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[.-RESUMEN.

“EFICACIA DE LA INFILTRACION PERINEURAL CON DEXTROSA AL 5%
EN LA REDUCCION DEL DOLOR EN SUJETOS CON OSTEOARTROSIS
DE RODILLA”

INTRODUCCION: La osteoartrosis (OA) es una enfermedad articular crénica
que afecta principalmente a la rodilla y la cadera., con prevalencia mundial
elevada. Caracterizada por presentar dolor, siendo uno de los sintomas mas
incapacitantes, asi como rigidez articular y limitacién funcional. La terapia
perineural (PIT), es una opcion terapéutica para el manejo del dolor en
padecimientos crénicos del sistema musculoesquelético, asi como para el
dolor neuropatico cronico, consistiendo en la aplicacidbn subcutanea de
solucion con glucosa al 5% cerca de las terminales nerviosas para restaurar la
funcién nerviosa. OBJETIVO: Determinar la eficacia de la infiltracion perineural
con dextrosa al 5% en la reduccion del dolor en sujetos con osteoartrosis de
rodilla. METODOLOGIA: Se llevé cabo un ensayo clinico aleatorizado,
controlado con placebo. Al que se incluyeron 9 mujeres (56.3%) y 7 hombres
(43.8%), con edades entre 50 y 75 afios con OA de rodilla unilateral o bilateral,
con sintomatologia >3 meses de evolucidn, quienes se asignaron
aleatoriamente al grupo de intervencion que recibié tratamiento con PIT con
dextrosa al 5% una vez por semana, 3 dosis; o al grupo control, que recibié
tratamiento con placebo, ambos grupos recibieron indicacién de un programa
de fisioterapia durante 4 semanas. Se evalué dolor de acuerdo a escala de
ENA, puntuacion en el cuestionario WOMAC, movilidad articular y fuerza
muscular antes y después de la intervencion. RESULTADOS: Los resultados
se analizaron utilizando T de Student, U de Mann-Whitney, Ji-cuadrada y
prueba exacta de Fisher. Se demostré disminucion significativa en la ENA,
reduccion de la severidad del dolor, asi como menor puntaje total y en cada
apartado del cuestionario de WOMAC, en el grupo intervenido con PIT. No se
demostraron diferencias significativas con las caracteristicas del grupo control
al final del seguimiento. CONCLUSION: La PIT demostré ser eficaz y segura
como coadyuvante en el manejo del dolor cronico a corto plazo, en sujetos con
OA de rodilla. Sin embargo, futuros estudios con muestras mayores Yy
seguimientos prolongados son necesarios para confirmar estos resultados y
optimizar las estrategias terapéuticas.

Palabras clave: terapia de infiltracion perineural, PIT, osteoartrosis de rodilla,
ENA, cuestionario de WOMAC.



II. ABSTRACT.

“EFFICACY OF PERINEURAL INFILTRATION WITH 5% DEXTROSE IN
REDUCING PAIN IN PATIENTS WITH KNEE OSTEOARTHRITIS”

INTRODUCTION: Osteoarthritis (OA) is a chronic joint disease primarily
affecting the knee and hip, with a high global prevalence. It is characterized by
pain, one of the most disabling symptoms, along with joint stiffness and
functional limitation. Perineural therapy (PIT) is a therapeutic option for
managing pain in chronic musculoskeletal conditions and chronic neuropathic
pain. It involves the subcutaneous application of a 5% glucose solution near
nerve terminals to restore nerve function. OBJECTIVE: To determine the
efficacy of perineural infiltration with 5% dextrose in reducing pain in patients
with knee osteoarthritis. METHODOLOGY: A randomized, placebo-controlled
clinical trial was conducted, including 9 women (56.3%) and 7 men (43.8%)
aged 50 to 75 years with unilateral or bilateral knee OA and symptoms
persisting for more than three months. Participants were randomly assigned to
the intervention group, which received PIT with 5% dextrose once a week for
three doses, or the control group, which received placebo treatment. Both
groups were instructed to follow a four-week physiotherapy program. Pain was
assessed using the VAS, WOMAC questionnaire scores, joint mobility, and
muscle strength before and after the intervention. RESULTS: Data were
analyzed using Student's t-test, Mann-Whitney U-test, Chi-square test, and
Fisher's exact test. The intervention group showed significant reductions in
VAS, pain severity, and WOMAC questionnaire scores (total and subscale
scores). No significant differences were found between the intervention and
control groups at the end of the follow-up period. CONCLUSION: PIT proved
to be an effective and safe adjuvant for short-term chronic pain management
in patients with knee OA. However, further studies with larger sample sizes and
longer follow-up periods are needed to confirm these results and optimize
therapeutic strategies.

Keywords: perineural infiltration therapy, PIT, knee osteoarthritis, ENA,
WOMAC questionnaire.



[ll.- ANTECEDENTES.

OSTEOARTROSIS DE RODILLA.

La osteoartrosis (OA) es una enfermedad articular cronica que afecta
principalmente a la rodilla y la cadera. Se caracteriza por el dafio progresivo
del cartilago articular, asi como cambios estructurales y funcionales
concomitantes de toda la articulacion, incluyendo la membrana sinovial,
ligamentos, periarticulares, meniscos (en la rodilla) y hueso subcondral (1),
provocando dolor, rigidez, edema y pérdida de la funcion normal de la
articulacion (2). Ademas, tiene un impacto negativo en la salud mental, higiene
del suefio, la participacion laboral e incluso la mortalidad (3).

Fisiopatologia.

La patogénesis de la OA es compleja, involucra factores mecanicos,
inflamatorios y metabdlicos, que provocan destruccion y falla de la articulacion
sinovial (4). Es un proceso dinamico desencadenado por el desequilibrio entre
la reparacion y la destruccion de los tejidos articulares, en el cual, la
composicion del cartilago cambia aumentado la susceptibilidad a alteraciones
por fuerzas fisicas, provocando erosiones superficiales y posteriormente
cambios en la zona profunda, donde los condrocitos hipertréficos aumentan la
produccion de enzimas (desintegrinas y metalproteinas), asi como la liberacién
de mediadores proinflamatorios (interleucinas 13 y 4 , interferbn gamma y
factor de necrosis tumoral alfa), los cuales actian sobre la membrana sinovial
estimulando respuestas proliferativas y proiinflamatorias (factor de necrosis
tumoral alfa, interleucina 1, factor de crecimiento similar a la insulina-1 y factor
de crecimiento transformador beta). En el hueso subcondral, aumenta el
recambio 0seo y se produce una invasion vascular; ademas, se desarrollan
osteofitos en los margenes articulares (5).

Prevalencia.

Se estima que la OA afecta aproximadamente a 302 millones de
personas en el mundo (2). La rodilla es el sitio mas comun de OA, seguida de
la cadera y la mano (5). La OA de rodilla es una enfermedad incapacitante,



con una incidencia y prevalencia cada vez mayores en la poblacion en general
(5).

La prevalencia de OA de rodilla reportada en los estudios varia dependiendo
de la definicion empleada y métodos diagndsticos, asi como del sexo y rango
de edad de la poblacion estudiada (7).

El 30% de las personas mayores de 45 afios tienen evidencia radiogréfica de
OA de rodilla, y aproximadamente la mitad tiene sintomas (6).
Macias-Hernandez et al. en 2020 reportaron que la prevalencia de OA de
rodilla sintomética en las personas mayores de 40 afios en México era de
19.6%; siendo significativamente mayor en mujeres que en hombres. Ademas,
el 25.5% presentaba OA radiografica con un grado =2 de Kellgren-Lawrence
(8).

Factores de riesgo para OA.

