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V. RESUMEN

La presente investigacion se llevd a cabo con pacientes que consultan en las Unidades
Comunitarias de Salud Familiar (UCSF) de Carolina, San Miguel; Cacaopera, Morazan;
Carpinteros, La Union. OBJETIVO Determinar los beneficios del coldgeno hidrolizado
en el tratamiento de las osteoartritis de rodilla en pacientes mayores de 40 afios de
edad. METODOLOGIA EI estudio fue de tipo experimental, ensayo clinico, simple
ciego, el muestreo fue no probabilistico, seleccionando a los pacientes que cumplieron
con los criterios de inclusion y exclusién; y que consultaron durante el periodo de
ejecucion que fue de junio a septiembre de 2018, la muestra que completé el estudio
fue de 73 pacientes, dividido en dos grupos uno tratado con colageno hidrolizado y otro
con placebo, se les evalu6 con la escala de WOMAC para evaluar el dolor y escala de
Kellgren y Lawrence que evallan dafio articular a través de rayos X de rodilla.
RESULTADOS: Inicialmente partimos de dos grupos con caracteristicas similares en
cuanto a la escala de WOMAC, a partir del primer mes de tratamiento los pacientes
tratados con colageno experimentaron una reduccion considerable de la sintomatologia
de dolor, rigidez articular y capacidad funcional, tendencia que se mantuvo constante
hasta finalizar su tercer mes de tratamiento, en comparacion los tratados con placebo
mantuvieron un comportamiento sin mayor variaciéon y experimentando un alza de su
sintomatologia al finalizar su tercer mes. Los resultados radiolégicos no mostraron
cambios significativos tanto en el grupo de colageno como en el grupo control.
CONCLUSIONES: Se evidencio una mejoria en la sintomatologia clinica de artrosis de
rodilla (dolor, rigidez y capacidad funcional) en aquellos pacientes tratados con
colageno hidrolizado versus placebo. Los resultados radiolégicos no ofrecen suficientes
detalles que determinen cambios anatémicos de los pacientes tratados con colageno
hidrolizado.

PALABRAS CLAVES: Osteoartritis, artrosis de rodilla, colageno hidrolizado,
nutracéuticos.

Vi



1. INTRODUCION

1.1PLANTEAMIENTO DE DEL PROBLEMA

1.1.1 Antecedentes del fené6meno en estudio.

La artrosis, también conocida como osteoartrosis u osteoartritis (OA), es una
enfermedad articular degenerativa que afecta tanto al cartilago como al hueso y tejidos
blandos de la articulacion.

Esta enfermedad crénica es la mas frecuente entre personas de 55 afios en adelante
con una estimacion de prevalencia de 9,6 -18,0% a nivel mundial. Se le considera una
de las diez enfermedades mas invalidantes en los paises desarrollados. (1)

A nivel mundial, se calcula que 242 millones de personas tienen artrosis y en. Ademas,
es la primera causa de incapacidad permanente y la tercera de incapacidad laboral
temporal.

Actualmente, la artrosis supone un coste medio anual de 4.000 millones de dolares, a
pesar de su prevalencia, sigue siendo una enfermedad desconocida para la mayoria de
la poblacion. A pesar de su impacto social, la artrosis se ve como una enfermedad
lejana, asociada a la vejez. (2)

En Seognham (Corea del Sur), un estudio con personas de 65 0 mas afos recabd que la
mayor prevalencia de artrosis por criterios radiograficos se observé en la columna
vertebral (66%), mano (60%), rodilla (38%), hombro (5%) y cadera (2%). (3)

En otro estudio poblacional en Suecia se obtuvo una prevalencia de artrosis
radiografica de rodilla del 25,4%, mientras que el 15,4% tenia artrosis de rodilla
sintomatica. En Espafia la prevalencia sintomatica de artrosis de rodilla en personas
mayores de 20 afos es del 10,2% (5,8% en varones y 14% en mujeres) y en artrosis
sintomatica de manos del 6,2% (2,3% en hombres y 9,5% en mujeres). La prevalencia
sintomatica de artrosis de rodilla en personas mayores de 20 afios es del 10,2% (5,8%
en varones y 14% en mujeres) y en artrosis sintomatica de manos del 6,2% (2,3% en
hombres y 9,5% en mujeres). (3)

Ademas, los datos de la OMS para la region del Pacifico Occidental desde el afio 2000
al 2012 muestran un aumento en los afos perdidos por discapacidad debido a OA de
3,5 millones a 5 millones, lo que es comparable a la provocada por la enfermedad
cardiovascular y otras condiciones médicas en personas de edad. (1)

Para determinar las diferencias entre la distribucion de algunas variables cualitativas se
realizo la prueba de Chi Cuadrada con un nivel de significacion de 0.05 % (a=0.05). Se
encontré un predominio del sexo femenino (59,6 %), la edad promedio fue de 65 afios,
el 13.4% de los pacientes eran obesos, el 8.9% diabéticos y un 7.6% presentaban la
combinacion de ambas, el 48.1% de los pacientes presentaban entre 5 y 10 afios de



evolucion de su enfermedad, la articulacién de la rodilla fue la mas afectada, el dolor
estuvo presente en el 93.7% de los pacientes, el 83.5% de los enfermos recibieron
tratamiento fisioterapéutico, el 62.1% presentaron una discapacidad moderada. (4)

En El Salvador y Costa Rica, donde el grupo médico escogido estuvo probablemente
mas acorde a la realidad reumatoldgica. En este grupo de 445 sintomas (100%), los
sintomas relativos a los miembros y articulaciones representaron el 7.9% en total, en
toda el area y regionalmente asi: Guatemala (102 sintomas) 7.5%; El Salvador (99
sintomas) 20.9%; Costa Rica (126 sintomas) 60%; Panama (63 sintomas) 7.2%. Sera
muy dificil establecer comparaciones por la carencia de estudios estadisticos, pero se
tratd de establecer algunos datos comparativos en base del Instituto Hondurefio del
Seguro Social, Hospital Roosevelt y Clinicas Especializadas de Enfermedades
Reumaticas en Guatemala. (5)

En estudios realizados a nivel centroamericano sobre la epidemiologia y prevalencia de
osteoartritis a nivel centroamericano a nivel de Costa Rica aproximadamente 2 millones
de personas padecen esta patologia en Panama un estudio realizado por el Dr. Sergio
A. Murillo Elvir refiere que aproximadamente la afectacion de la enfermedad
osteoarticular afecta al 23.3% de los panamefios (6)

En El Salvador solo en el afio 2016 se registraron un total de 20581 pacientes mayores
de 40 afos, cuyo motivo de consulta era dolor articular sin causa secundaria
sobreagregada cuya cifra presento un leve declive en el afio 2017 con un total de 17757
consultas de este tipo, para ser exactos de ese total de consultas en San Miguel 1265
pacientes fueron atendidos con tal diagndstico, en Morazan fueron 1001, y en La Union
fueron un total de 1202 pacientes, cuyos datos nos refiere que este es un motivo de
consulta importante en nuestro pais y en la region en estudio. (6)

El tratamiento actual recomendado para la OA incluye el ejercicio aerébico, Thai Chi y/o
programas de pérdida de peso, uso de agentes térmicos y electroterapia (calor/frio),
proteccion de la articulacion, terapia fisica/ocupacional, provision de dispositivos
ortésicos y auxiliares, prescripcion de medicamentos para el dolor [es decir,
acetaminofén, farmacos antinflamatorios no esteroideos (AINES) orales/topicos,
tramadol e inyecciones intraarticulares de esteroides] y artroplastia para cadera y rodilla
como ultimo recurso. En la busqueda de una posible gestion alternativa para la OA, los
pacientes también han probado con nutracéuticos o suplementos alimenticios para
aliviar el dolor y las molestias (7)

Estos hallazgos han instigado a profundizar en la exploracion del uso del colageno
hidrolizado como agente estimulante y regenerativo para pacientes con trastorno
degenerativo del cartilago como la OA (8)



1.1.2 Situacion problematica

La artrosis es el trastorno reumatico de mayor prevalencia dentro de las enfermedades
gue afectan al aparato locomotor. Hay que tener en cuenta que diferentes estudios
clinicos y morfolégicos demuestran cambios patolégicos y degenerativos en las
articulaciones que se inician hacia la segunda década de la vida. A los cuarenta afios
de vida, una gran mayoria de personas sanas presentan cambios degenerativos en el
cartilago de las articulaciones de carga, constatandose en diferentes estudios
radiolégicos que la enfermedad se hace evidente en practicamente la totalidad de las
personas de mas de 65 afios. Todo esto hace que las implicaciones sociales,
econdémicas y sanitarias de la artrosis sean muy altas y que previsiblemente lo seran
cada vez mas en las proximas décadas debido al progresivo envejecimiento de la
poblacion.

Es por ello por lo que las investigaciones que se lleven a cabo sobre el tratamiento de
dicha problemética articular deban adquirir un gran protagonismo.

Hasta ahora el tratamiento de la artrosis sigue siendo fundamentalmente sintomético,
dirigiéndose principalmente al alivio del dolor, mejora de la movilidad articular, asi como
al mantenimiento de la funcionalidad global de la articulacién. No obstante, en los
ultimos tiempos ya se estan introduciendo nuevos farmacos que podrian actuar
modificando el curso de la enfermedad.

Dentro del algoritmo terapéutico de la patologia articular artrésica se incluye el colageno
hidrolizado como medida de tratamiento, fundamentalmente en la artrosis de rodilla.
Esta técnica es una alternativa en pacientes polimedicados, en pacientes de edad
avanzada, pacientes donde los efectos adversos inducidos por el uso de
antinflamatorios no esteroideos (AINES), principalmente hemorragia digestiva,
insuficiencia renal, alteraciones plaquetarias, entre otros, obligan a elevados costes de
prevencion, seguimiento y tratamiento, pacientes en los que interese posponer la
artroplastia, pacientes en los que otras medidas terapéuticas no hayan sido eficaces,
pacientes con afectacion exclusiva o casi exclusiva de la rodilla, que no hagan precisar
una medicacion o terapéutica sistémica.

Es por esta razon que consideramos importante realizar esta investigacion para ofrecer
a este grupo de pacientes una opcion terapéutica con mejor tolerancia y sin efectos
colaterales que permitan a los pacientes mejorar su sintomatologia.

1.2. Enunciado del problema

¢,Cuales son los beneficios del Colageno Hidrolizado en el tratamiento de las
osteoartritis de rodilla en pacientes mayores de 40 afios de edad que consultan en las
Unidades Comunitarias de Salud Familiar: Carolina, San Miguel; Cacaopera, Morazan y
Carpintero, ¢ La Union en el afio 2018?



2. OBJETIVOS

2.1.Objetivo general:

Determinar los beneficios del colageno hidrolizado en el tratamiento de las
osteoartritis de rodilla en pacientes mayores de 40 afios de edad que consultan
en las Unidades Comunitarias de Salud Familiar: Carolina, San Miguel;
Cacaopera, Morazan y Carpintero, La Unién. Afio 2018

2.2. Objetivo especifico:

Comparar la mejoria sintomatica de los pacientes con osteoartritis de rodilla que
han utilizado colageno hidrolizado frente a aquéllos que tomaron placebo.

Medir diferencias en la mejoria sintomatica al inicio y al final del tratamiento con
respecto al sexo y el grupo etario al que pertenece.

Identificar cambios radioldgicos en los pacientes que han recibido tratamiento de
colageno hidrolizado.



3. MARCO TEORICO

3.1.Osteoartritis

La artrosis (Osteoartrosis, OA), patologia reumatica mas comun, y quizas de la que se
tenga constancia desde hace mas afos, es una artropatia degenerativa que se produce
al alterarse las propiedades mecanicas del cartilago y del hueso subcondral. (9)

Los trastornos de osteoartritis son un grupo frecuente de procesos relacionados con la
edad que afectan a las articulaciones sinoviales. Por sus caracteristicas la artrosis no
puede ser descrita como una uUnica enfermedad, sino como un grupo heterogéneo de
patologias que afectan a la articulacién y que se caracterizan por la presencia de
cambios estructurales degenerativos, regenerativos y de reparacion en todos los tejidos
que forman parte de la articulacién, entre los que se incluyen el cartilago, el hueso
subcondral, el tejido sinovial, la capsula articular y los tejidos blandos periarticulares. (9)

Histéricamente la artrosis ha sido definida como una patologia en la que el componente
inflamatorio era précticamente nulo, en contraposicion a la artritis reumatoide. Solo
ocasionalmente y en estadios tardios de la enfermedad, se aceptaba la presencia de
inflamacion en una articulacion artrosica. Sin embargo, en la Ultima década estamos
asistiendo al descubrimiento de la existencia de mecanismos proinflamatorios que estan
involucrados en la destrucciéon del cartilago articular en la artrosis y por tanto en su
etiopatogenia. (9)

La osteoartritis (OA, osteoartritis) es el tipo mas frecuente de artritis. Su prevalencia
grande, en especial en el anciano y la cifra importante de discapacidad que origina, la
convierten en una causa importante de incapacidad en los ancianos. Las poblaciones
de paises del Continente Americano y de Europa incluyen nimeros cada vez mayores
de ancianos, y el incremento de la prevalencia de la obesidad que constituye un factor
importante de riesgo, han hecho que aumente la frecuencia de la osteoartritis. En
Estados Unidos para 2020 la prevalencia de la enfermedad aumentara entre 66 y 100%
(10)

3.2. Epidemiologia de la artrosis.

Esta enfermedad es el trastorno reumético de mayor prevalencia de las enfermedades
gue afectan al sistema musculo esquelético, existiendo evidencias radiograficas de
osteoartrosis en el 60% de hombres y en el 70% de mujeres, con edades comprendidas
entre los 70 y 80 afios. Es bien conocido que es la causa mas importante de
discapacidad entre los ancianos tanto en Espafia como en otros paises Occidentales.
Segun datos aportados por el estudio Framingham sobre artrosis, la prevalencia de esta
enfermedad en poblacion adulta se estima entre un 2 y un 6% y en mayores de 60 afios
ascendia a 34% y 31% en mujeres y hombres respectivamente.

