacion severa, asi como la seguridad del tra-
tamiento. Otra posible limitacién a tener en cuenta ha sido
la duracién del seguimiento de los pacientes, especialmente
aquellos que han recibido una segunda inyeccién, ya que
se ha comprobado que la administracion repetida de AH
tiene un efecto acumulativo (“carry over”) que prolonga
en el tiempo la duracién de la mejoria (65).

Los resultados de este trabajo confirman la eficacia
del tratamiento en los pacientes con OA, tanto leve como
moderada, con resultados que se mantienen entre 6 y 12
meses. Aquellos con artrosis severa tienen una respuesta
mads variable, que puede ser atribuible a una situacion basal
mds deteriorada. Nuestros resultados son coincidentes con
los de un metandlisis en red publicado después de terminar
nuestro trabajo (66), que concluye recomendando el AH
como un tratamiento eficaz para la OA de rodilla y define
los pacientes con grado K&L II-IIT y mayores de 60 afios
como aquellos que pueden obtener los mejores resultados
con este tratamiento. Por lo tanto, consideramos de interés
que la comunidad cientifica en sus distintas especialidades
contintie profundizando en el estudio de las caracteristi-
cas de los pacientes artrésicos que pueden beneficiarse en
mayor medida de esa intervencion, de forma que puedan
establecerse de forma consensuada criterios que permitan
identificarlos de forma prospectiva.
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