El riesgo de OA aumenta con la edad y es mayor entre las mujeres que
entre los hombres (9). Las diferencias raciales y étnicas también estan
documentadas, las personas de raza negra tienen mayor prevalencia y
gravedad de OA en extremidades inferiores que los de raza blanca. La OA de
rodilla y cadera son mas frecuentes en personas de nivel socioeconémico bajo
(10). La presencia de obesidad aumenta 3 veces el riesgo de desarrollar OA
de rodilla particularmente (11). Recientemente se reporté que el sindrome
metabdlico y los niveles bajos de lipoproteinas de baja densidad se asocian
con pérdida del volumen de cartilago articular del compartimiento medial de la
rodilla (12). Se ha reportado la participacion de la deficiencia de las vitaminas
D, C, Ey K en la severidad de los sintomas y la progresion de la OA (13). La
lesion traumatica previa de la articulacion es un potente factor de riesgo para
OA, la lesion aislada de ligamento cruzado anterior incrementa 4.2 veces el
riesgo de artrosis de rodilla, es 6.3 més alto en lesion de menisco medial y se
incrementa 6.4 veces en lesién combinada de ligamento cruzado anterior y
menisco medial (14). El antecedente de menisectomia artroscopica es un
factor de riesgo para la incidencia radiografica y la progresion de OA (15).

Existen reportes de la asociacion de la debilidad muscular de los extensores y



flexores de rodilla en el desarrollo y la progresion de la OA (16). Asi como la
mala alineacién en varo o valgo (17) y las ocupaciones fisicamente exigentes
(construccion, albafiles, agricultores, personal de servicios (18).

Cuadro clinico.

Los individuos con OA suelen presentar dolor, rigidez articular y

limitacion funcional. La rigidez empeora por la mafiana o al levantarse después
de estar sentado por mucho tiempo y mejora en 30 minutos. Es comun el dolor
femororrotuliano el cual surge de la mala alineacion de la rétula en el surco
femoral y no por causa de la OA, sin embargo, puede acompanar a la
sintomatologia de la OA. En la exploracion fisica los derrames articulares
suelen estar ausentes o son pequefios y frios; ademas puede presentarse
crepitacion y limitacién de la movilidad (6). Los pacientes pueden experimentar
una variedad de sintomas adicionales como resultado del dolor y las
limitaciones funcionales que surgen de la OA y/o comorbilidades. Estos
incluyen trastornos del estado de animo, como depresion y ansiedad,
alteraciones del suefio, dolor cronico generalizado y deterioro de las
habilidades de afrontamiento (2,20).
El dolor es el sintoma més incapacitante en la OA, suele ser intermitente y de
origen mecanico (sobreuso y carga de peso). A menudo es predecible, sin
embargo, con el paso del tiempo suele ser mas frecuente e impredecible (19).
Existe una correlacion moderada entre la osteoartrosis estructural evaluada
con radiografia y la presencia de dolor en los sujetos con OA. Se ha
demostrado que los hallazgos en la resonancia magnética se asocian a la
presencia y gravedad del dolor (5).

Tipos de dolor en OA.

La identificacion de los tipos de dolor en OA es importante porque ellos
dirigiran las bases del tratamiento. Los mecanismos neurobiolégicos del dolor
por OA son complejos e involucran procesos tanto periféricos como del
sistema nervioso central. Los cuales a su vez estan influenciados por una serie

de factores psicosociales (20).



Clasicamente en la OA se presenta un dolor nociceptivo que surge de la carga
anormal de una articulacion dafiada, con aumento de la capacidad de
respuesta a los nociceptores periféricos secundaria a una lesion tisular o
inflamacion en la articulacion. Sin embargo, la sensibilizacion al dolor a través
de mecanismos de dolor central o por el mecanismo de dolor neuropatico,
también parecen estar presentes en gran proporcion de los pacientes con OA
(20).

Los mecanismos centrales del dolor incluyen una mayor actividad de las vias
descendentes que facilitan el dolor y la pérdida de las vias antinociceptivas,
amplificando asi la sensacion de dolor (23).

El dolor neuropético surge de cambios estructurales en la inervacion de las
articulaciones o de cambios neurales en el sistema nervioso periférico o la
médula espinal (21). Manifestaciones como el dolor ardiente, parestesias, la
hiperalgesia mecéanica y térmica, la alodinia, el dolor paroxistico y el
entumecimiento pueden utilizarse para distinguir el dolor neuropatico del dolor
nociceptivo crénico (22).

La prevalencia de dolor neuropético en personas con OA de rodilla o cadera
es considerable, se presenta en alrededor del 23% de los sujetos con esta
condicion. Existen diferentes herramientas para valorar el dolor neuropético
como los cuestionarios DN4 (Douleur Neuropathique 4 questions), LANSS
(Leeds Assessment of Neuropathic Symptoms and Signs) o PainDETECT (24).
Es importante considerar que el dolor neuropatico no responde a los
analgésicos comunes, como los AINES, por lo que requiere de un manejo
diferente (25).

Diagnostico y evaluacion.

El diagnostico clinico es el estandar de oro para confirmar OA, realizado
sobre la base de los sintomas de dolor, rigidez matutina breve y limitaciones
funcionales, asi como a crepitacion, movimientos restringidos o dolorosos,
sensibilidad en las articulaciones y agrandamiento de los huesos en la

exploracion fisica (5).



La radiografia simple sigue siendo uno de los pilares del diagnostico de OA,
ésta muestra la gravedad del dafio estructural, sin embargo, una radiografia
normal no excluye el diagnéstico de OA. Para fines de investigacion las
radiografias se evaltan con el sistema de clasificacion Kellgren-Lawrence,
utilizando una escala de 0 a 4, en la cual el grado 0 significa ausencia de OA
y el grado 4 significa OA grave. Los hallazgos radiograficos son: grado 1,
demuestra estrechamiento dudoso del espacio articular con posible formacién
de osteofitos; grado 2, posible estrechamiento del espacio articular con
definitiva formacién de osteofitos; grado 3, estrechamiento definitivo del
espacio articular, formacion de osteofitos, algo de esclerosis y posible
deformacion de los extremos 0seos; y grado 4, gran formacion de osteofitos,
estrechamiento severo del espacio articular, con marcada esclerosis y
deformidad de los extremos 6seos (26).

La resonancia magnética rara vez esta indicada para la evaluacion o el
tratamiento de la OA de rodilla; es util en caso de sospecha de afecciones
como fractura por insuficiencia subcondral, tumor o infeccién que se tratarian
de forma mas urgente que la OA; tiene una sensibilidad alta para detectar
cambios tempranos en OA y evaluar los cambios a largo plazo (5).

La ecografia puede visualizar derrame articular, osteofitos y otras
caracteristicas de los tejidos blandos; existen reportes de que puede tener
mayor especificidad (>85%) para detectar osteofitos que la resonancia
magnética (28).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define a la calidad de vida como
“la percepcion individual que una persona tiene en su posicion en la vida, en
el contexto cultural y sistemas de valor en los cuales vive, en relacion a sus
metas, expectativas, estandares y preocupaciones” (29). El dolor y la funcién
fisica reducida tienen un impacto significativo en la calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS) en los pacientes con OA (30).

El indice WOMAC (Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis)
es un conjunto de cuestionarios estandarizados ampliamente para evaluar la

condicion de los pacientes con OA de rodilla. Evalta tres dimensiones: dolor,



rigidez y funcion fisica. Cada subescala tiene una puntuacion maxima de 20,
8 y 68 respectivamente. Existe también una puntuacion total o global que se
obtiene al sumar las tres subescalas. Las puntuaciones mas bajas indican
menor discapacidad fisica. Los items también se pueden clasificar en una
escala de 5 niveles (sin dificultad a extremadamente dificil) o utilizando la
escala visual analoga del dolor (EVA) (31). Burgos-Vargas et al en 2014
reportaron los resultados de un estudio poblacional en Latinoamérica, en el
gue México era el pais con una mayor disfuncion fisica (y peores puntuaciones
en el indice WOMAC comparados con Argentina y Brasil (32).

El dolor es un sintoma subijetivo, por lo que se necesitan de herramientas que
permitan su valoracion objetiva. La “Escala Numérica Analoga” (ENA), es un
meétodo de uso comudn que requiere que el paciente califique su dolor en una
escala de 0 a 10, donde 0 indica que no hay dolor y 10 refleja el peor dolor
posible. El dolor puntuado se puede interpretar como: 0 = sin dolor; 1 a 3 =
dolor leve, 4 a 6 = dolor moderado y 7 a 10 = dolor severo (33).