La gonartrosis es la localizacidbn mas frecuente de la artrosis, siendo la afectacion de
manos Y rodillas las localizaciones mas frecuentes entre las mujeres si bien, la cadera
parece ser la localizacion mas frecuente entre los hombres.



Segun un reciente estudio realizado en la poblacién espafiola, estudio EPISER, la
prevalencia estimada de artrosis sintomatica de rodilla en la poblacion adulta es del
10,2% (1C:95%: 8,5-11,9). Siendo mas frecuente en mujeres y en grupos de edad mas
avanzada con un pico de prevalencia en el intervalo de edad de 70-79 afios del 33,7%.

Por todo esto hay que tener en cuenta que la artrosis es una enfermedad cuyas
implicaciones sociales, sanitarias y econOmicas son muy altas, sirva de ejemplo el
hecho de que en Estados Unidos es la segunda causa, tras la cardiopatia isquémica, de
incapacidad laboral en hombres de mas de 50 afios y requiere cada afilo mas ingresos
hospitalarios que la artritis reumatoide; ademas es previsible que esto ird en aumento
en las préximas décadas debido al progresivo envejecimiento de la sociedad.

Los trastornos de OA tienen en comun factores de riesgo y rasgos patogénicos
caracteristicos, que determinan la severidad de la afectacién articular y los cambios
radioldgicos que sirven de base para el diagnostico.

3.3. Anatomiay fisiologia articular

3.3.1. ANATOMIA DE HUESOS LARGOS
Gran parte de la practica del cirujano ortopedista se refiere al tratamiento de los
“huesos largos”. Por lo general, estos ultimos estan formados por las epifisis (la porcion
del hueso a ambos extremos que casi siempre tiene una superficie articular), metafisis y
diafisis. La epifisis se forma a partir de un centro de osificacion epifisaria en ambos
extremos de la mayoria de los huesos largos, separada de la metafisis del hueso largo
por el cartilago de crecimiento. Después de la maduracion esquelética, los extremos de
los huesos todavia se denominan region epifisaria. La metafisis de un hueso largo es la
region inmediata al cartilago de crecimiento o su remanente. La metafisis se reduce de
manera gradual para convertirse en el cuerpo o diafisis del hueso largo. Los huesos
largos presentan una o mas superficies articulares cubiertas por cartilago hialino, una
corteza gruesa duradera de hueso denso y una region interior de hueso trabecular y
médula. Es importante saber que toda estructura 0sea esta sujeta al recambio, con
resorcion y formacion de hueso nuevo; esto ocurre tanto en el hueso trabecular como
en la corteza. Sin embargo, el recambio del hueso cortical es siete u ocho veces mas
lento que el del hueso trabecular. Otra actividad 6sea importante, ademas de su funcion
mecanica, es la regulacion de la concentracion sanguinea de calcio. Ademas, la
hemopoyesis ocurre en la médula. Las células que sintetizan la matriz 6sea (osteoide)
son los osteoblastos. Todas las superficies del hueso estan cubiertas por osteoblastos u
osteocitos. En el estudio histoldgico, los osteoblastos, activos en la sintesis ésea son
grandes, con abundante citoplasma. Los osteoblastos quiescentes son delgados y
‘planos”. Anatomia articular Las articulaciones moviles se Illaman articulaciones
diartroideas. En ellas no hay contacto directo de un hueso con otro, sino que el soporte
del peso y el movimiento se ejercen a través de superficies intercaladas de cartilago
hialino (articular). La estabilidad de las articulaciones se obtiene por la accion
musculoesquelética, limitada y guiada por la presencia de ligamentos y de la cdpsula
articular misma. Esta ultima también sirve para contener al liquido sinovial lubricante,



que brinda nutricion a los condrocitos en el cartilago articular, y facilita los movimientos
de deslizamiento entre las dos superficies articulares. (11)

3.3.2. ANATOMIA MUSCULAR
Por su peso, el musculo esquelético es el tejido individual mas abundante del cuerpo.
La contraccion muscular se produce por movimientos deslizantes entre filamentos de
actina y miosina impulsados por el trifosfato de adenosina de la molécula de miosina.
Con una disposicion precisa, las sarcomeras que contienen actina y miosina forman el
aparato contractil basico, la miofibrilla. Muchas miofibrillas componen una fibra
muscular y mudltiples fibras musculares conforman el fasciculo. A su vez, varios
fasciculos constituyen un musculo. (11)

3.4.Biomecéanica basica

Para un cirujano ortopédico es indispensable comprender la biomecanica basica. En
general, el hueso se considera una estructura rigida bastante estatica, pero éste es un
malentendido. No sélo las células y la matriz del hueso estan sometidas a un recambio
regular, sino que el hueso mismo se flexiona y dobla en un grado sorprendente en
situaciones normales. (11)

Los ingenieros en biomecanica utilizan los términos tension y deformacion para
describir las propiedades materiales del hueso, del tejido y de otros implantes
ortopédicos. La palabra tension se refiere a la fuerza ejercida por unidad de area. La
palabra deformacion se usa para definir la alteracion de un material cuando se somete
a tensidon. Las propiedades mecéanicas de la mayoria de los materiales pueden
presentarse en una curva de tensién-deformacion. La rigidez de un material se expresa
por la pendiente de dicha curva. La deformacion en un hueso u otro material casi
siempre es elastica (o reversible por completo) cuando se ejercen grados bajos de
tension. Cuando la fuerza aplicada causa cambios irreversibles al material, se dice que
hay deformacion plastica o falla mecéanica (fractura). Los comportamientos mecéanicos
de una sustancia pueden cambiar mucho por la presencia de anomalias focales en el
material. Por ejemplo, un hueso se rompera con mucha mayor facilidad en o cerca de
una alteracion pequefia en el hueso. Esto se debe a la concentracion de fuerzas de
tension en esta area, llamada elevadora de tension. Esto puede ocurrir en el sitio de
una lesion destructiva, como un tumor, 0 mas importante, tal vez sea resultado de una
intervencién quirdrgica con la creacion de agujeros para tornillos. (11)

3.5.Biomecéanica del movimiento esquelético

Las articulaciones se mueven por la accion de musculos sobre el hueso a través de sus
inserciones tendinosas. El efecto de la contraccion de un musculo depende de su
origen e insercién, asi como de las limitaciones y la geometria de la(s) articulacion(es)
interpuesta(s). El efecto de la mayoria de los musculos casi siempre puede visualizarse
como un brazo de palanca. La cantidad de fuerza necesaria para mover un objeto
depende mucho de la longitud del brazo de la palanca. La contraccion de una unidad
muscular con un brazo de palanca corto genera una aplicacién de fuerza intensa, casi
siempre a baja velocidad. Una palanca de brazo mas larga disminuye la cantidad de



fuerza efectiva que puede ejercerse, pero origina un movimiento muy rapido. Por tanto,
debido a los brazos de palanca presentes en codo y hombro, se puede mover la mano y
lanzar un objeto a una velocidad muchas veces mayor que la velocidad maxima de
contraccion muscular. (11)

Las articulaciones diartrodiales constan de dos extremos recubiertos por cartilago
hialino, de una capsula que los une y de los ligamentos que mantienen su contacto.
Todo ello esta lubricado por un liquido segregado por la parte mas interna de la capsula
articular, que conocemos como membrana sinovial. (9)

3.6. Elementos articulares:
El cartilago se relaciona con 3 tipos de células:

A. Células condrogenas: son células estrechas, en forma de huso, que se derivan
de células mesenquimatosas. Tiene ndcleo ovoide con uno o dos nucléolos,
citoplasma escaso, aparato de Golgi pequefio, mitocondrias, reticulo
endoplasmatico rugoso, ribosomas libres. Estas pueden diferenciarse en:
condroblastos y células osteoprogenitoras.

B. Condroblastos: estas se derivan de células mesenquimatosas y células
condrogenas; los condroblastos son células basofilas y rellenas de organelos
necesarios para la sintesis de proteinas.

C. Condrocitos: son condroblastos rodeados de matriz. (12)

Cépsula articular: Consta de una capa externa o estrato fibroso, formado por tejido
conectivo denso y de una capa interna denominada membrana sinovial. (9)

Membrana sinovial: Estd compuesta por dos estratos histolégicos:

A. Capa de tejido conjuntivo laxo o subintima. Esta capa consiste en una matriz de
fibras de colageno tipo | y lll, reticulita, y fibronectina, con abundante sustancia
fundamental que contiene vasos sanguineos, vasos linfaticos, nervios, adipocitos
células huésped (mastocitos, fibroblastos, macréfagos, y células mesenquimales
indiferenciadas).

B. Capa de revestimiento o sinoviocitos. Existen dos tipos: Sinoviocitos A, que
tienen un potencial fagocitico importante y se ha demostrado que proceden de la
médula ésea, de la linea celular monocito macréfago y los Sinoviocitos B que
son indistinguibles de los fibroblastos y proceden de células de la mesénquima
local.

Entre las funciones de los sinoviocitos destacamos: limpiar de particulas extrafas el
liquido sinovial (LS), segregar proteinas, proteoglicanos, sintetizar componentes de la
matriz extracelular, presentar antigenos al sistema inmune regular el recambio de LS,
regular el metabolismo del cartilago articular, asi como mantenerlo lubricado, regular el
flujo sanguineo sinovial. (9)

Cartilago articular: Es el tejido que recubre los extremos 0seos que se ponen en
contacto a nivel articular y constituye la superficie de carga de la articulacion. Carece de



vasos sanguineos y linfaticos, obteniendo su nutricion del LS que bafia su superficie.
Esta compuesto por una importante red de fibras de colageno tipo Il y proteoglicanos,
fabricados por las células nobles del cartilago, denominadas condrocitos

Vascularizacion articular: Procede de los vasos que penetran en el hueso subcondral
a nivel de la insercion de la capsula articular, formando un circulo arterial. Este plexo
proyecta de 2 a 3 plexos vasculares a las zonas mas profundas de la membrana
sinovial y desde aqui emite un plexo capilar que se sitia inmediatamente por debajo de
los sinoviocitos

Inervacién articular: Las articulaciones son estructuras muy inervadas en las que se
reconocen varios tipos de fibras nerviosas.

Meniscos y ligamentos: Los meniscos son elementos constituidos por cartilago
fibroso, que se localizan s6lo en algunas articulaciones (rodillas, radiocarpianas y
temporo-mandibulares) y cuya mision es la de dar estabilidad a las articulaciones. Los
ligamentos no son mas que estructuras de tejido conectivo denso organizado,
encargadas de mantener los extremos 0seos articulares en contacto.

Liquido sinovial: El liquido sinovial es un liquido claro, ligeramente amarillo y sedoso.
El volumen normal varia de una articulacion a otra. En la articulacion de la rodilla
normalmente hay entre 2-4 ml. Es un dializado de plasma sanguineo y producto de
secrecion de los sinoviocitos. Su PH es de 7,4-7,7 y tiene escasa celularidad. Ademas
de sinoviocitos degenerados, se localizan monocitos, granulocitos, y linfocitos. Su
contenido en proteinas proviene de los vasos sanguineos y de los sinoviocitos tipo B. El
contenido en glucosa es importante para el metabolismo de los sinoviocitos y de los
condrocitos. El contenido de &cido hialuronico, libre o formando parte de agregados de
proteoglicanos, tiene por mision unirse al agua; la cantidad de acido hialurénico
presente decrece con la edad.
El LS tiene propiedades viscosas y elasticas, dependientes de la temperatura y la
velocidad de movimiento.
Sus funciones mas importantes son:

a) Posibilita el acercamiento de los cartilagos articulares.

b) Tiene funcién lubricante.

c) Favorece el deslizamiento entre los cartilagos sin fricciones

El ultrafitrado de plasma debe de pasar de la cavidad articular y retornar a la intima,
pero el 4cido hialurénico impide su paso a los vasos linfaticos. El acido hialurénico tiene
un efecto polarizaste sobre el movimiento del fluido. La presencia de hialuronato en el
LS es el mayor factor responsable de la retencion de un volumen constante de fluido,
no solo en las fases de reposo articular, sino también en las fases de movimiento
intenso.