Tratamiento.

El Colegio Americano de Reumatologia en sus guias del 2019, propuso
como piedra angular para el manejo de la OA de rodilla la educacion en
medidas higiénico-dietéticas, ejercicio estructurado, pérdida de peso, asi como
el uso de anti-inflamatorios no esteroideos (AINE’s), opioides menores o
mayores segun la intensidad del dolor; ademas, se recomiendan las
inyecciones intra-articulares con esteroides para el manejo de dolor
persistente. Dejando al reemplazo articular de la rodilla para casos severos
(34,35).

La terapia con entrenamiento muscular (que consiste en ejercicios de
fortalecimiento y ejercicios aerdbicos generales) se considera uno de los
elementos clave del tratamiento de la osteoartritis, aunque el desafio es lograr
gue esta terapia se implemente ampliamente y mejorar la adherencia a largo
plazo (5). Algunas actividades recreativas que se han demostrado beneficios

en la OA son yoga y Tai Chi. (34).



Los métodos farmacolégicos recomendados con mayor frecuencia en las
directrices incluyen el paracetamol y los AINE via oral (5). Otros métodos de
primera linea, como los AINE tépicos, demostraron ser eficaces para aliviar el
dolor en la osteoartritis (36). Los pacientes que no pueden tomar AINE, o que
no responden, pueden probar con inyecciones de corticoesteroides
intraarticulares, que generalmente alivian el dolor durante algunas semanas
(6). La administracion de duloxetina, tiene buen efecto en dolor de origen
central (5), el tramadol mas paracetamol produce alivio de los sintomas y
mejora la funcién en pacientes con OA (37). Se han probado anticuerpos
contra el factor de crecimiento nervioso (NGF) y han arrojado resultados
prometedores con respecto a la reduccion del dolor en pacientes con OA (38).
Se debe considerar la derivacién de pacientes con OA a un cirujano si todas
las opciones conservadoras apropiadas, administradas durante 6 meses, no
han tenido éxito. Los procedimientos quirdrgicos disponibles incluyen

artroplastia total de rodilla, osteotomia de rodilla o cirugia artroscoépica (5).

TERAPIA DE INYECCION PERINEURAL CON DEXTROSA AL 5%.

Durante varios afios se han utilizado con éxito diversas concentraciones
de soluciones de dextrosa en el tratamiento de problemas
musculoesqueléticos, como parte de las terapias llamadas regenerativas. En
la mayoria de los estudios previos de proloterapia, se han utilizado
concentraciones de hasta el 25% de dextrosa (hiperténica), en estos estudios,
se aplicaron inyecciones profundas en las uniones tendén-hueso y los efectos
benéficos se lograron a través de los efectos regenerativos de la dextrosa
hipertonica (40).

En 2007, el Dr. John Lyftogt, fundé las bases de la terapia perineural (PIT), la
cual es una opcion terapéutica para el manejo del dolor en padecimientos
cronicos del sistema musculoesquelético y para el dolor neuropatico crénico,
consistiendo en la aplicacion subcutanea de solucién con glucosa al 5% (D5W)
cerca de las terminales nerviosas para restaurar la funcion nerviosa (41).

Existe evidencia de que la infiltracion perineural con glucosa posee un efecto



rapido sobre el dolor crénico (42). El doctor John Lyftogt fue el primero en
sugerir el efecto neurogénico inmediato (minutos) de la infiltracidon subcutanea
con dextrosa en el tratamiento de dolor cronico de hombro, codo, espalda baja,
rodilla y tenddn de Aquiles (41).

Las articulaciones poseen una rica inervacion proporcionada por los nervios
articulares, con terminaciones sensitivas en la capsula articular. La mayoria de
los nervios articulares son ramos de los nervios que inervan los musculos que
cruzan la articulacion y la mueven. La ley de Hilton sefiala que los nervios que
inervan una articulacion también inervan los musculos que la mueven y la piel
que cubre sus fijaciones distales. Los nervios articulares transmiten impulsos
sensitivos de la articulacion, que contribuyen al sentido de la propiocepcion y
la transmision del dolor (51).

La base cientifica del mecanismo de accion de la terapia perineural esta
sustentada en la teoria de la friccibn neuronal, la cual genera sitios de
constriccidn crénica causando dolor cronico (atrapamiento neural); estos sitios
suelen encontrarse en donde los nervios cruzan una fascia, masculo o
aponeurosis para llegar a la piel, donde los nervios se ramifican, donde los
nervios emergen de un canal 6éseo o donde el nervio descansa sobre una
superficie resistente (hueso, tenddén o fascia) (43). La neuroinflamacion,
definida como la produccién de citoquinas inflamatorias por parte de los
propios nervios afectados, estd estrechamente asociada con efectos
degenerativos en el tejido periférico y una velocidad excesiva de activacion de
las neuronas sensoriales primarias (44). La neuroinflamacion es una
caracteristica de la compresién nerviosa cronica clave en la fisiopatologia del
dolor neuropatico (45).

Los tratamientos dirigidos a la reduccion de la neuroinflamacion son
prometedores como tratamientos complementarios favorables en el manejo de
la neuropatia por atrapamiento en diferentes patologias. Un tratamiento
emergente para la neuropatia por atrapamiento periférico es la inyeccién
perineural de D5W (46). La solucion con dextrosa al 5%, puede disminuir la

inflamacion neurogénica, al dirigirse a las células peptidérgicas que expresan
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el receptor de potencial transitorio vainilloide 1 (TRPV1) localizadas en la piel
y los tejidos fasciales, el cual esta implicado en la transmision y modulacion de
dolor. La compuerta de voltaje del receptor TRPV1 estimula la liberacion de
neuropéptidos proinflamatorios, como el péptido relacionado con el gen de la
calcitonina (CGRP) y la sustancia P (SP), los cuales son responsables de la
inflamacion neurogénica, y, al mismo tiempo desencadena la nocicepcion. La
dextrosa reduce la respuesta de los receptores sensibles a la capsaicina
(TRPV1), lo cual impide la descarga de estos neuropéptidos (CGRP y SP) que
participan en el desarrollo de la inflamacion neurogénica y al dolor neuropatico
47).

Abu-Zaid et al. reportaron en 2018 los resultados de un estudio experimental
en el cual incluyeron 100 paciente con OA de rodilla moderada a severa, los
cuales se aleatorizaron en uno de cuatro grupos: el grupo I recibi6 tratamiento
con PIT con glucosa al 5%, 6 veces por semana en los puntos de atrapamiento,
el grupo Il recibié tratamiento con ultrasonido 3 veces por semana, el grupo Il
recibié una terapia combinada con PIT y ultrasonido y el grupo IV solo fue
tratado con ultrasonido. Todos los pacientes recibieron indicacion de
fortalecimiento de cuadriceps. Se valoraron al inicio del estudio, al final de la
intervencidn y a los tres y seis meses posteriores al término de la intervencion.
Demostraron que el grupo Il tuvo mejoria significativamente mayor en el dolor
y la funcionalidad a los tres meses de la intervencion, comparado con los
grupos | y 1l (p<.001). Sin embargo, a los 6 meses no hubo diferencias
significativas en las variables estudiadas (48).

Garcia-Triana et al. en 2020, realizaron un ensayo clinico aleatorizado, para
evaluar la eficacia de PIT combinada con fisioterapia domiciliaria en 50
pacientes con diagnostico de condromalacia rotuliana grado 1l o Ill. Los
pacientes pertenecientes al grupo de PIT combinado con fisioterapia, fueron
inyectados una vez a la semana durante 6 semanas y se les aplicd dextrosa
al 5% a lo largo del trayecto de ramas terminales del nervio cutaneo femoral
anterior y posterior. El resultado fue satisfactorio para ambos grupos, sin

embargo, el grupo que recibio PIT, mostr6 mejores puntuaciones del indice
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WOMAC (p<.001) y del dolor (p<.001), demostrando diferencias

estadisticamente significativas entre los grupos de estudio (49).