El volumen constante, es importante para el mantenimiento de la lubricacién del
cartilago. Este volumen esté regulado por un sistema de feed-back. En este sentido, las
efusiones articulares representan un fallo en el control del volumen del LS.



Por otra parte, el LS parece jugar un papel exclusivo. Sus propiedades fisicas hacen
reducir el coeficiente de friccion articular en un 45 % respecto a sustancias como el
suero fisiolégico. Su funcion es la de actuar a bajas cargas y en mayor medida si estas
son intermitentes, no produciéndose en este caso un bombeo nutricional del cartilago;
por el contrario, ante elevadas cargas aplicadas de manera intermitente, aumenta la
difusion y permeabilidad en condiciones estaticas. Por ultimo, si la carga es elevada y
se aplica de manera continua, se bloquea este mecanismo de bombeo, al no existir una
fase de relajacion que permita recuperarse al cartilago en su espesor y absorber
correctamente los nutrientes desde el LS.

Si el fluido sinovial cambia (por ejemplo, reduciendo la viscosidad del fluido, o
cargandola con enzimas proteoliticas o algunas citocinas — sustancias habituales e
implicadas en el fendmeno inflamatorio sinovial-), se produce un descenso en el
mecanismo de lubrificacion de las superficies articulares ante cargas normales o si se
deterioran procesos celulares de mantenimiento de los condrocitos, el micro dafio
condral puede incrementarse en una articulacion previamente normal. Células
polimorfonucleares en exceso en el LS pueden provocar ambos fenédmenos. (9)

3.7. Mecanismos de proteccion articular y su ineficacia

Los elementos protectores en la articulacion incluyen la capsula y los ligamentos
articulares, los musculos, los nervios aferentes sensitivos y el hueso subyacente. La
capsula y los ligamentos actiian como elementos protectores de la articulacion al fijar
un limite para la excursion y con ellos definir el arco de movimiento articular. El liquido
sinovial aminora la friccion entre las superficies del cartilago articular y constituye uno
de los elementos principales de proteccion contra el desgaste cartilaginoso inducido por
la friccion; dicha funcion de la ubicacion depende de la molécula llamada lubricina,
glucoproteina mucinosa secretada por los fibroblastos sinoviales, cuya concentracion
disminuye después de dafio articular, y en caso de inflamacién sinovial. Los ligamentos,
junto con la piel y los tendones suprayacentes contienen nervios aferentes sensitivos, y
mecanorreceptores, cuya actividad es desencadenada con frecuencias diferentes en
todo el arco de movimiento de la articulacion, y asi envian impulsos de
retroalimentacion por medio de la medula espinal a los musculos y tendones. Como
consecuencia, los masculos y tendones asumen la tension exacta en puntos adecuados
de la excursion articular para actuar como protectores articulares o6ptimos en
anticipaciéon de la carga de la articulacién. Los musculos y los tendones que se
distribuyen a uno y otro lado de la articulacion son elementos fundamentales de
proteccion articular. (10)

Sus contracciones en el momento exacto del movimiento de la estructura generan la
fuerza y aceleracion apropiadas para que la extremidad realice sus tareas. Las
tensiones focales a uno y otro lado de la articulacion son llevadas al minimo por
contraccion muscular que desacelera la articulacion antes del impacto y asegura que en
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el momento en que surge el impacto articular se le distribuya ampliamente a uno y otro
lado de la superficie articular. (10)

La ineficacia de estos elementos de proteccion agrava el peligro de dafio articular y
osteoartritis. Por ejemplo, en animales, surge rapidamente la enfermedad cuando se
secciona el nervio sensitivo que viene de la articulacion, y se induce lesion de ella. En
forma similar, en los seres humanos la artropatia de Charcot es una osteoartritis grave y
de evolucion rapida y surge cuando aparece dafio articular minimo en presencia de
neuropatia periférica de la columna posterior. Otro ejemplo de ineficacia del elemento
protector en la articulacion es la rotura de los ligamentos, causa identificada de
aparicion y evolucion tempranas de OA. (10)

3.8. Clasificacion de la OA.

Se han postulado distintas clasificaciones, pero todas ellas coinciden en una primera
division entre artrosis primaria o idiopatica y artrosis secundaria:

3.8.1. OSTEOARTRITIS PRIMARIA (IDIOPATICA):
- Localizada: Manos, pies, rodilla, cadera, etc.
- Generalizada

3.8.2. OSTEOARTRITIS SECUNDARIA:

- Postraumética

- Trastornos del desarrollo o enfermedades congénitas

- Enfermedades metabdlicas: Ocronosis, Hemocromatosis, E. De Wilson, E. De
Gaucher.

- Enfermedades endocrinas: Acromegalia, Hiperparatiroidismo, Diabetes
Mellitus, Hipotiroidismo.

- Enfermedades por depdsito de microcristales: Condrocalcinosis, Artropatia
por depdsito de hidroxiapatita.

- Otras enfermedades Oseas y articulares: Osteonecrosis, A. Reumatoide, A.
Infecciosas, Gota, E. De Paget, Otras.

- Artropatia neuropatica o Miscelanea.

El American College of Rheumatology (ACR) ha postulado criterios especificos para la
clasificacidon de la artrosis de la mano, cadera y rodilla. Estos criterios permiten clasificar
la enfermedad de acuerdo con diferentes combinaciones de parametros clinicos,
biolégicos y radiolégicos, que proporcionan para cada una de estas combinaciones
alrededor de un 90% de sensibilidad y un 90% de especificidad. No pretenden ser unos
criterios diagndsticos, sino facilitar la clasificacion de casos con fines de investigacion y
posibilitar una comunicacion mas facil entre los profesionales. (9)
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TABLA 1: Criterios para la clasificacion y registro de la artrosis de rodilla del American
College of Rheumatology, Dolor de rodilla 'y al menos:

Clinicos y de laboratorio Clinicos y radiograficos Clinicos
- 5de9rasgos - 1de 3rasgos - 3 de 6 rasgos
- Edad >50 afios - Edad >50 afos - Edad >50 afios
- Rigidez <30° - Rigidez <30° - Rigidez <30°
- Crepitaciones - Crepitaciones - Crepitaciones
- Sensibilidad 6sea osteofitos - Sensibilidad 6sea
- Engrosamiento 6seo - Engrosamiento
- No calor palpable 0seo
- VSG<40 - No calor palpable
- FR<1/40
- Liquido Sinovial, claro y
ViSCOSO0 o] 2000
cel./mm3

Fuente: Altman R, Asch E, Bloch D y col.

3.9. Factores de riesgo para la osteoartritis.

Se pueden dividir en generales y locales y, a su vez, en modificables y no modificables.

3.9.1. FACTORES DE RIESGO GENERALES NO MODIFICABLES:
Edad: Existe una relacion directa entre artrosis y envejecimiento, no solo en cuanto a
aumento de la incidencia que llega a ser de casi un 80% a los 80 afos, sino que
también existe una variacién topografica con la edad, afectdndose primero las manos y
la columna, para hacerlo luego las rodillas y, por ultimo, la cadera.

Sexo: Existe mayor prevalencia de artrosis en las mujeres. Ademas, el patron
topografico también varia, en las mujeres la localizacion mas frecuente es en manos y
rodillas y en el hombre es mas frecuente la afectacion de la cadera.

Factores genéticos: Existen algunos subgrupos de artrosis que muestran un patron
hereditario, como puede ser la artrosis primaria generalizada o nodular generalizada, las
enfermedades familiares por depésito de pirofosfato célcico y por depédsito de
hidroxiapatita, las osteocondrodisplasias, y otras.

3.9.2. FACTORES DE RIESGO GENERALES MODIFICABLES:
Obesidad: Existe relacion entre el grado de obesidad y la probabilidad de desarrollar
artrosis, asi como, con la gravedad funcional de la misma. La obesidad actia por
factores mecénicos principalmente en las artrosis de rodilla y cadera.

Factores hormonales: La forma poliarticular es mas frecuente en mujeres
posmenopausicas o histerectomizadas probablemente relacionado con una disminucién
de los niveles de estrogenos.
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Factores mecanicos: Como intervenciones quirdrgicas, traumatismos severos sobre la
articulacion, determinados habitos laborales y actividades fisicas deportivas que
provoquen sobrecarga articular, o microtraumatismos repetidos.

3.9.3. FACTORES DE RIESGO LOCALES:
Englobaria a todas aquellas situaciones que provoquen alteracion de la congruencia
articular como: Displasias o malformaciones epifisarias, luxacién congénita de cadera,
alteracion del desarrollo o desalineacion articular, situaciones de inestabilidad o
hipermovilidad articular, etc...

Antes de introducirnos en las caracteristicas patogénicas de la osteoartrosis haremos
una breve descripcion sobre la anatomia y fisiologia articular que nos ayudara a
comprender mejor la patogenia de la osteoartrosis. (9)

3.10. Patogenia de la OA.

La artrosis es una enfermedad multifactorial con componentes genéticos y ambiental.
Estudios en familias y gemelos indican que el riesgo de artrosis esta relacionado con el
impacto neto de multiples genes, cada uno con un efecto pequefio. Estan en curso
estudios de asociacion de genoma completo que probablemente identificaran y
validaran copo después muchos genes asociados a riesgo. Algunos genes implicados
en el metabolismo de las prostaglandinas y en la sefalizacion de necrosis tumoral. Los
factores ambientales principales estan relacionados con el envejecimiento y la
sobrecarga biomecénica, influenciados por obesidad, fuerza muscular y estabilidad,
estructura y alineacion articular. La asociacion de la edad es firme, porque la
prevalencia de artrosis aumenta de modo exponencial después de los 50 afios y
alrededor del 80 y 90% de las personas tienen signos de artrosis a los 65 afios. Asi, la
artrosis se une al cancer y a la enfermedad cardiovascular asociada al envejecimiento.
No obstante, considerar la artrosis una consecuencia inevitable del desgaste es una
simpleza. Los mecanismos que conducen a la artrosis son complejos y todavia sin
esclarecer, aunque los condrocitos estan en el centro del proceso, se divide en varias
fases:

A. Lesion del condrocito debido al envejecimiento, factores genéticos y bioquimicos.

B. Artrosis prematura en la que los condrocitos proliferan (de forma clonal) y
secretan mediadores inflamatorios.

C. Artrosis tardia, en la que la inflamacion cronica conduce a perdida de
condrocitos, cartilago y cambios en el hueso subcondral. (13)

3.11. Manifestaciones clinicas de la OA.

Desde el punto de vista clinico se caracteriza por dolor articular de caracteristicas
mecanicas, rigidez que aparece tras periodos de inactividad, generalmente de duracion
inferior a los treinta minutos, y que remite con el ejercicio, limitacion funcional
progresiva, contractura muscular secundaria, atrofia muscular, crepitacion articular,
hinchazon de partes blandas y derrame articular ocasional.

Es importante resaltar la ausencia de manifestaciones sistémicas en la artrosis.
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3.11.1. HALLAZGOS DE LA EXPLORACION FISICA EN LA ARTROSIS
- Dolor ala presion en los margenes articulares.
- Engrosamiento articular
- Calor sin rubefaccion
- Deformidad articular
- Derrame articular
- Tumefaccion
- Inestabilidad articular
- Disminucion de la movilidad
- Crujidos.

3.11.2. HALLAZGOS RADIOLOGICOS
- Estrechamiento de la interlinea articular, debido a una pérdida de volumen del
cartilago
- Esclerosis
- Quistes subcondrales
- Osteofitosis marginal.

3.12. Diagnostico de la artrosis

El diagnostico de la artrosis se basa fundamentalmente en la clinica, cuyas principales
manifestaciones han sido descritas en el apartado anterior, y en la exploracion fisica
junto con la radiologia simple.

La escala radiolégica mas utilizada en la valoracién del dafio estructural es la de
Kellgren y Lawrence que incluye 5 categorias: grado 0, radiografia normal; grado I,
posible pinzamiento del espacio articular y dudosa presencia de osteofitos; grado I,
presencia de osteofitos y posible disminucion del espacio articular; grado lll, multiples
osteofitos de tamafio moderado, disminucién del espacio articular y alguna esclerosis
subcondral y posible deformidad de los extremos éseos, grado IV, marcados osteofitos,
con importante disminucién del espacio articular, esclerosis severa, deformacion de los
extremos 0seos. (16)

Los trastornos osteoartrosicos se pueden subdividir en grupos en funciéon de la
articulacion afectada (rodilla o cadera, por ejemplo), asi como por la presencia o
ausencia de una mayor predisposicion a la enfermedad (OA primaria y OA secundaria).