En 2021 Glizel et al. reportaron los resultados de un ensayo clinico, cuyo
objetivo fue evaluar la eficacia de la terapia perineural en el tratamiento del
dolor crénico posquirdrgico en sujetos posoperados de artroplastia total de
rodilla, al cual incluyeron a 60 sujetos de estudio, quienes se aleatorizaron a
uno de dos grupos: grupo A, formado por pacientes que recibieron 3 rondas
de PIT mas el protocolo de rehabilitacion estandar de artroplastia total de
rodilla; y grupo B que solo recibio el protocolo de rehabilitacion estandar. Las
variables de estudio se evaluaron al inicio, y posteriormente a 1, 3 y 6 meses
de la intervencion. Se demostré que el grupo A obtuvo mejores puntuaciones
en las escalas de EVA (p<.001) y WOMAC (p<.001) en las 3 valoraciones de
seguimiento, comparado con el grupo B con resultados estadisticamente
significativos (50).

La PIT es una terapia rapida, eficaz, econdmica y minimamente invasiva que
s6lo produce efectos secundarios menores, como sensibilidad o hematomas
en el lugar de la puncion (50).

Los estudios que valoran los efectos de la PIT en el tratamiento de la OA son
escasos, lo que destaca la originalidad y la importancia del desarrollo de este
protocolo, el cual tendra como objetivo evaluar la eficacia de la infiltracion
perineural con dextrosa al 5% en la reduccion del dolor en sujetos con
osteoartrosis de rodilla a corto plazo. Considerando que la Unidad de Medicina
Fisica y Rehabilitacion No 1, IMSS, Nuevo Leo6n atiende a una cantidad
elevada de pacientes con este padecimiento los resultados de esta
investigacién proporcionaran informacion importante para el desarrollo de
estrategias terapéuticas complementarias en la reduccion de dolor esta
poblacion, ademas contribuira en la mejoraria de la calidad de vida los
pacientes y sentara las bases para el desarrollo de futuros protocolos de

investigacion.
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IV.- JUSTIFICACION.

La OA de rodilla es una enfermedad con prevalencia alta y en ascenso
a nivel mundial y nacional, es una causa importante de discapacidad entre los
adultos que la padecen, impacta negativamente en la calidad de vida y
predispone a la presentacion de comorbilidades cardiometabdlicas. Ademas,
genera gran impacto socioeconémico a nivel individual y en las instituciones
de salud a causa del ausentismo laboral y los recursos destinados al
tratamiento conservador y quirargico de esta condicion.
En la Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitaciéon No. 1 durante el afio 2022 en
un periodo de nueve meses se registraron 718 consultas de primera vez por
gonartrosis de rodilla, constituyendo uno de los principales motivos de
consulta.
El manejo del dolor en la osteoartritis sigue representando un reto para los
meédicos especialistas en rehabilitacion, ademas constituye uno de los
principales factores que influye en la adherencia al tratamiento y la
recuperacion. El desarrollo de este estudio proporcionard informacion valiosa
sobre el efecto de una terapia alternativa adyuvante en el manejo del dolor de
los sujetos con OA de rodilla, asi como el impacto secundario en la mejoria de
la funcionalidad y en la calidad de vida de los pacientes.
La terapia de infiltracion perineural con dextrosa al 5% es una técnica de
invasion minima, de bajo costo y de acuerdo a la bibliografia, eficaz en el
tratamiento de dolor en diferentes patologias musculoesqueléticas, la
evidencia en relacién a su efecto en el manejo de dolor en la OA de rodilla ain
es escaza, destacando la importancia del desarrollo de este protocolo de
investigacion, el cual proporcionara informacion sobre la eficacia en la
reduccion del dolor en pacientes con OA de rodilla en la poblacion atendida en
la Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacion No. 1, IMSS, N.L.
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V.- HIPOTESIS.
HIPOTESIS.

La infiltracion perineural con dextrosa al 5% es eficaz en la reduccion

del dolor en sujetos con osteoartrosis de rodilla.
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VI. OBJETIVOS.

OBJETIVO GENERAL.
1. Determinar la eficacia de la infiltracion perineural con dextrosa al 5%
en la reduccion del dolor en sujetos con osteoartrosis de rodilla a corto

plazo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

1. Comparar en los grupos de estudios la puntuacion en la escala de ENA,
puntuacién en el cuestionario de WOMAC, arcos de movilidad rodilla 'y
fuerza muscular de cuadriceps e isquiotibiales, antes y después de la
intervencion.

2. Comparar entre los grupos de estudios la puntuacién en la escala de
ENA, puntuacién en el cuestionario de WOMAC, arcos de movilidad
rodilla'y fuerza muscular de cuadriceps e isquiotibiales, antes y después
de la intervencion.

3. Describir las caracteristicas clinicas y sociodemograficas de la
poblacién de estudio.
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VIl. METODOLOGIA.

7.1. DISENO DEL ESTUDIO.
Se realiz6é un ensayo clinico aleatorizado, cegado, controlado con

placebo.

7.2. UNIVERSO MUESTRAL.

Mujeres y hombres 245 afos de edad con diagnostico de osteoartrosis
de rodilla con sintomatologia >3 meses de evolucién, derechohabientes del
IMSS, que acudan a consulta a la Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacion

No.1 IMSS Nuevo Ledn y cumplan los criterios de seleccion.

7.3. GRUPOS DE ESTUDIO.

1. Grupo de intervencion (PIT): integrado por sujetos con OA de rodilla
= 3 meses de evolucidon quienes recibiran manejo con PIT con dextrosa
al 5%, mas un programa de fisioterapia.

2. Grupo control: integrado por sujetos con OA de rodilla = 3 meses de
evolucién quienes recibiran manejo con placebo (soluciéon salina al 0.9

%), mas un programa de fisioterapia.

7.4. CRITERIOS DE INCLUSION.
1. Mujeres y hombres 245 afios de edad con diagnésticos de osteoartrosis
de rodilla, con sintomatologia >3 meses de evolucién.

2. Aceptacion y firma del consentimiento informado.

7.5. CRITERIOS DE EXCLUSION.
1. Hipertension arterial sistémica en descontrol.
2. Diabetes tipo 2 en descontrol (glucemia en ayuno >130 mg/dl y/o HbAlc
>7.0%).
3. Coagulopatia y/o tratamiento con anticoagulantes.

4. Hemartrosis.
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5. Artritis séptica.
6. Embarazo o lactancia.

7.6. CRITERIOS DE ELIMINACION.
1. Retiro del consentimiento informado.
2. Adherencia al tratamiento < 80%.

7.7. TAMANO DE LA MUESTRA

El calculo de tamafio de muestra se estimo utilizando la formula para evaluar
la eficacia de la intervencion basada en la diferencia de medias entre el grupo
de intervencion y el control:

Valor de a=0.05

Valor de 3=0.20

De acuerdo a la féormula: N = 2[(Za — ZB)DE /u1 - u2]2

Se estimd un tamarfio de muestra de 35 pacientes por grupo de estudio.

7.8. VARIABLES DE ESTUDIO.
Variable independiente.

Terapia de infiltracidon perineural con dextrosa al 5% (PIT).

Variable: cualitativa dicotomica nominal.

Para fines de este estudio se consider6 como terapia de infiltracion perineural
con dextrosa al 5% (PIT) a la inyeccion subcutanea de una solucion preparada
con 100 ml de dextrosa al 5% y 1.2 ml de bicarbonato de sodio al 7.5% en
trayectos nerviosos y puntos de vallex, una vez a la semana, 3 dosis.
Unidades: 1) Siy 2) No.

Variables dependientes.

Evaluacién visual analoga del dolor (ENA).

Variable: cuantitativa discreta.
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Para fines de este estudio se considerd6 como grado de dolor en el sujeto de
acuerdo a su percepcioén individual, midiendo el dolor en una escala de 0 a 10,
donde 0 indica que no hay dolor y 10 refleja el peor dolor posible.

Unidades: 0-10 puntos.

Severidad del dolor.

Variable: cualitativa politomica ordinal.

Para fines de este estudio el dolor puntuado se interpretd como: 0 = sin dolor;
1 a3 =dolor leve, 4 a 6 = dolor moderado y 7 a 10 = dolor severo

Unidades: 1) Sin dolor, 2) dolor leve, 3) dolor moderado y 4) dolor severo.

Puntuacién en el cuestionario de WOMAC para la artrosis.
Variable: Cuantitativa discreta.

Para fines de este estudio se consideré como la puntuacién total obtenida
posterior a la aplicaciéon del cuestionario, el cual abarca los apartados de dolor
(5 items), rigidez (2 items) y capacidad funcional (17 items) cada item con 5
probables respuestas 0: ninguno, 1: poco, 2: bastantes, 3: mucho y 4:
muchisimo.

Unidades: 0-96 puntos.

Goniometria.

Variable: cuantitativa discreta.

Para fines de este estudio se consider6 como la técnica objetiva de medicion
de los angulos creados por la interseccion de los ejes longitudinales de los
huesos a nivel de las articulaciones (flexion y extension de rodilla).

Unidades: grados.

Examen manual muscular.

Variable: cuantitativa discreta.
Para fines de este estudio se consider6 como la evaluacién del grado de
contraccion muscular voluntaria. Ausencia de contraccion (0). Contraccion sin

movimiento (1). Movimiento completo, sin resistencia ni gravedad (2). El
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movimiento vencer la accién a la gravedad (3). Movimiento con resistencia
parcial (4). Movimiento con resistencia maxima (5).

Unidades: 0-5 puntos.

Otras variables de estudio.

Edad.

Variable: cuantitativa discreta

Para fines de este estudio, se consideré como edad, a los afios cumplidos que
refiera el sujeto al momento de su integracién al estudio.

Unidad: afos.

Sexo.
Variable: cualitativa dicotomica.
Para fines de este estudio, se consider6 como sexo al fenotipo del sujeto.

Unidad: 1) mujer, 2) hombre.

indice de masa corporal (IMC).

Variable: cuantitativa continua.

Para fines de este estudio, se consider6é como IMC al cociente que resulta de
dividir el peso corporal en kilogramos / altura en metro al cuadrado.

Unidad: Kg/mZ.

Antecedente de enfermedades cronicodegenerativas.

Variable: Cualitativa politomica.

Para fines de este estudio se consider6 como antecedente de enfermedades
cronicodegerativas al diagnostico previo al ingreso al estudio de cualquier
patologia cronica, referido durante el interrogatorio por el sujeto de estudio o
familiar.

Unidades: 1) hipertension arterial sistémica, 2) diabetes tipo Il, 3) enfermedad
tiroidea, 4) enfermedad pulmonar obstructiva cronica, 5) enfermedad renal

cronica, 6) otras.
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Grado de OA de rodilla.

Variable: cualitativa politomica ordinal.

Para fines de este estudio se consideré como grado de OA de rodilla al grado
de dafio estructural de la articulacion de la rodilla. Se evaluaron con el sistema
de clasificacion Kellgren-Lawrence, utilizando una escala de 0 a 4, en la cual
el grado O significa ausencia de OA y el grado 4 significa OA grave, a través
de los hallazgos radiogréficos en la proyeccion anteroposterior de rodilla.
Grado |: estrechamiento dudoso del espacio articular con posible formacion de
osteofitos; Grado II: posible estrechamiento del espacio articular con definitiva
formacion de osteofitos; Grado Ill: estrechamiento definitivo del espacio
articular, formacion de osteofitos, algo de esclerosis y posible deformacion de
los extremos 6seos; y Grado IV: gran formacion de osteofitos, estrechamiento
severo del espacio articular, con marcada esclerosis y deformidad de los
extremos 0seos.

Unidades: 1) grado I, 2) grado Il, 3) grado 11l y 4) grado V.

Uso de analgésico de rescate.

Variable: cualitativa dicotomica.

Para fines de este estudio se consider6 como uso de analgésico de rescate a
la ingesta de cualquier tableta, comprimido, jarabe o solucién de paracetamol
o AINES. Referido durante el interrogatorio.

Unidad: 1) Si, 2) No.

7.9. PROCEDIMIENTO.

Una vez aprobado por el Comité de Etica e Investigacion correspondiente, se
llevo a cabo la seleccion de los sujetos de estudio.

Se realizd escrutinio en los pacientes referidos con diagnéstico de
osteoartrosis de rodilla en la Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacion No. 1,

IMSS, N.L. en caso de cumplir con los criterios de seleccion, se les invito a
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participar en el estudio y se le explicd que serian asignados al azar en uno de
dos grupos, 1) Grupo de intervencidn que recibiria tratamiento con PIT con
dextrosa al 5% una vez por semana, 3 dosis, mas un programa fisioterapia; o
2) Grupo control: que recibiria tratamiento con placebo (solucion salina al
0.9%) una vez por semana, 3 dosis, mas un programa de fisioterapia. Para la
asignacion aleatoria se utiliz6 el programa estadistico Epidat 4.2 donde se
generaron las listas de los numeros de folio correspondientes a cada grupo.
Previa firma del consentimiento informado por el paciente, el médico
rehabilitador realizé la historia clinica, recabando los datos sociodemograficos,
antecedentes heredofamiliares, antecedentes personales patolégicos y no
patolégicos de interés; realizo el interrogatorio y exploracion fisica, obteniendo
el puntaje en la escala de ENA, se aplico el cuestionario WOMAC y se
registraron los valores de fuerza muscular y arcos de movilidad de rodilla en el
instrumento de recoleccion de datos.

Posteriormente se procedio a la aplicacion del tratamiento correspondiente y
seguimiento de acuerdo al grupo de estudio:

Para la infiltracion perineural (PIT), se prepard una solucion glucosada al 5%
de 100 ml con 1.2 ml de bicarbonato al 7.5%. Posteriormente se marcaron los
puntos de infiltracibn buscando los trayectos nerviosos, siguiendo la ley de
Hilton, flujo axonal y puntos de vallex (dolorosos), previa antisepsia con etanol
al 70% en los puntos de aplicacién en piel se realizd la infiltracion en el
siguiente orden:

e 5 mlanivel del nervio femoral, ubicandolo en el triAngulo femoral,
el cual estd formado por el borde lateral del aductor largo, el
borde medial del sartorio y el ligamento inguinal; el suelo del
triangulo esta formado por el pectineo y el iliopsoas. De lateral a
medial se encuentra: el nervio, la arteria y la vena femoral.

e Se aplicaron 2 ml en cada punto a nivel de los nervios
geniculares de la rodilla: nervio geniculado medial, nervio
geniculado superomedial, nervio geniculado inferomedial, nervio

geniculado inferolateral y nervio geniculado superolateral.
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e 3 ml a nivel del nervio peroneo comun, ubicandolo justo detras
de la cabeza del peroné y 2 ml a nivel de la bifurcacion del nervio
en su rama superficial y profunda.

e 1 mlen puntos de vallex

En el grupo control se infiltraron los mismos puntos utilizando solucion salina
al 0.9%.

Se le indicé a cada participante un programa de fisioterapia que incluia la
aplicacion de medios fisicos, movilizaciones articulares, ejercicios de
fortalecimiento por grupos musculares de rodilla, ejercicios de estiramiento por
grupos musculares de extremidades inferiores, ejercicios de propiocepcion de
rodilla y tobillo y educacion en higiene articular de rodilla; el cual debia llevar a
cabo al menos 1 vez al dia, durante 4 semanas.

Ademas, se les recomendaron medidas farmacologicas para manejo de dolor
segun la guia de préactica clinica mexicana de gonartrosis de rodilla, en la que
se incluye el uso paracetamol 1gr en caso de dolor mayor a 6/10 en ENA
(disponible en cuadro basico de medicamentos del IMSS).

Se realiz6 una evaluacion final del paciente posterior a recibir tres dosis (una
por semana) de PIT o placebo, y haber cumplido cuatro semanas con el
programa de fisioterapia, consulta en la cual el médico rehabilitador obtuvo el
puntaje en la escala de ENA, aplico el cuestionario WOMAC vy se registraron
los valores de fuerza muscular y arcos de movilidad de rodilla.