9)
3.13. Tratamiento de la artrosis de rodilla
Los objetivos del tratamiento de la artrosis de rodilla son:

- Educacion sanitaria del paciente respecto a la artrosis y su tratamiento.

- Alivio del dolor

- Mejora de la funcién y reduccion de la discapacidad.

- Prevencion o retraso de la progresion de la enfermedad y sus consecuencias.
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Para valorar la respuesta a los diferentes tratamientos utilizados en la artrosis de
rodilla actualmente se utilizan el conjunto de criterios de respuesta:

Los principales puntos del protocolo de la EULAR (European League Against
Rheumatisms) 2003 (18), para el tratamiento de la artrosis de rodilla son:

El tratamiento de la artrosis de rodilla deberia ser individualizado respecto a las
necesidades propias de cada paciente, teniendo en cuenta factores como la
edad, comorbilidad y presencia de inflamacion.

El tratamiento 6ptimo de la artrosis de rodilla requiere una combinacién de
modalidades farmacolégicas y no farmacoldgicas.

El paracetamol es el analgésico oral de primera linea, que deberia utilizarse
especialmente en el tratamiento crénico de la artrosis.

El paracetamol en dosis de 4g al dia, es el tratamiento de eleccion en el dolor
cronico de la artrosis de rodilla, pudiéndose utilizar AINE topicos para
complementar el efecto analgésico y reservandose los AINES orales ante
fracaso del tratamiento de primera linea.

La inyeccion intraarticular de un corticoide de vida media larga esta indicada en
las exacerbaciones agudas del dolor artrésico de rodilla, especialmente si se
acompanfa de derrame.

Existe evidencia de que los farmacos del grupo de las Drogas de Accién Lenta
Sintométicas para la Osteoartritis (SYSADOA): sulfato de glucosamina, sulfato de
condroitina, diacereina y acido hialuronico, en adelante SYSADOA por sus siglas
en inglés, pueden presentar propiedades capaces de modificar la estructura
articular, aunque se requieren mas estudios que utilicen metodologia
estandarizada que lo confirmen.

El acido hialuronico y otros agentes del grupo SYSADOA son probablemente
efectivos en el tratamiento de la artrosis de rodilla, aunque el efecto sea
relativamente pequefo y los pacientes susceptibles de beneficiarse de ellos no
estén bien definidos, ya que no estan bien establecidos los aspectos economicos
de esta modalidad terapéutica.

El tratamiento no farmacolégico de la artrosis de rodilla deberia incluir aspectos
como la educacion, el ejercicio, el uso de muletas y plantillas, asi como
reduccion de peso.

El ejercicio fisico, especialmente el dirigido a aumentar la fuerza del cuadriceps
y/lo a preservar la movilidad normal de la rodilla, es especialmente
recomendable.

El recambio articular debera considerarse en casos de dolor refractario asociado
con incapacidad funcional y deterioro radioldgico.

El American College of Rheumatology (ACR) (19) han publicado directrices para el
tratamiento de la artrosis de rodilla y cadera entre las cuales se incluyen medidas no
farmacologicas, medidas farmacoldgicas y tratamientos invasivos. (9)
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3.13.1. MEDIDAS NO FARMACOLOGICAS

Educacion sanitaria, programas de automanejo, ayuda personalizada a través de
contacto telefénico, pérdida de peso, programas de ejercicio aerdbico, terapias fisicas;
basadas fundamentalmente en el uso del calor (Laser, balneario, CEM pulsado,
ultrasonidos, TENS...), programas de ejercicios que aumenten la amplitud de
movimiento, asi como ejercicios de fortalecimiento de la musculatura, dispositivos
ortésicos, calzado apropiado, plantillas con cufia lateral para mejora del genu varo,
terapia ocupacional, proteccion articular, dispositivos de ayuda para la realizacion de las
actividades de la vida diaria.

3.13.2. MEDIDAS FARMACOLOGICAS
Se pueden subdividir segun la via de administracion en:

- Farmacos orales: Paracetamol, Inhibidores especificos de la COX-2, AINES no
selectivos con misoprostol u otros inhibidores de la bomba de protones,
Salicilatos no acetilados, y otros analgésicos puros como el tramadol o los
analgésicos opioides.

- Farmacos intraarticulares: Glucocorticoides o Acido Hialurénico.

- Farmacos de administracion topica: Capsaicina y AINES topicos.

3.13.3. MEDIDAS INVASIVAS
Dentro de estas encontramos el lavado articular y el tratamiento quirdargico (Artroscopia,
Osteotomia, Sustitucion de rodilla unicompartimental, y Sustitucion total de rodilla). En
1995 la guia de actuacion para el tratamiento de la artrosis de rodilla de la ACR
recomendaba el uso del lavado articular como medida a usar en pacientes con
osteoartrosis de rodilla que no respondian al tratamiento administrado, tanto
farmacologico como no farmacoldgico. (20)

El lavado articular es una medida terapéutica utilizada para el tratamiento de la
patologia articular, sobre articulaciones accesibles, estando especialmente desarrollada
en la patologia de rodilla. En un principio se utilizaba principalmente para el tratamiento
de la artritis séptica sin embargo su uso se ha ido extendiendo para el tratamiento de
diferentes enfermedades articulares inflamatorias y degenerativas. De cualquier forma,
aun no hay consenso entre los reumatélogos sobre las indicaciones del lavado articular.
Por otra parte, existe una gran heterogeneidad de uso de esta técnica por parte de los
reumatélogos, donde para algunos es algo sistematico, para otros so6lo es util en
determinados subgrupos de pacientes y para otros nunca es un recurso.

3.14. Colageno hidrolizado

3.14.1. EFICACIA PRECLINICA
El objetivo de la suplementacion nutricional con Colageno hidrolizado es el de aportar
un nutriente funcional que ayude a restituir el equilibrio metabdlico en el cartilago
dafado, favoreciendo la biosintesis de sus componentes. Para ello es fundamental que
el Colageno cumpla las exigencias de calidad, seguridad y eficacia.
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El coldgeno es un producto nutricional reconocido como un componente seguro por la
FDA (Food and Drug Administration) y del que se ha investigado su actividad tanto en
modelos experimentales (estudios preclinicos) como en estudios clinicos en pacientes
con degeneracion articular.

A partir de extractos de cartilago y subproductos de gelatina se obtienen mediante
métodos de purificacion e hidrélisis, sustancias derivadas de colageno y especialmente
de la hidrélisis enzimatica de colageno (Colageno hidrolizado enzimaticamente),
formadas por péptidos bioactivos con accion restauradora de la funcion articular. La
biodisponibilidad oral del Colageno hidrolizado es excelente. En investigacion
experimental con Colageno hidrolizado marcado con Carbonol4 (C14) y comparado
con Prolina marcada con C14, se demostré que el Colageno hidrolizado se absorbia
gastrointestinalmente en un orden del 95% a las 12 horas de la ingesta y se distribuia
por el torrente sanguineo, alcanzando una concentracion plasmatica maxima a las 6
horas y una concentraciéon maxima en el cartilago (tejido de acumulacién preferente) a
las 48 horas (2.6 veces mayor que con Prolina). (14)

3.14.2.  EFICACIA CLINICA

Basandose en los resultados preclinicos, en los que se demuestra la absorcidon
gastrointestinal del Colageno hidrolizado y su acumulacion preferente en el cartilago
donde estimula el metabolismo de los condrocitos, se ha investigado la eficacia clinica
del Colageno hidrolizado como un agente nutricional regenerador del cartilago de
pacientes con deterioro y dolor articular. Tras la publicacion de diversos estudios sobre
los beneficios de la ingesta de Colageno hidrolizado en OA, en el 1991 Adam Millan
publicé el primer estudio a doble ciego donde evalué el efecto analgésico del Coldgeno
hidrolizado en OA de rodilla y cadera. En este estudio clinico prospectivo, randomizado,
doble ciego, y controlado con placebo, el 81 % de las personas suplementadas con 10
g de Colageno hidrolizado mostraron reduccion de dolor, y de ellos el 69% presentaron
una disminucion del consumo de analgésicos en un > 50%. (14)

En 1996 Arquer A y Pujol P evaluaron el posible efecto beneficioso en personas de
edades superiores a 65 afios, de una suplementacion nutricional a base de 10 g de
Colageno hidrolizado enziméticamente, vitaminas del grupo B y magnesio, en el dolor y
la movilidad articular. Los resultados obtenidos tras 16 semanas de suplementacion
fueron una mejoria subjetiva y objetiva, que se traducia en una mejor movilidad y en
una ausencia de dolor en un 84.2% de los pacientes. La capacidad estimulante del
Coladgeno hidrolizado en la biosintesis de la matriz del cartilago por los condrocitos
habia sido ya observada en un estudio clinico (Ribas LI y Molinero O, 1998), donde la
administracion de un complemento nutricional a base de 10 g de Colageno Hidrolizado
enzimaticamente, vitaminas del grupo B y Magnesio, aumentaba el grosor del cartilago
articular en deportistas. En el grupo suplementado, tras los 6 meses de tratamiento, se
incrementaba significativamente el grosor del cartilago en un 13% y 27% en los
condilos femorales medial y lateral, y en un 14% en la zona medial del cartilago
humeral. En el grupo no tratado se observaba una disminucién significativa del grosor
del cartilago en las localizaciones escapulo-humeral lateral y medial de un 16% y 13%
respectivamente. (Patente propiedad de Farmadiet group N° 6,211,143 B1, publicada
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en el 2001; “Preparation and method for increasing cartilaginous mass of joints in
mammal”). (14)

Estos datos confirmaban la accion regeneradora del Colageno hidrolizado, e indicaban
la utilizacion de este nutriente como preventivo frente al desgaste articular. EI empleo
de suplementos de Colageno hidrolizado para la prevencion y tratamiento de displasia
de cadera en perros es patentado en el 1998 (Patente propiedad de Farmadiet N°
9500449: “Empleo de hidrolizado de gelatina para la prevencion y tratamiento de la
displasia de cadera en perros”). Se describe la utilizacion de un Colageno hidrolizado
enzimaticamente altamente purificado para su administracion a perros de corta edad,
principalmente con mayor predisposicion a desarrollar displasia de cadera con el fin de
prevenirla, asi como a perros adultos afectados. La accion del Colageno hidrolizado en
las fases iniciales de una OA es crucial para enlentecer la patologia. En fases iniciales
de OA (14)en perros, se observa un aumento de la degradacion de Colageno de tipo Il
en el cartilago frente a un aumento de los agregados de proteoglicanos (Matyas JR,
2004). Estos resultados concuerdan con los obtenidos en el estudio de expresion
génica de Colageno Il y agregados en articulaciones de perros con OA temprana, en el
gue el niumero de copias de RNAm de Colageno de tipo Il excede a los de agregados
(Matyas JR, 2002). La degeneracion del cartilago articular en perros también se ve
afectada por la rotura de ligamentos cruzados anteriores, donde se observa una
regulacion positiva de la expresion de enzimas colagenoliticos, mediadores de la
destruccién progresiva del cartilago articular (Muir P, 2005). (14)

Durante mucho tiempo, el colageno fue considerado una proteina de bajo valor
biologico, prescindible en nuestra dieta, debido a su bajo contenido en aminoécidos
esenciales. El descubrimiento de los aminoacidos esenciales condicionales, aquellos
gue no son esenciales para los tejidos en buenas condiciones pero que pasan a serlo
para las células envejecidas o en fases de estrés celular cambio totalmente la
percepcion que ahora tenemos de esta proteina. Porque el coladgeno contiene, ademas
del 16% de AA esenciales, un 60% de aminoacidos esenciales condicionales, lo que
hace que, en determinadas situaciones y grupos de riesgo sea imprescindible
suplementar la dieta con esta proteina, en su forma asimilable. (15)

3.14.3. DIGESTIBILIDAD DEL COLAGENO HIDROLIZADO
En estado natural el colageno es una macroestructura insoluble en agua. Sin embargo,
al elevarse la temperatura, se provoca la disociacion de las fibrillas y separacion de las
hélices, obteniéndose cadenas de proteinas individuales, aunque conservan su
estructura helicoidal. Si se continta calentando, se pierde la estructura helicoidal y se
obtiene una estructura orientada al azar en la que todas las cadenas interactlan, esta
se conoce como gelatina.