Se consideré apego al tratamiento, al cumplimento del 80% de la intervencion
(infiltraciones y programa de fisioterapia).

7.10. CONSIDERACIONES ETICAS.

Para este disefio de estudio, variables a estudiar y tipo de intervencion se
clasifico con riesgo mayor minimo de acuerdo al Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la salud. Los procedimientos que
se apegaron a las normas éticas, al Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion y a la declaracién de Helsinki de 1975 y sus

enmiendas, asi como los codigos y normas Internacionales vigentes para las
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practicas correctas en la investigacion clinica. Este estudio requirié de la firma
de consentimiento informado, el responsable de obtener el consentimiento y
la firma del participante o familiar, aclaré cualquier duda o inquietud que éste
tuviera antes de entrar al estudio y registré su nombre en dicho documento. La
informacion personal obtenida de cada uno de los participantes fue guardada
de manera confidencial, al igual que sus respuestas a los cuestionarios y la
informacion obtenida de las valoraciones clinicas, para garantizar su
privacidad, durante todo el estudio y en publicaciones futuras de los

resultados.

7.11. ASPECTOS ESTADISTICOS.

La informacion se proceso y analizé en el paquete estadistico SPSS 22.0 para
Windows. Los resultados se expresaron con medidas de tendencia central y
dispersion de acuerdo a la distribucion de los datos. Las diferencias
intergrupales se estimaron utilizando la prueba t de Student no pareada para
analisis de las variables paramétricas y U de Mann-Whitney para las variables
no paramétricas; asi como Ji Cuadrada o prueba exacta de Fisher para el
andlisis de las variables categoricas. Las diferencias intragrupales se
estimaron utilizando la prueba t de Student pareada para variables
cuantitativas. Se considerd un valor de p <0.05 y un intervalo de confianza del

95% para definir la significancia estadistica de los resultados.
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VIIl.- RESULTADOS.

Se incluyeron al estudio una total de 19 participantes mujeres y hombres
245 anos atendidos en la Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacion No. 1,
IMSS, Mty. N.L., referidos con diagnéstico de OA de rodilla, quienes
cumplieron con los criterios de seleccion. Durante el seguimiento se eliminaron

3 sujetos por faltar a consulta subsecuente.

Un total de 16 sujetos completaron el seguimiento, los cuales se consideraron
para el andlisis estadistico, 9 mujeres (56.3%) y 7 hombres (43.8%), con
edades entre 50y 75 afios (X=64.0 + 7.6) con OA de rodilla unilateral o bilateral
con sintomatologia crénica. Quienes fueron asignados aleatoriamente a dos
grupos de estudio. La distribucion de los valores, para las variables edad, sexo,
IMC, sedentarismo y antecedentes de enfermedades crénicas fue similar en
ambos grupos al iniciar el estudio. Las caracteristicas clinicas de los grupos

de estudio se encuentran en la tabla 1.

Durante el estudio, se realiz6 intervencién con PIT o placebo, en un total de
25 rodillas, al comparar la distribucién de los valores de las variables entre los
grupos de estudio al inicio de la investigacion, el grupo de intervencion con PIT
presentd puntuaciones mas altas en el cuestionario de WOMAC y menor grado
de extension de rodilla comparado con el grupo control, demostrando
diferencias estadisticamente significativas. La distribucion de los valores en el
resto de las condiciones clinicas basales fue similar en ambos grupos. Las
caracteristicas clinicas basales de los sujetos de estudio se expresan en la
tabla 2.
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Tabla 1. Caracteristicas generales de la poblacion de estudio.

Grupo PIT Grupo control

(n=9) (n=7)

Edad (afios). 61.7+6.5"* 67.0 £ 8.3* 1817
Sexo (%).

Mujeres. 55.6 (5) 2 57.13 (4)? 1.00¢

Hombres. 44.4 (4) 2 42.9 (3)2 '
IMC (kg/m?) 31.8+4.2° 31.3+42° .200%
TAS (mmHQg) 1270+ 1391 1054 +41.8° 299"
TAD (mmHQg) 79.7+8.6° 70.1+16.11 299"
Enfermedades crénicas.

HAS. 33.3 (3)2 71.4 (5)2

DM2. 11.1(1)2 42.9 (3)2

Enfermedad tiroidea. 11.1(1)2 14.3 (1)2 .633%

Otras. 11.1(1)2 14.3 (1)2

Ninguna. 33.3 (3)?2 14.3 (1) 2
Ocupacion.

Trabajador. 33.3(3)?2 -

Pensionado. 22.2 (2)2 28.6 (2)2 234

Hogar. 44.4 (4)2 71.4 (5)2
Sedentarismo. 55.6 (5) 2 71.4 (5)2 6337
OA de rodilla.

Unilateral. 44.4 (4) 2 42.9 (3)2 671

Bilateral. 55.6 (5) 2 57.1 (4) 2

! Media y desviacion estandar. 2 Porcentaje y frecuencia. ? Estadistico t de Student ® Estadistico U de Mann-Whitney.
¢ Estadistico chi?. ¢ Estadistico exacta de Fisher. * Valor de p > 0.05
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Tabla 2. Caracteristicas clinicas basales de los sujetos de estudio.

PIT basal Control basal
(n=14) (n=11) P
Grado de OA de
rodilla.
| 7.1 (1)2 9.1 (1)
I 50.0 (7)? 54..5 (6)? o978 o
1] 28.6 (4)2 27.3 (3)2
v 14.3 (2)? 9.1 (1)
Tiempo de
evolucioén 35.4+£17.41 325+12.71 .650 &*
(meses).
Evaluacion
numeérica del 6.7+1.61 5.6 +1.61 .085 b*
dolor (ENA).
Severidad del
dolor.
Leve. 7.1(1)2 18.2 (2)?
Moderado. 28.6 (4)2 455 (5)2 .361¢*
Severo. 64.3 (9)? 36.4 (4)?
Flexion de rodilla 116.43 + 11.6% 118.82£9.81 592 a*
(grados).
Extension de 7.866.11 25421 0420
rodilla (grados).
Fuerza muscular
de cuédriceps.
3 64.3 (9)? 27.3 (3)?
4 35.7 (5)2 63.6 (7)2 133
5 - 9.1 (1)2
Fuerza muscular
de isquiotibiales.
3 57.1 (8)2 36.4 (4)2
4 42.9 (6)2 45.5 (5)2 211 o
5 - 18.2 (2)2
Cuestionario de
WOMAC.
Dolor. 13.3+45! 7.6+291 .001 a**
Rigidez. 6.1+2.0? 34+1.0t .001 b**
. Capacidad 49.4 + 1351 32.8+9.71 001 bx
uncional.
Puntuacion total. 68.9 + 18.51 439+12.8! .001 b**

! Media y desviacion estandar. 2 Porcentaje y frecuencia. ? Estadistico t de Student ® Estadistico U de Mann-Whitney.

¢ Estadistico chi?. ¢ Estadistico exacta de Fisher. * Valor de p > 0.05. ** Valor de p<0.05
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Al concluir el tiempo de seguimiento, se demostro en el grupo de intervencion
con PIT que la mayoria de los sujetos tuvo mejoria del dolor (92.9%, n=13); y
también presentaron aumento en los grados de flexion (71.4%, n=10) y
extension de rodilla (57.1%, n=8). La mayoria aumentaron la fuerza muscular
de cuadriceps femoral (78.6%, n=11); sin embargo, la mitad de los sujetos de
este grupo no presentdé cambios en la fuerza muscular de isquiotibiales
(50.0%, n=7). Todos los integrantes del grupo PIT obtuvieron puntajes totales
menores en el cuestionario de WOMAC (100%); el apartado con mayor
porcentaje de mejoria fue el de capacidad funcional (100%), seguido del
apartado de rigidez (92.9%, n=13) y por ultimo el apartado de dolor (85.7%,
n=12).

También, la mayoria de los sujetos de estudio del grupo control presentaron
mejoria del dolor (81.9%, n=9). En los arcos de movilidad, la mayoria aumento
los grados de flexion (63.6%, n=7), sin embargo, ninguno mostré diferencia en
la extension de rodilla. En el examen manual muscular, la mayoria se mantuvo
sin cambios en la fuerza de cuadriceps (54.5%, n=6) e isquiotibiales (63.6%,
n=7).

Se identificd que el 71.4% (n=10) de los participantes asignados al grupo PIT
requirieron consumo de medicamento analgésico de rescate en promedio 3.6
+ 2.4 dias por semana, en su mayoria (35.7% n=5) se administraba AINE’s.
Los sujetos de estudio realizaron el programa de terapia fisica en promedio
5.5+ 1.4 dias a la semana, la mayoria una vez al dia; ademas se identificé una

media de 4.1 £ 1.2 en el ENA al realizar los ejercicios de terapia fisica.

De los participantes del grupo control el 90.9% (n=10) requirid analgésico de
rescate y el 63.6% (n-=7) consumio AINE’s. Los integrantes de este grupo,
realizaron el programa de terapia fisica en promedio 5.7 + 1.2 dias a la
semana, 2 veces al dia en su mayoria; y se registro un promedio de 4.1 £ 2.2

en el ENA al realizar el programa de terapia fisica.
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No se demostré diferencia significativa en el porcentaje de participantes que
requirieron analgesia de rescate entre los grupos de estudio (chi’= 1.46,
p=.341); y se identificé mayor apego al programa de terapia fisica en el grupo
control, demostrando diferencias con significancia estadistica entre los valores

de las medias (p=.033).

Al comparar las caracteristicas clinicas al inicio y al final del estudio en el grupo
PIT, se demostraron diferencias estadisticamente significativas en la
evaluacion numérica del dolor, la severidad del dolor, y las puntuaciones, total
y de cada apartado del cuestionario de WOMAC. La comparacion basal y final
en el grupo control, demostré diferencias con significancia estadistica en la
evaluacion numérica del dolor, grados de flexion de rodilla y la puntuacion total
del cuestionario de WOMAC (Tabla 3).

Al finalizar el seguimiento, el grupo de intervencién con PIT demostr6 una
media ligeramente mayor para el valor de ENA comparada con el grupo control
(3.64 £ 2.0 vs 3.27 % 2.3, p=0.683); se demostré que el 7.1% (n=1) de los
sujetos del grupo PIT y el 18.2% (n=2) del grupo control terminaron el
seguimiento sin presentar dolor (chi’=, p=0.782), ninguna de estas diferencias
fue estadisticamente significativa. Tampoco se demostraron diferencias con
significancia estadistica en la movilidad articular, ni el examen manual

muscular entre los grupos de estudios (Tabla 4).

No se reportaron efectos adversos posteriores a las infiltraciones en ninguno

de los grupos de estudio.
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Tabla 3. Comparacion intragrupal de los grupos de estudio.

PIT basal PIT final D Control basal C?i?]glm D
(n=14) (n=14) (n=11) (n=11)
Evaluacién
numérica del 6.7 1.6 3.64 +2.0! .007 bx* 56+1.6% 3.27+2.3t .013 bw*
dolor (ENA).
Severidad del
dolor.
Sin dolor. - 7.1(1)? - 18.2 (2)?
Leve. 7.1 (1) 42.9 (6)? 18.2 (2)? 27.3 (3)?
Moderado. 28.6 (4)2 42.9 (6)? .010 o** 455 (5)2 455 (5)2 261 o
Severo. 64.3 (9)2 7.1 (1)? 36.4 (4)? 9.1 (1)
Flexién de
rodilla 116.43+1.61 123.2+8.9! .096 a* 118.82 + 9.8 125.0 +5.41 0353
(grados).
Extension de
rodilla -7.86 +6.11 -3.93+3.41 .069 bx -25+421 -3.18 + 4.6 .809 bx
(grados).
Fuerza
muscular de
cuadriceps.
3 64.3 (9)2 21.4 (3)2 27.3 (3)2 9.1 (1)2 497 ©*
4 35.7 (5)2 78.6 (11)2 054 o 63.6 (7)2 72.7 (8)?
5 - 9.1 (1)? 18.2 (2)?
Fuerza
muscular de
isquiotibiales.
3 57.1 (8)2 28.6 (4)2 36.4 (4)2 18.2 (2)2
4 42.9 (6)2 71.4(10)2 252 °* 45.5 (5)2 63.6 (7)2 607 o=
5 - - 18.2 (2)2 18.2 (2)2
Cuestionario
de WOMAC.
Dolor. 13.3+4.51 9.4 +3.8! .020 b** 7.6+2091 4.4 +221 2373
Rigidez. 6.1+2.0! 3.64 +2.01 .020 bxx 3.4+1.0! 1.8 +1.3 747 3
Capacidad 49.4+135' 31.4+16.9% .001 b+ 32.8+971  18.6+12.71 547
funcional.
to;‘:”t“ac'on 68.9+1851 445+22.6' 0202  439+12.8' 249+16.0' .010b**

! Media y desviacion estandar. 2 Porcentaje y frecuencia. 2 Estadistico t de Student  Estadistico U de Mann-Whitney.
¢ Estadistico chi?. ¢ Estadistico exacta de Fisher. * Valor de p > 0.05. ** Valor de p<0.05.
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! Media

Tabla 4. Comparacion intergrupal al final del seguimiento.

PIT final Cﬁﬂ;ﬁ‘" )
(n=14) (n=11)
Evaluacién
numérica del dolor 3.64 + 2.0t 3.27+2.3 .683 2*
(ENA).
Severidad del
dolor.
Sin dolor. 7.1 (1) 18.2 (2)?
Leve. 42.9 (6)2 27.3 (3)2 280 o
Moderado. 42.9 (6)? 45.5 (5)? :
Severo. 7.1 (1) 9.1 (1)?
Flexion de rodilla 1232+89'  1250+54! 566 *
(grados).
Extension de 1 1 by
rodilla (grados). -3.93+3.4 -3.18+ 4.6 .536
Fuerza muscular
de cuédriceps.
3 21.4 (3)2 9.1 (1)
4 78.6 (11)? 72.7 (8)? 206 °*
5 18.2 (2)
Fuerza muscular
de isquiotibiales.
3 28.6 (4)? 18.2 (2)?
4 71.4 (10) 2 63.6 (7)2 237 o
5 - 18.2 (2)
Cuestionario de
WOMAC.
Dolor. 9.4 +3.8! 4.4+221 .001 3=
Rigidez. 3.64 + 2.0t 1.8+1.3% .044 bxx
f Capacidad 31.4+16.9°  18.6+12.7'  .049 *
uncional.
Puntuacion total. 44.5 + 22.61 249 £16.01 023 = y

desviacion estandar. 2 Porcentaje y frecuencia.  Estadistico t de Student  Estadistico U de Mann-Whitney. ©
Estadistico chi?. ¢ Estadistico exacta de Fisher. * Valor de p > 0.05. ** Valor de p<0.05.
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IX.-DISCUSION.

Los resultados de nuestra investigacion demostraron que la
terapia de infiltracion perineural con dextrosa al 5% (PIT) en combinacion con
terapia fisica, es eficaz en la reduccion del dolor cronico a corto plazo en

pacientes con OA de rodilla.

Se demostro en el estudio, que el grupo intervenido con PIT experimento
reduccion significativa en la severidad del dolor, asi como aumento en la fuerza
muscular de cuadriceps. Si bien, en el grupo control también se identificd
mejoria clinica, éstos cambios no fueron significativos. Nuestros hallazgos
coinciden con los resultados reportados por Garcia-Triana et al. en 2021 (49),
quienes demostraron que la aplicacion de PIT en combinacion con fisioterapia,
puede ser mas efectiva que la intervencion aislada con terapia fisica. A pesar,
de que, en nuestro estudio, el grupo control mostré6 un mayor apego al
programa de terapia fisica, los resultados del grupo PIT nos sugieren que la
terapia de infiltracion perineural con dextrosa al 5%, puede ser un factor que
potencie los efectos de la rehabilitacién fisica, al ofrecer una reduccion del

dolor més sostenida.