La temperatura a la que la mitad de las moléculas de colageno disuelto han perdido su
estructura helicoidal se le denomina “temperatura de fusién”

El hidrolizado enzimatico de coladgeno es absorbido correctamente cuando se
administra por via oral y se distribuye con gran afinidad en los tejidos de los cartilagos
articulares Esto provoca un incremento del volumen de la masa cartilaginosa, lo cual
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disminuye el dolor y la inflamacion y mejora la motilidad de las articulaciones. En el
campo de los suplementos nutricionales se ha empleado el coldgeno para obtener
preparaciones que favorezcan la recuperacién de los cartilagos en animales que sufren
enfermedades vinculadas a este tipo de tejido. El colageno hidrolizado es el mas comun
en los suplementos deportivos ya que permite una mayor rapidez en la absorcién y por
tanto una mejor digestibilidad (16)

El colageno deberia formar parte de nuestra dieta habitual, pero actualmente ésta es
pobre en colageno asimilable. El colageno es una molécula larga y compleja, de dificil
digestion, de manera que cuando ingerimos colageno nativo crudo, asimilamos menos
del 1%. Por contra, cuando se ingiere un colageno que ha sido sometido a una hidrolisis
avanzada (colageno hidrolizado, CH), mas de un 80% atraviesa la barrera intestinal
para llegar a sangre, tal como lo demuestran los estudios de biodisponibilidad en
simuladores de aparato digestivo humano. (17)

3.14.4. BENEFICIOS

Tras el analisis cualitativo incluyen seis ensayos con colageno hidrolizado (CH), dos
con gelatina y uno con colageno no hidrolizado. Al agrupar las medias de dolor segun la
escala WOMAC (Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index),
disponible en 3 estudios, obtuvieron una diferencia de -0,49 (IC 95% = 1,10 - +0,12) de
colageno hidrolizado respecto a placebo, por lo que, aunque se acercaba, la diferencia
no fue estadisticamente significativa. Los autores de la revision concluyen que el efecto
del colageno en el dolor de la artrosis es dudoso y que la evidencia disponible es
insuficiente para hacer una recomendacion sobre su uso generalizado en estos
pacientes. Esto coincide con las conclusiones de otras revisiones no sistematizadas (6).
En cuanto a su uso en osteoporosis, los autores solo incluyen una cita de un ensayo
que utiliza colageno en combinacion con calcitonina y analiza su efecto en la
disminucidn de la excrecion urinaria de piridinolina y deoxipiridinolina sin evaluar otras
medidas de desenlace. Por todo lo anterior, parece que puede existir un efecto
beneficioso del CH en la mejoria del dolor de la artrosis. (18)

Movimiento: Durante la actividad intensa, la ingesta de colageno tipo 1l sin
desnaturalizar regula el equilibrio entre los procesos de la degradacién y la construccion
del cartilago y apoya de este modo la salud articular. Diversos ensayos demuestran que
los sintomas de dolor relacionados con esfuerzos disminuyen con el uso del colageno
tipo 1l sin desnaturalizar (UC-I1). La aplicacion de este complemento de colageno resulta
tener tanto buenos resultados preventivos como curativos. EI UC-Il podria jugar un
papel positivo en la prevencion de la degeneracion articular. Ademas, podria ser usado
en caso de dolor articular leve o moderado durante las actividades cotidianas. (19)

3.15. Uso del colageno hidrolizado en tratamiento de la OA.

El colageno hidrolizado, ha sido el sujeto de muchos estudios en los ultimos afios. El
colageno hidrolizado proviene de la hidrolisis enzimética de la gelatina proveniente de
los huesos y cueros porcinos y bovinos. Algunos estudios experimentales descubrieron
que contenia muchos aminoacidos en una secuencia similar a la del colageno nativo
(tipo 1), que tenia buena absorcion intestinal (10-20%), se acumulaba de manera
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preferente en el cartilago articular y estimulaba el metabolismo de los condrocitos y la
sintesis de colageno

Estudios en humanos han detectado, tras la ingesta de CH, concentraciones
significativamente altas de hidroxiprolina (Hpro) (AA especifico de la proteina de
colageno) y oligopéptidos que la contienen tanto en sangre como en plasma, siendo
mayoritario el dipéptido Pro-Hpro. Estudios in vivo, utilizando marcacién con is6topo
14C, han permitido corroborar que los derivados del CH ingerido alcanzan cartilagos,
huesos, musculos y piel. La radiactividad medida en dichos tejidos se mantiene
significativamente alta, mientras que en el plasma y en los 6rganos desaparece. De ello
se deduce que, como parte de su bioactividad, los AA procedentes del CH ingerido
guedan incorporados en los tejidos colaginosos.

Estudios realizados sobre cultivos de condrocitos y fibroblastos muestran que la
presencia de péptidos de colageno induce a estas células a sintetizar colageno tisular y
restantes componentes de los tejidos (proteoglicanos y acido hialurénico). Este efecto
es dosis-dependiente y no se produce con colageno no hidrolizado ni con hidrolizados
de proteinas distintas al colageno. Estudios realizados sobre cultivos de osteoblastos y
osteoclastos muestran que la presencia de péptidos de colageno estimula la
proliferacion de los primeros e incrementa la sintesis de colageno y su actividad
osteogénica de modo dosis-dependiente e inhibe la actividad resurtiva de los segundos.

En artrosis inducida en ratones por una dieta con exceso de fésforo, se ha detectado
gue la ingesta de CH estimula la diferenciacion de condrocitos e inhibe su pérdida,
manteniendo su funcionalidad. Ademdas, se incrementa la produccion de
glucosaminoglicanos. Todo ello frena el adelgazamiento del cartilago e impide su
degradacion y mineralizacion (proceso de calcificacion de tejidos blandos paralelo a una
progresiva descalcificacion oOsea). Al parecer, el dipéptido bioactivo Pro-Hpro,
mayoritario en sangre tras ingerir CH de origen porcino es el principal responsable de
estos efectos. Estudios en ratones.
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4. SISTEMA DE HIPOTESIS.

4.1. Hipétesis de trabajo.

Hi: El uso de colageno hidrolizado en los pacientes mayores de 40 afios con
osteoartritis de rodilla mejora su sintomatologia clinica.

4.2. Hipétesis nula.

Ho: El uso de colageno hidrolizado en los pacientes mayores de 40 afios con
osteoartritis de rodilla no mejora su sintomatologia clinica.

4.3.Unidades de analisis u observacion

Pacientes que consultaron unidades comunitarias de salud familiar de: Carolina San
Miguel, Cacaopera, Morazan, Carpinteros, Poloros, La Unién.
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TABLA 2: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Operacionalizacion de variables

Hipotesis Variables Definiciones Dimensiones Indicadores

Hi: El uso de |Vl uso de colageno | Colageno IMC Edad mayor de 40

colageno hidrolizado | hidrolizado hidrolizado: péptidos afnos

en los pacientes de colageno Meiori d

mayores de 40 afios bioactivos  resultado | Edad €joria ¢ €

con osteoartritis de de la hidrolisis de movimiento

rodila  mejora la . N colageno porcino Dolor

sintomatologia clinica | VD: osteoartritis Nivel intelectual B

en estos. Rigidez
Osteoartritis: Capacidad funcional
enfermedad en la que | gintomatoloaia o
todas las estructuras g Disminucion ~ del
articulares han espacio intraarticular
mostr,ac_io cambios Hallazgos Presencia de
patolégicos a menudo radiolégicos osteofitos
concertadamente
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5. DISENO METODOLOGICO
5.1.Tipo de estudio:

Experimental. Se trabajé con dos grupos uno llamado placebo y el otro control; al
primero solo se le administro medicamento tradicional, mientras que al segundo se
le aplico colageno hidrolizado. Durante este proceso se propuso una hipotesis y la
intervencién fue controlada por el investigador.

5.2.Disefio de recoleccion de lainformacioén:

Longitudinal. La evaluacion de los datos obtenidos, es decir las variables en
estudio, se realizaron al mismo tiempo en cuatro momentos, todo ello para valorar la
relacion prevista entre dichas variables.

5.3.Abordaje de las variables: ensayo clinico aleatorio.

Ensayo clinico controlado con grupos paralelos: Se conté con dos grupos de
estudio, en uno de ellos manejados con colageno hidrolizado (GENACOL®),
mientras que el otro representd el grupo control quienes recibieron tratamiento
placebo, en este caso utilizamos tabletas de tiamina 100mg (Vitamina B1) que no
genera ningun efecto sobre la sintomatologia propia de la artrosis ni tampoco efecto
adverso.

5.4.Poblacién y muestra

5.4.1. POBLACION:
La poblacion total o poblaciéon diana fue aquella que formo parte del estudio, siendo el
punto de inicio, todas aquellas personas mayores de 40 afios de edad, estando
distribuido de la siguiente forma:

TABLA 3: Distribucion de la poblacion de las Unidades Comunitarias de Salud Familiar

Unidades Comunitarias de Salud Familiar |Poblacién mayor de 40 afios
Carolina, San Miguel. 267

Cacaopera, Morazan. 621

Carpintero, La Union 650

Total: 1538

Fuente: Sistema de Informacion de Ficha Familiar (SIFF).

5.4.2. MUESTRA:
La muestra fue tomada a partir de la poblacién que consulto los centros de salud en
estudio durante el periodo de mayo a julio de 2018, incluyendo la totalidad de los
pacientes que consultantes que cumplieron con los criterios de inclusion y exclusion. El
muestreo fue de tipo no probabilistico por conveniencia y aleatorio, siempre partiendo
de la poblacion ya seleccionada. Siendo al final la que ingreso al estudio de 73
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pacientes divididos en 31 pacientes a quienes se le administro un medicamento placebo
y 42 sujetos en quienes se utilizé colageno hidrolizado.

5.5.Criterios para establecer la muestra

5.5.1. CRITERIOS DE INCLUSION:
- Pacientes mayores de 40 afios de edad.
- Pacientes que consultaron con dolor de rodilla de tipo primaria o idiopética.
- Pacientes que presentaron inflamacién y dificultad de movimiento de la rodilla de
causa - primaria o idiopatica.
- Pacientes que participaron en el estudio, previo consentimiento informado.

5.5.2. CRITERIOS DE EXCLUSION:
- Pacientes con antecedentes de trauma reciente de rodilla.
- Pacientes con osteoartritis de rodilla secundaria es decir aquella ya sea de
origen metabdlica, endocrinas, por depdésito de cristales, neuropatica entre otras.
- Pacientes con alguna patologia de base que estuviesen bajo tratamiento de
corticoesteroides

5.6.Técnicas de enmascaramiento:

Simple ciego: cada sujeto participante fue asignado a un grupo al azar, sin que este
tuviese conocimiento, a que grupo en estudio pertenecio, al grupo en el que se han
tomado en cuenta ambas variables o al grupo control.

5.7.Instrumento y equipo.

5.7.1. INSTRUMENTO:
Cedula de entrevista que consiste en:

- Datos de identificacion (anexo 1) de los cuales se obtuvo informacion bésica del
paciente que permitio respaldar nuestro estudio

- Escala de Wester Ontorio and McMaster Universities Osteoartritis Index
(WOMAC) para evaluacion del dolor de forma subjetiva (anexo 2), utilizando
encuesta simplificada para la facil interpretacion de los pacientes, asi como la
lectura comprensiva en aquellos pacientes que no sepan leer.

- Se utilizo6 también la escala de Kellgren y Lawrence (anexo 3) obteniendo
informacion radiologica cualitativa, de la cual se tomara rayos X previo estudio,
de esa forma se valorara estado articular previo tratamiento y posteriormente se
tomara rayos x control para identificar cambios radioldégicos

5.8. Técnicas de recoleccion de informacioén

5.8.1. TECNICAS DOCUMENTALES
Documental bibliografico, ya que se consulta libros de medicina interna

Documental Hemerogréfica, se consulta revistas médicas de acuerdo con el tema de
osteoartritis y trabajos de investigacion
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Documental de informacion electronica, se consulta diferentes sitios web para la
obtencién de informacion

5.9.Técnicas de trabajo de campo

5.9.1. LA OBSERVACION
Esta técnica se utilizé desde el momento que el paciente consulta en las unidades de
salud y asi evaluando sus anamnesis antecedentes personales mas examen fisico se
pudo observar que la osteoartritis de rodilla esta presente en gran parte de la consulta
diaria, aunque los pacientes por otra patologia aguda p crénica

5.9.2. LA ENCUESTA
Esta se administré en cuatro tiempos, la primera para obtencion de datos generales, y
la evaluacion inicial de las escalas WOMAC, las cuales se continuaron en las 3
siguientes evaluaciones mensuales fueron para evaluar esta escala.

5.9.3. TECNICAS DE GABINETE
Rayos X de rodilla AP y L al inicio y al final de los tres meses con lectura por radiélogo
con escala de Kellgren Lawrence.

5.10. Instrumento y equipo

Una cedula de entrevista constituida por un apartado de preguntas generales,
sociodemograficas y otro con las escales de WOMAC y Kellgren y Lawrence  para
evaluacion del dolor y para evaluacion radioldgica de la rodilla (ver anexo No 3)

5.11. Procedimiento

El trabajo de investigacion se llevé a cabo en dos etapas: planeacion y ejecucion esta
Ultima de realizo en 4 tiempos distintos

5.11.1. PLANEACION:

El estudio se realizé en las comunidades de Cacaopera Morazan, Carolina San Miguel
y carpinteros, La Unién, dicho estudio se inspiré en la importante cantidad de pacientes
gue consulta por dolor articular, y en las florecientes alternativas terapéuticas con las
gue se cuentan. Considerando la situacion problematica, se decidiéo hacer un estudio
experimental en nuestra poblacién, sin embargo, dado los costos que conlleva este tipo
de estudios, se tomoO a bien contactar a la empresa GENACOL LATIN AMERICA S.A
DE C.V, para que nos brinde su patrocinio, en lo referente a proporcionar los frascos de
Colageno hidrolizado para la poblacion es estudio durante los tres meses de
tratamiento. Esta investigacion fue plateada junto con el Docente Asesor al
representante de la empresa en el pais el Sr. Tomas Chevez Luna, quien se mostro
interesado en apoyar el patrocinio del medicamento.

A partir de esto se propone el protocolo de la investigacion con el fin de iniciar la
ejecucion del trabajo de investigacion
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5.11.2.  EJECUCION:
En un inicio se proyect6 trabajar con 100 pacientes, primero captar 50 pacientes para
ser tratadas con colageno hidrolizado (Genacol®) y posteriormente 50 pacientes con
placebo (Tabletas de tiaminal00 mg), siempre fueron sometidos a criterios de inclusion
y exclusion, se tuvo problemas de abandono del tratamiento sobre todo en los
pacientes que tomaron placebo, dado que el tratamiento durd tres meses y debian
seguir las indicaciones estrictamente, finalizamos con un grupo total de 73 pacientes,
de los cuales 42 corresponden al grupo de colageno hidrolizado y 31 al grupo de
placebo, estos cumplieron estrictamente las indicaciones y se realizaron sus rayos X
iniciales y finales de rodilla.

La ejecucién se realizé de la forma siguiente: de la poblacion que se cuenta para el
estudio se distribuyd de la siguiente manera, en UCSF Carolina, San Miguel de 267
mayores de 40 afos, se obtuvo muestra de 33 pacientes; en UCSF Cacaopera,
Morazan de 621 mayores de 40 afios, se obtuvo muestra de 34 pacientes, en UCSF
Carpintero, San Miguel de 650 se obtuvo muestra de 33 pacientes, para una muestra
total de 73. Los cuales fueron posteriormente sometidos a obtencion de datos y
estatificacion radiolégica con escalas antes mencionadas y valoracion subjetiva del
dolor de esta manera se obtuvo una base cuali-cuantitativa del cual partimos para
observar la mejoria integral de los pacientes. Una vez seleccionados los pacientes se
procedié a la convocatoria de dichos pacientes para firma de consentimiento informado
y dar a conocer la informacion sobre la enfermedad, uso del medicamento, dosis, se les
dio recomendaciones y consejeria que no debian suspender las dosis, ni tampoco
introducir otro farmaco, para el adecuado cumplimiento del medicamento y los controles
subsecuentes.

El estudio se vali6 de un instrumento de recoleccion de datos pasado a cada paciente
en las 4 consultas (4 tiempos) en un periodo de 3 meses. El primer tiempo fue recopilar
los datos personales, socioculturales y antecedentes personales, mas la primera
evaluacion de escalas de WOMAC y Kellgren y Lawrence a través de la referencia
para toma de laminas de Rayos x de rodilla AP y L para la rodilla afectada; a cada
paciente se le entregd el medicamento (tanto colageno hidrolizado o placebo), en
frascos blancos sin etiqueta, a una dosis de tres capsulas de colageno hidrolizado antes
de dormir y de una tableta de tiamina 100mg por la noches para el grupo placebo, luego
se realizé al mes la primera evaluacion con escalas de WOMAC, donde a aquellos
pacientes que cumplieron correctamente las indicaciones se les entregé los
medicamento para el segundo mes, posteriormente se evalla el segundo mes con las
mismas escalas, mas entrega de medicamento para el tercer mes, ya al finalizar el
tercer mes de la investigacion se evaluaron las escalas y se le solicitd una nueva
radiografia de rodilla AP y L; se le explicé al paciente que el estudio ha concluido y se
le hace énfasis a los pacientes con colageno hidrolizado que para mantener el
resultado se necesita tomar una dosis diaria del medicamento en este caso colageno y
al paciente del grupo placebo se le explica en que consistié el estudio y que se le
ofrecié un frasco de colageno hidrolizado.

Posteriormente los datos obtenidos a través de las laminas de Rayos x de rodilla fueron
llevadas a lectura por médicos radidlogos a través de la escala, cuya colaboracion
consistio de la siguiente manera: las laminas correspondientes a los grupos que
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provenian de la Unidad Comunitaria de Salud Familiar de Carolina fueron interpretadas
por el Dr. Milton Vaquiz, las provenientes de la Unidad Comunitaria de Salud Familiar
de Cacaopera por el Dr. Lopez Elias y las de cuya procedencia fue de Unidad
Comunitaria de Salud Familiar de Carpintero por el Dr. Mendoza.

Al tener los resultados del instrumento de investigacion de los 4 tiempos y las laminas
de Rayos x de rodilla AP y L fueron tabulados y graficados con el Software Microsoft
Excel 2010 para realizar el andlisis y la interpretacion de los datos para posteriormente
hacer las conclusiones y recomendacion
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6. RESULTADOS

6.1. Resultados obtenidos en la aplicacién del instrumento de investigacion.

TABLA 4: Caracterizacion de la poblacion en estudio segun sexo y procedencia de
Unidad Comunitaria de Salud Familiar.

UNIDAD COLAGENO TOTAL PLACEBO TOTAL  TOTAL,
COMUNITARIA DE HIDROLIZADO GENERAL
SALUD FAMILIAR M F M F
CAROLINA, SAN 3 7 10 2 8 10 20
MIGUEL
CACAOPERA, 5 11 16 5 5 10 26
MORAZAN
CARPINTERO, LA 6 10 16 2 9 11 27
UNION
TOTAL 14 (33%)  28(67%) 42 9 (29%) 22 31 73
(100%) (71%)  (100%)

Fuente: Instrumento de investigacion, seccion |, pregunta 1

ANALISIS: En la presente tabla se muestra un total de 73 pacientes, 42 pacientes
tratados con colageno hidrolizado y 31 pacientes tratados con placebo, es de destacar
gue en su mayoria son personas del sexo femenino 68%, (28 manejada con colageno
hidrolizado y 22 de ellas tratadas con medicamento placebo), el resto de la muestra
corresponde a personas del sexo masculino 32%, (14 fueron tratados con colageno
hidrolizado y 9 de ellos se les administro placebo). En cuanto a la procedencia se
muestra que 20 corresponden de Unidad Comunitaria de Salud Familiar de Carolina, 26
son de la Unidad Comunitaria de Salud Familiar de Cacaopera y 27 proceden de la
Unidad Comunitaria de Salud Familiar de Carpintero.

INTERPRETACION: En la gréafica se puede observar que en los grupos hay prevalencia
del sexo femenino, alrededor de dos tercios en cada grupo, tanto de los pacientes
tratados con colageno hidrolizado como a los que se les administro placebo, con un
porcentaje de 67 y 71% respectivamente, y en menor medida fueron personas del sexo
masculino (colageno hidrolizado: 33% y placebo: 29%), lo que concuerda con los
usuarios de los centros de salud, que en su mayoria acuden mujeres, y culturalmente
los hombres consultan poco a los centros de salud.

GRAFICO 1: Caracterizacion de la poblacién en estudio segun sexo.
EMEF

67% 71%

33%

29%

COLAGENO HIDROLIZADO PLACEBO
Fuente: Tabla 4
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TABLA 5: Caracteristicas sociodemograficas, distribucion por grupos etarios

EDAD COLAGENO PLACEBO TOTAL,
HIDROLIZADO GENERAL
40-50 ANOS 5 14 19
51-60 ANOS 6 6 12
61-70 ANOS 12 15 27
71-80 ANOS 6 6 12
>80 ANOS 2 1 3
TOTAL 31 42 73 (100%)

Fuente: Instrumento de investigacién, seccién I, pregunta 2

ANALISIS: En cuanto a los grupos etarios de los pacientes que consultan por dicho
problema, se destaca que la mayoria de ellos se encuentra entre los 61 y 70 afos
(37%), seguido del grupo de edad que va de los 40 a 51 afos (26%), y en cuanto a la
distribucion en cada grupo de estudio se tiene que a pesar que fue un estudio al azar
siempre existe la prevalencia distribuida de la misma manera en ambos grupos tanto
para aquellos pacientes a quienes se les entrego colageno hidrolizado(61-70 afos: 15
pacientes). Es de destacar ademas que la menor cantidad de personas se encuentra
dentro de grupo mayor de 80 afios de edad (4%), solamente consultaron un total de 3
pacientes distribuidos en el grupo de pacientes que usaron colageno hidrolizado 2 y
pacientes con placebo 1.

INTERPRETACION: Durante el periodo de ejecucion las personas que mas consultaron
por afeccién osteoarticular estuvo entre los 61 y 70 afios de edad con un porcentaje
total de la poblacion en estudio del 37% del total general, del grupo entre los 40 y 50
afios con un porcentaje total de 26%, en cambio la menor cantidad de personas que se
presentaros a los establecimientos de salud corresponde al grupo de pacientes
mayores de 80 afios que solamente representan el 4% de la poblacion total, todos los
pacientes de cada grupo de edad distribuidos casi de manera equitativa en los grupo
relacionados con el tipo de medicamento utilizado.

GRAFICO 2: Caracteristicas sociodemogréficas, distribucion por grupos etarios

u COLAGENO HIDROLIZADO = PLACEBO TOTAL GENERAL

36% 39% 37%
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33%

Fuente: tabla 5.
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TABLA 6: Caracteristicas sociodemograficas, escolaridad, sabe leer y escribir.

SABE LEER Y ESCRIBIR
ESCOLARIDAD Sl NO
PREPARATORIA 0 (0%) 0 (0%)
PRIMARIA 19 (49%) 0 (0%)
SECUNDARIA 17 (44%) 0 (0%)
TECNICO 0 (0%) 0 (0%)
EDUCACION SUPERIOR 3 (8%) 0 (0%)
NINGUNA 0 (0%) 34 (100%)
TOTAL 39 (53%) 34 (43%)

Fuente: Instrumento de investigacion, seccion |, pregunta. 4y 5

ANALISIS: De los pacientes que consultaron en los establecimientos de salud debido a
la edad y que la mayoria provenia de zonas rurales solamente un 39 del total de ellos
sabian leer y escribir, de ellos la mayoria solamente habia cursado primaria y
secundaria con un total de 19 y 17 personas respectivamente, solamente 2 contaban
con algun tipo de educacion superior, el resto correspondia a pacientes que no sabian
leer ni escribir(34 pacientes), es de importancia destacar el porcentaje de
analfabetismo(43%) de las persona que incluidas en el estudio.

INTERPRETACION: Al detallar por porcentajes los datos en cuanto a si el grupo en
estudio sabia leer y escribir cabe destacar que hay un promedio cercano al 50% (47%)
gue su respuesta fue no, el grupo restante cuya respuesta fue si, 53%, estaba
mayoritariamente divididos internamente en primaria (49%) y secundaria (44%) en
cuanto a nivel académico.

GRAFICO 3: Caracteristicas sociodemograficas, escolaridad, sabe leer y escribir
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ESCOLARIDAD

Fuente: Tabla 6.
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TABLA 7: Caracteristicas sociodemograficas, estado familiar

ESTADO FAMILIAR FRECUENCIA
SOLTERO 9 (12%)
ACOMPANADO 26 (36%)
CASADO 16 (22%)
VIUDO 8 (11%)
DIVORCIADO O SEPARADO 14 (19%)
TOTAL 73

Fuente: Instrumento de investigacién, seccion I, pregunta 6

ANALISIS: En los 73 pacientes incluidos en el estudio 26 de ellos se encuentran con
gue cuyo estado familiar es acompafado, seguido por 16 de ellos estan casados siendo
viudo y soltero los extremos inferiores con 8 y 8 personas respectivamente que
respondieron que su estado familiar se referia a tal denotacion.