Los resultados también mostraron reduccion significativa de las puntuaciones
del cuestionario de WOMAC en todos sus apartados en el grupo de
intervencion con PIT. Estos hallazgos son consistentes con los reportados por
Abu-Zaid et al. en 2018, quienes reportaron alivio significativo del dolor y
mejoria en la funcion articular en pacientes con OA de rodilla moderada y
severa, incluso a tres meses de la infiltracion con terapia perineural. En su
estudio sugieren que este efecto puede ser atribuido al mecanismo
neurorregenerativo de la dextrosa, la cual promueve la reparacion nerviosa y
participa en la disminucién de la inflamacién neuropatica, contribuyendo a la

reduccion del dolor, mejorando secundariamente la capacidad funcional (48).
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El grupo de intervencién con PIT mostr6 mayor porcentaje de sujetos con
reduccion del dolor comparados con el grupo control, resultados que coinciden
con lo reportado por Guzel et al. en 2021 (50), donde destacaron que el
tratamiento con PIT es particularmente efectivo en el manejo de dolor cronico

posquirargico.

Ambos grupos de estudio requirieron medicamento adicional para manejo de
dolor, sin embargo, el grupo control mostré6 mayor consumo de AINES
comparado con el grupo PIT, al respecto Garcia-Triana et al. (50) reportaron
que la aplicacion de PIT puede reducir la administracién de medicamentos

adicionales para tratar el dolor.

Resulta interesante resaltar, que no se demostraron diferencias con
significancia estadistica en la reduccion del dolor, movilidad articular ni la
fuerza muscular, entre el grupo de intervencion con PIT y el grupo control con
placebo. Esto quizd pueda deberse, al tamafio pequefio de la muestra, la
duracion relativamente corta del seguimiento en nuestro estudio, el nimero de
intervenciones reducido comparada con otros estudios e incluso a la
variabilidad individual de cada sujeto a la respuesta al tratamiento. Sin
embargo, en nuestro estudio, el apego al programa de terapia fisica fue mayor
en el grupo control, lo cual podria influir de manera importante en los
resultados observados. A pesar de estos factores, se demostré6 en nuestro
estudio, que la mejoria clinica fue relevante para la mejoria de la funcionalidad

cotidiana de los pacientes tratados con PIT, con resultados significativos.

Algunas limitaciones de nuestra investigacion que valen la pena mencionar,
fueron 1) el nimero reducido de la muestra, lo cual pudo hacernos incurrir en
un error tipo Il en el andlisis y en las conclusiones, 2) periodo de seguimiento
relativamente corto y 3) no se valoré el impacto de la PIT en diferentes grados

de severidad de la enfermedad.
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X.- CONCLUSIONES.

Los resultados de este estudio respaldan la eficacia de la PIT como una
estrategia terapéutica coadyuvante en al manejo de dolor crénico y la mejoria

de la funcionalidad en pacientes con OA de rodilla.

Ademas, resaltan el papel de la PIT como una alternativa efectiva y

segura en el manejo integral de la poblacion estudiada.

Ser& necesario el desarrollo de futuros protocolos de investigacion con
mayor numero de muestra, mayor tiempo de seguimiento, reduccion en la
frecuencia de las intervenciones y combinacion con otros enfoques
terapéuticos, para demostrar el beneficio maximo de la terapia de infiltracion

perineural en el tratamiento de la OA de rodilla.
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XI.- ANEXOS
ANEXO I.

A INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.
UNIDA DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD.
@ COORDINACION EN INVESTIGACION EN SALUD.

IM$ CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA,PARTICIPACION EN
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION.

Lugar y fecha: Monterrey, N.L. a de 2024.

No. De registro institucional:

Titulo del protocolo: Eficacia de la de infiltracion perineural con dextrosa al 5% en la reduccién del dolor en sujetos con
osteoartrosis de rodilla.

Justificacién y objetivo: La terapia de infiltracion perineural con dextrosa al 5% es una técnica de invasién minima, de bajo costo y
eficaz en el tratamiento de dolor en diferentes enfermedades musculoesqueléticas, la cual podria ayudar en la disminucién del dolor y
la mejoria de la calidad de vida en los pacientes con osteoartrosis de rodilla, contribuyendo al desarrollo de mejores estrategias de
tratamiento para esta poblacion.

Procedimientos: Se realizar4 una valoraciéon médica para determinar el nivel de dolor, el grado de discapacidad a través del
cuestionario de WOMAC, la movilidad y fuerza muscular de la rodilla afectada. En caso de que acepte participar, se le asignara a uno
de dos grupos (tiene la misma posibilidad de entrar a un grupo o a otro): grupo de intervencion que recibira tratamiento con infiltracion
perineural con dextrosa al 5% (PIT) una vez por semana, 3 dosis; 0 grupo control: que recibira tratamiento con placebo (solucién
salina al 0.9%) una vez por semana, 3 dosis. Ademas, se le indicara un programa de ejercicios que realizard al menos una vez al dia
durante cuatro semanas, al finalizar las cuatro semanas se le realizara una nueva valoracion médica.

Riesgos: durante la aplicacion de la intervencion podra presentar dolor en los sitios de puncién o aparicién de moretén (equimosis).

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: con esta intervencién podra disminuir el dolor en rodilla y mejorar la
movilidad, fuerza muscular y funcionalidad; no recibira ningtin beneficio econémico durante el estudio.

Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento: en cada valoracién médica se le informaré sobre sus resultados y las
estrategias de tratamiento.

Participacién o retiro: usted podra retirarse del estudio en el momento en el que lo desee, sin que esto tenga una repercusion sobre
la atencién médica actual o futura en el instituto.

Privacidad y confidencialidad: los datos obtenidos del interrogatorio en la historia clinica, asi como los resultados de sus
evaluaciones seran resguardados estrictamente y s6lo se usaran en este estudio.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador responsable: Dra. Sheila Krystel Gizman Velazquez. Tel. (81) 81 50 31 32 Ext. 41590. Lunes a viernes 8:00 hrs a 20:00
hrs.
Colaboradores: Dra. Eva Leticia Martinez Soni.

Dra. Lucia de Lourdes Preza Rodriguez. Tel: 618 1891133. Correo: preza8289@gmail.com Horario: Lunes a viernes
8:00 hrs a 20:00 hrs.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de investigacion de la
CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720.
Teléfonos (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx.

Declaracién de consentimiento:

Acepto participar y que se tomen los datos o muestras sélo para este estudio.
Acepto participar y que se tomen los datos o muestras para este estudio y/o estudios futuros
Se conservaran los datos o muestras por 5 afios tras lo cual se destruiran.

Nombre y firma del participante. Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Nombre, firma y parentesco del testigo 1 Nombre, firma y parentesco del testigo 2
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ANEXO L.
HOJA DE RECOLECION DE DATOS.

Fecha:

No. Folio: Grupo de estudio: () PI
Ficha de identificacion.

Nombre:

T () Control.

Sexo: M ( ) H( ) Edad:

Ndmero (s) de contacto:

Antecedentes personales.

Ocupacion:

Actividad fisica:

Enfermedades crénicas:

) Ninguna.

) Hipertensién arterial sistémica.

) Diabetes tipo II.

) Enfermedad tiroidea.

) Enfermedad pulmonar obstructiva crénica.
) Enfermedad renal crénica

) Otras:

NN N N~~~

Somatometria y signos vitales: Talla: Peso:

IMC:

TA:

Datos clinicos.

Evaluacion inicial.

Evaluacioén final.

Observaciones.

Fecha.

Grado de OA de rodilla:

Puntuacion ENA:

Puntuacion WOMAC (total):

Area de dolor:

Area de rigidez:

Area de funcién fisica:

Flexion de rodilla:

Extensién de rodilla:

Fuerza de cuadriceps:

Fuerza de isquiotibiales:

Seguimiento de aplicaciones de tratamiento.

Aplicacion. Fecha ENA Pre /(I;on?itlj?filtracién Efectos secundarios.
Primera ( )No ( )Si ¢Cudl?
Segunda ( )No ( )Si ¢Cudl?
Tercera ( )No ( )Si ¢Cual?

Uso de analgésico derescate () No. (

) Si. Farmaco, dosis, frecuencia:
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