INTERPRETACION: En cuanto al estado familiar de las personas incluidas en el
estudio, aunque no es relevante destaca dicha caracteristica, es importante en cuanto
al esfuerzo que representa para cada persona en el caso de las familias rurales cuando
se trata del hecho de ser padreo madre de familia ya que denota mayor esfuerzo fisico
y stress al tener que desempefiar doble funcion y no contar con apoyo moral y fisico de
un compariero de vida aunque en el caso de la poblacidén en estudio se reconoce que el
36% de ellos estdn acompafados y un 22% esta casada.

GRAFICO 4: Caracteristicas sociodemograficas, estado familiar
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Fuente: Tabla 7.
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TABLA 8: Caracteristicas sociodemograficas, ocupacion.

OCUPACION FRECUENCIA
AMA DE CASA 37 (51%)
AGRICULTOR 16 (22%)

GANADERIA 1 (1%)

ALBANIL 8 (11%)
COMERCIANTE 2 (3%)
NINGUNO 3 (4%)
OTROS 6 (8%)
TOTAL 73

Fuente: Instrumento de investigacién, seccién I, pregunta 3

ANALISIS: En el desarrollo del estudio es importante describir la ocupaciéon de cada
sujeto incluido en el estudio ya que hay ocupaciones laborales que requieren un mayor
esfuerzo fisico y sobrecarga a la articulacion de la rodilla como son la agricultura y la
albafiileria. Dentro de los pacientes de este estudio se destaca que 16 de ellos
desempenfian la funcion de agricultor y 8 de estos también son albaiiiles, pero en su
mayoria, por defecto ya que hay un buen porcentaje de paciente femeninas, en su
mayoria son amas de casa con 37 personas dentro de este grupo, que también de
cierta manera representa un grado de esfuerzo fisico para las personas que
desempenfan dicho oficio.

INTERPRETACION: El 51% de los pacientes del estudio tienen como ocupacion ama
de casa, este fendmeno esta relacionado con el hecho que un poco méas de dos tercios
(68%) de los paciente dentro del estudio son mujeres y es importante por el hecho que
dicha actividad representa menor esfuerzo fisico sobre la rodilla, en comparacion de
ocupaciones como la de agricultor (22%) o albafil (11%), por lo que la mayoria de
pacientes responden al deterioro articular gradual de la edad. Cabe mencionar que la
ocupacién no ejercio efecto directo sobre los resultados finales, ya que para ambos
grupos la poblacion se distribuy6 de forma similar.

GRAFICO 5: Caracteristicas sociodemograficas: Ocupacion.
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TABLA 9: Factores modificables

FACTOR MODIFICABLE RELACIONADO Si NO TOTAL
PRACTICA DEPORTE O ACTIVIDAD FISICA 15 (21%) 58 (79%) 73
USO DE MEDICAMENTOS NO PRESCRITOS POR o o
PERSONAL MEDICO 14 (19%) 59 (81%) | 73
USO DE MEDICAMENTOS PRESCRITOS POR 0 o
PERSONAL MEDICO ) 20 (27%) 53 (73%) 3
USO DE TABACO O BEBIDAS ALCOHOLICAS 7 (10%) 66 (90%) 73
TOTAL 56 (19%) 236 (81%)| 292
Fuente: Instrumento de investigacién, seccion Il, pregunta 1, 3, 4y 5

ANALISIS: En cuanto a factores modificables se refiere hubieron 56 respuestas por
parte de los sujetos que si poseen o practican uno o varios de ellos contrastando con la
gran mayoria que respondieron "no” a una o mas de tales factores destacando dentro
de los de mayor importancia en el estudio: la practica de alguna actividad fisica, el uso
de medicamentos prescritos 0 no por personal médico, pero en el caso de los
medicamentos utilizados nos daremos cuenta mas adelante que es apenas una minoria
los que estan relacionados con alivio de uno de los principales sintomas, el dolor. Un
total de 20 personas hacen uso de algin medicamento prescrito por personal médico y
otras 14 lo hacen si prescripcion previa por personal de salud, y en relacion a la
actividad fisica solamente 15 de 73 pacientes respondieron que si realizaban,
entiéndase por actividad fisica un ejercicio de esfuerzo no tanto asi el hecho de
desempefiar un trabajo o una labor que requiere un mayor esfuerzo fisico, ya que las
personas a las cuales se les realizo dichas interrogantes no lo consideraban de tal
forma.

INTERPRETACION: Importante de recalcar en esta grafica es que el 19 % todos los
pacientes incluidos en el estudio poseen algun factor modificable relacionado con la
alteracién de los resultados, y por el hecho de ser modificables se les pidi6 a los
individuos cambiar cualquiera de estos al iniciar proceso experimental. En cuanto a la
caracterizacion de cada factor tenemos que solo un 21% de los sujetos practica alguna
actividad fisica, un 19% consume medicamentos no prescritos por personal de salud y
un 27% si utilizan los prescritos por dicho personal y un 10% hace uso de tabaco o
bebidas alcohdlicas.

GRAFICO 6: Factores modificables.
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TABLA 10: Factores modificables, medicamentos utilizados.

GRUPOS DE MEDICAMENTOS
UTLIZADOS FRECUENCIA
AINES 5 (16%)
ESTERIODES 0 (0%)
ANTIHIPERTENSIVOS 20 (65%)
HIPOLIPEMIANTES 3 (10%)
VITAMINAS 2 (6%)
ESTROGENOS 1 (3%)
TOTAL 31

Fuente: Instrumento de investigacion, seccion Il, pregunta 3y 5

ANALISIS: Dentro de los medicamentos que prevalecen y que son utilizados por los
sujetos en estudio estan los antihipertensivos, un total de 20 personas sefialaron el
usarlos, pero de hecho estos no intervienen en los resultados ya que estos no tiene
efecto alguno en la mejoria 0 no de los sintomas de la osteoartritis, los que si son de
importancia son los medicamentos pertenecientes al grupo de los antinflamatorios no
esteroideos (AINES) en cuyo caso fueron 5 personas quienes respondieron en usarlos
de manera casual, a lo que se les exhorto, para incluirlos en el estudio, que durante los
tres meses de tratamiento debian suspender su uso.

INTERPRETACION: El uso de medicamento varia y aunque el porcentaje de personas
gue respondieron si al uso de cualquiera de ellos es menor destacan principalmente el
uso de antihipertensivos en comparacion con los otros grupos que son utilizados en
menor cantidad, es de importancia el uso de los antinflamatorios no esteroideos
(AINES) que como se destaca en la grafica poseen el segundo lugar en uso, por lo que
se sugirid a quienes hacian uso de estos suspender su consumo durante el tiempo
estipulado para el estudio, a lo que estas estuvieron de acuerdo en colaborar es ese
sentido.

GRAFICO 7: Factores modificables: Medicamentos utilizados.
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TABLA 11: Factores modificables: Estado nutricional

ESTADO NUTRICIONAL FRECUENCIA

DESNUTRICION 2 (3%)

NORMAL 33 (45%)

SOBREPESO 30 (41%)
OBESIDAD 7 (10%)
OBESIDAD MORBIDA 1 (1%)
OBESIDAD EXTREMA 0 (0%)

TOTAL 73

Fuente: Instrumento de investigacion, seccion Il, pregunta 2

ANALISIS: Con respecto al estado nutricional del grupo en estudio es relevante el
hecho que 30 de ellos sufran de sobrepeso, 7 de obesidad y 1 de los 73 sufra de
obesidad moérbida, el peso representa mayor sobrecarga para las articulaciones de la
rodilla afectadas, lo que por ende significa una agudizacion de los sintomas y en
muchos de los casos una respuesta menor a la de los demas pacientes incluidos en el
estudio, pero tal caso no significo o no se manifestd en un resultado negativo en cuanto
al estudio, por lo demas se tiene que 33 de los sujetos poseian un indice de masa
corporal normal.

INTERPRETACION: El 41% de la muestra seleccionada para el estudio presento
sobrepeso, un 10 % presento obesidad y un 1% corresponde a obesidad modrbida, estos
tres datos son importantes porque indices de masa corporal por encima de lo normal
representan mayor sobrecarga, lo que predispone a lesién en la articulacién de la rodilla
y por ende una exacerbaciéon de los sintomas; podria existir un comportamiento
sintomatico distinto, en comparacion con los otros dos porcentajes donde destaca el
indice de masa corporal normal o bajo con un porcentaje de 45% y 3%
respectivamente.

GRAFICO 8: Factores modificables, estado nutricional.
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TABLA 12: Factores no modificables.

ANTECEDENTE Sl NO TOTAL

FAMILIARES DE OSTEOARTRITIS 17 (23%) | 56 (77%) | 73
FAMILIARES DE DISCAPACIDAD POR
OSTEOARTRITIS 2(3%) | 71(97%) | 73

TRAUMATISMO O FRACTURA DE ARTICULACION DE 1(1%) | 72 (99%) 73

RODILLAS
DIABETES MELLITUS 1(1%) | 72 (99%) | 73
NEUROPATIA PERIFERICA 1(1%) | 72 (99%) | 73
AMPUTACION DE EXTREMIDAD CONTRALATERAL
AEECTADA 0 (0%) |73 (100%)| 73

TOTAL 22 (5%) | 416 (95%)| 438

Fuente: Instrumento de investigacién, seccién lll, pregunta 1, 2, 3,4,5y 7

ANALISIS: En esta parte del instrumento se destacd aquellos aspectos considerados
como influyentes en el desarrollo o exacerbacién de los sintomas a lo que los pacientes
solamente respondia si a cualquiera de ellos, entre los que se tiene antecedentes
familiares de osteoartritis al que 17 respondieron que “si’, también antecedentes
familiares de discapacidad por osteoartritis teniendo como variable 2 paciente y en
cuanto a las restantes solo hubo un si por respuesta para cada una, con excepcion del
hallazgo de amputacion del miembro contralateral donde ninguno de ellos presentaba
tal situacion.

INTERPRETACION: Del total de 73 pacientes que fueron incluidos en nuestro estudio
solamente el 5% presentaba factores no modificables relacionados con la osteoartritis
de rodilla en cuya mayoria de ese 5% se encuentra los antecedentes familiares
relacionados con el padecimiento de osteoartritis, el que un 25% de los evaluados
respondieron si en cuanto a antecedentes familiares y un 3% respondié que tenias
familiares con discapacidad por causa de la enfermedad de interés. En los restantes
aspectos solo fue un porcentaje muy minimo e incluso en uno de ellos no hubo
respuesta de un “si’ siendo un "no” en un 100% (antecedente de amputacién de
extremidad contralateral afectada.

GRAFICO 9: Factores no modificables.
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TABLA 13: Factores no modificables: Menopausia

RESPUESTA MENOPAUSIA
s 41 (56%)
NO 9 (12%)
NO APLICA 23 (32%)
TOTAL 73

Fuente: Instrumento de investigacién, seccién lll, pregunta 6

ANALISIS: La importancia de la menopausia en el desarrollo o empeoramiento de los
sintomas relacionados con osteoartritis esta directamente vinculado con la disminucion
de los niveles estrogénicos, sustancia que manifiesta cierta funcion condroprotectora,
dentro de los pacientes incluidos en el presente estudio cuya mayoria son mujeres y
estas sobrepasan los 40 afios refieren ya haber cursado la menopausia mientras que
las 9 restantes manifiestan que no y en cuanto al 23 sobrante corresponde a los
hombre dentro del estudio que por l6gica obvia no aplica tal apartado.

INTERPRETACION: De la muestra tomada para el estudio un 56% han verificado
menopausia y un restante 12% aun no lo han hecho, el otro porcentaje corresponde
especificamente al grupo de hombres incluidos en el estudio representando el 32% en
cuya situacion se estipula que no aplica para este apartado, destacando que la mayoria
de la muestra utilizada en el presente estudio corresponde a mujeres
postmenopausicas, a pesar de que la seleccién fue realizada al azar.

GRAFICO 10: Factores no modificables: Menopausia.
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TABLA 14: Caracterizacion de las puntuaciones medias de los sintomas de cada grupo
en estudio a traves del tiempo.

MOMENTO
SINTOMA Inicio | 1° mes | 2° mes | 3° mes | PROMEDIO
Placebo 13 10.7 11.7 11.4 11.7
Colageno hidrolizado | 11.7 | 7.6 6.4 4.9 7.7
DOLOR Diferencia 1.3 3.1 5.3 6.5 4.1
Placebo 54 4.3 4.9 4.8 4.9
Colageno hidrolizado| 5 2.9 2.4 1.7 3
RIGIDEZ Diferencia 0.4 1.4 2.5 3.1 1.9
Placebo 5.7 54 4.9 5.2 5
CAPACIDAD Col4geno hidrolizado| 5.9 3.6 2.7 2.1 3.6
FUNCIONAL Diferencia -0.2 1.8 2.2 3.1 1.7
DIFERENCIA 0.5 2.1 3.3 4.2 10.2

Fuente: Instrumento de investigacion, cuestionario WOMAC para artrosis, apartados A, By C

ANALISIS: Para la realizacion de este cuadro se utilizo la tabulacion del cuestionario
WOMAC para artrosis, los que valoran tres apartados, (apartado A: Dolor, B rigidez y C
capacidad funcional), previo a la tabulacion se asigné un valor numérico a cada punto
sefalado por cada apartado, y por ende cada apartado obtuvo un rango especifico de
acuerdo al menor puntaje posible y al mayor puntaje que podria obtener en cada uno de
ellos, el cual posteriormente se puede traducir de manera cualitativa, por lo que en el
cuadro anterior se presentan puntajes medios obtenido en por cada grupo de la
muestra, todo con el fin de valorar de manera comparativa la mejoria o no, a través del
tiempo de cada sintoma y la diferencia en cada grupo en estudio, cabe sefialar que
entre mas elevado es el valor mayor es la afectacion de la articulacion.

Teniendo en cuenta estos puntajes medios se valora de manera mas simplificada y
entendible el comportamiento de cada medicamento utilizado a través del tiempo,
destacando como la marcada mejoria que presenta el colageno hidrolizado en cada uno
de los sintomas en comparacion con el medicamento placebo en cuyo caso el valor
numerico 0 disminuye levemente o] aumenta o] se mantiene.
En el caso a la diferencia este es el resultado de la resta del puntaje medio del placebo
menos el puntaje medio del colageno hidrolizado, en este caso entre mayor sea el valor
numeérico mayor es el beneficio otorgado por el medicamento con tendencia
descendente, todo esto valorado al inicio pasando luego al primer, segundo y tercer
mes del control.

Es ahi por ejemplo tenemos en cuanto al dolor como su evolucién es mejor con el uso
del colageno hidrolizado pasando de un puntaje medio de 11.7 a uno minimo de 4.9 en
contraste con el placebo aplicado que apenas paso de un puntaje de 13 a 11.7 y asi
sucesivamente lo que da una diferencia entre ambos grupos que se amplié de 1.3 a 6.5.
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INTERPRETACION (grafico 11): Cada una de las lineas representa la evolucion del
dolor a traveés del tiempo, la linea verde representa el grupo que corresponde al uso del
placebo, la linea azul a la evolucion del grupo colageno hidrolizado, y finalmente la linea
amarilla representa la diferencia en cuanto a promedios de ambos grupos.

Al observar los resultados graficados aunque el grupo placebo inicia con cierta
desventaja en cuanto al promedio del dolor, su manifestacion a través del tiempo
experimentd una leve caida al primer mes, probablemente por el conocido efecto
placebo, sin embargo este promedio sube nuevamente y de cierta manera se mantiene
constante, hasta el final del estudio y no es suficiente para desplazarse a una categoria
menor, es decir que la percepcién del dolor en general por parte de los pacientes
incluidos en este grupo fue “mucho” (cuyo rango para la caracterizacion de dicho
aspecto esta entre 11 y 15 puntos).

El promedio correspondiente a los pacientes que fueron tratados con colageno
hidrolizado tuvo una significativa disminucién al finalizar el primer mes y continué con
una clara tendencia a bajar hasta el tercer mes de tratamiento; se evidencid una
marcada mejoria, al comparar que el promedio paso de 11.7 (“mucho” en la escala del
dolor) a 4.9 puntos (Que corresponderia a la caracterizacion de “poco”, rango de 1-5
puntos). Con respecto a la diferencia tenemos una linea ascendente constante lo que
indica la separacion de los promedios, cuyo significado describe que mientras un grupo
se mantiene constante en cuanto a la precepcion del dolor otro se aleja presentando
marcada mejoria que se refleja en una linea descendente y constante que representa a
las personas incluidas en el grupo que fue manejado con colageno hidrolizado, esta
amplia diferencia se refleja de como un valor inicial de 1.3 pasa a un valor de 6.5 al final
del estudio. Cabe sefialar que si bien el promedio es levemente mayor en el grupo
tratado con placebo, ambos inician dentro de la misma categoria de percepcién del
dolor (“Mucho dolor”), pero solamente los pacientes del grupo tratado con colageno
hidrolizado se descendieron en dos categorias hasta “Poco dolor” mientras que
aguellos tratados con placebo no cambian de categoria.

GRAFICO 11: Puntuaciones para el dolor durante el estudio.
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INTERPRETACION (grafico 12): Con respecto a la presente grafica en ella se describe
especificamente la evolucion de la rigidez, como ye se explicé en el grafico previo cada
una de las lineas representa la evolucion en este caso de la rigidez en los pacientes
para cada grupo a través del tiempo, la linea verde representa el grupo del placebo, la
linea azul a la evolucibn de los pacientes del grupo de colageno hidrolizado, y
finalmente la linea amarilla representa la diferencia en cuanto promedios de ambos
grupos. En cuanto a los resultados graficados ambos grupos parten de la misma
categoria, el placebo aunque ligeramente arriba, tiende una leve caida, como ya se
explicd, probablemente por efecto placebo, pero de igual forma este promedio
experimenta un aumento para luego mantenerse constante, al final presentd una leve
disminucién en cuanto al promedio y hay un desplazamiento a una categoria menor al
momento de caracterizar cada valor en este grupo fue de mucho (rango de
caracterizacion entre 5-6 puntos) pasando sentir bastante rigidez ( categorizacion de 3-
4 puntos). Al valorar los pacientes que fueron tratados con colageno hidrolizado estos
presentaron marcada mejoria, cuyo promedio paso de 5 (mucho en la escala de la
rigidez, rango de 5-6 puntos) a 1.7 puntos (que corresponde a poco, rango 1-2 puntos).
Al igual que con el dolor, la diferencia es una linea ascendente constante indicando asi
la separacion de los promedios, significando de esta manera que mientras un grupo se
mantiene constante en cuanto a la rigidez otro se aleja presentando marcada mejoria
gue se refleja en la linea descendente y constante correspondiente a las personas
incluidas en el grupo que fue manejado con colageno hidrolizado, esta amplia diferencia
se refleja con una inicial de 0.4 puntos pasando a un promedio de 6.5 al final del
estudio, lo que seria una marcada y significativa diferencia en cuanto los dos grupos,
tomando en cuenta ademas que ambos inician dentro de la misma categoria, ambos
mucha rigidez, pero solamente los pacientes del grupo tratado con colageno hidrolizado
se desplazan hasta el punto donde describen tener poca rigidez.

GRAFICO 12: Puntuaciones para la rigidez durante el estudio.
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INTERPRETACION (grafico 13): En cuanto al tercer sintoma valorado que es la
capacidad funcional, siempre cada una de las lineas representa la evolucién de esta en
los pacientes para cada grupo a través del tiempo, la linea verde siempre placebo, la
linea azul los tratados con colageno hidrolizado, y finalmente la linea amarilla marca la
diferencia en cuanto promedios de ambos grupos.

Los resultados obtenidos en este apartado el placebo inicia con cierta ventaja frente al
otro grupo, estando un poco por debajo, pero se mantiene constante con un leve
declive e igual aumento al final del tratamiento, en este grupo la capacidad funcional en
general por parte de los pacientes fue de mucho (rango en este apartado se encuentra
entre 5-6 puntos) a diferencia del promedio correspondiente a los pacientes que fueron
tratados con colageno hidrolizado que presentaron marcada mejoria, cuyo promedio
paso de 5.9 (mucho, rango de 5-6 puntos) a 2.1 puntos (lo que en la caracterizacion de
este apartado corresponderia a poco, rango de 1-2 puntos). Con respecto a la
diferencia tenemos una linea ascendente constante lo que indica la separacion de los
promedios, el significado de esto describe que mientras un grupo se mantiene
constante en cuanto a la capacidad funcional otro se aleja presentando marcada
mejoria que se refleja en la linea descendente y constante que representa a las
personas incluidas en el grupo que fue manejado con colageno hidrolizado, en este
caso ya que el grupo tratado con colageno hidrolizado inicio con una leve desventaja, el
promedio es mayor en este caso, da un resultado negativo en la diferencia pero a pesar
de ello se describe un valor final de 3.1, lo que destaca una marcada y significativa
diferencia en cuanto los dos grupos y aunque ambos inician en la misma categoria,
ambos sienten mucha disminucién en su capacidad funcional, solamente los pacientes
del grupo tratado con colageno hidrolizado se desplazan hasta el punto donde refieren
poca dificultad en su capacidad funcional mientras que aquellos tratados con placebo
no cambian de categoria es decir su capacidad funcional esta aun bastante disminuida.

GRAFICO 13: Puntuaciones para la capacidad funcional durante el estudio.
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INTERPRETACION: Al valorar los promedios de los tres sintomas, en los resultados se
destaca el fendmeno que se ha venido repitiendo en cada grafico anterior una linea con
una leve disminucién y que luego se mantiene constante a través del tiempo y que
incluso tiende a subir levemente la cual corresponde al grupo de pacientes que recibio
el placebo y otra que tiende a tomar una trayectoria descendente y constante, la que

representa en este caso al grupo de pacientes manejados con colageno hidrolizado.

Con respecto a la diferencia tenemos una linea ascendente constante lo que indica la
separacion de los promedios, para lo cual se describe que al mantenerse uno de los
grupos constante, grupo tratado con placebo, el otro mantiene marcada disminucién,
grupo de pacientes tratados con colageno hidrolizado, reflejado en el aumento de la
diferencia en cuanto a los promedios de ambos grupos a medida el tiempo estipulado

para el estudio disminuye

GRAFICO 14: Puntuaciones para los sintomas en general durante el estudio.
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TABLA 15: Caracterizacién de las puntuaciones medias de los sintomas de cada grupo
en estudio por sexo al inicio y al final del tratamiento.

MASCULINO FEMENINO
SINTOMA Momento DIE* Momento DIE*
INICIO | FINAL "[INICIO | FINAL |
Placebo 13 10.2 | 2.8 13 119 | 1.1
DOLOR Colageno hidrolizado| 12.3 49 | 74| 114 4.9 6.5
Diferencia 0.7 53 | 4.6 1.6 7 54
Placebo 55 46 | 0.9 5.4 49 | 05
RIGIDEZ Colageno hidrolizado| 4.9 1.8 | 3.1 5 1.7 3.3
Diferencia 0.6 28 | 2.2 0.4 3.2 2.8
CAPACIDAD ' Placgbo . 5.7 44 | 1.3 5.7 56 | 0.1
FUNCIONAL Colage_no hldrpllzado 5.9 2 3.9 5.9 2.2 3.7
Diferencia -0.2 24 | 26 | -0.2 3.4 3.6
Placebo 24.2 | 19.2 5 24.1 | 224 | 1.7
S”(\'BTE%'\égiLEN Colageno hidrolizado| 23.1 | 87 |14.4| 223 | 88 | 135
Diferencia 1.1 105 | 94 1.8 13.6 | 11.8

Fuente: Instrumento de investigacion, cuestionario WOMAC para artrosis, apartados A, B 'y C. *
Diferencia.

ANALISIS: Tomando como base la tabulacion del cuestionario WOMAC para artrosis,
donde se describen tres apartados, un apartado para cada sintoma (apartado A valora
en dolor, apartado B destaca la rigidez y el apartado C valora la capacidad funcional),
previo a la tabulacion se asignd un valor numérico a cada punto sefialado por cada
apartado, y por ende cada apartado obtuvo un rango especifico de acuerdo al menor
puntaje posible y al mayor puntaje que podria obtener en cada uno de los apartados,
gue posteriormente se puede traducir de manera cualitativa , por lo que en el cuadro
anterior estan plasmados los puntajes medios obtenido por cada grupo de la muestra
en cuestion todo con el fin de valorar de manera comparativa la mejoria 0 no mejoria
atravesO del tiempo de cada sintoma y la diferencia en cada grupo en estudio,
planteando en este caso el sexo como subcategoria, con el fin de comparar en que
sexo hubo mayor beneficio en relacion a los sintomas en general, cabe sefialar que
entre mas elevado es el valor, mayor es la afectacion de la articulacion en estudio.
Tomando como principio estos puntajes medios se valora de manera mas simplificada y
entendible el comportamiento de cada medicamento utilizado a través del tiempo, en
cada grupo dividido por sexo.

En el caso de la diferencia que se sefala se refiere a la resta del puntaje medio del
placebo menos el puntaje medio del coldgeno hidrolizado, en este caso entre mayor
sea el valor numérico mayor es el beneficio otorgado por el medicamento con tendencia
descendente, a diferencia de la tabla #10 en esta solamente se toman dos momentos
del estudio, al inicio y al finalizar tratamiento.

Dentro de los puntos a destacar que tanto mujeres como hombres presentaron
marcados beneficios con el uso del colageno hidrolizado que se refleja con el cambio
de los promedios a valores menores al final del tratamiento, pero tales beneficios
difieren en cada apartado para cada sexo, esto visto desde el punto de vista interno de
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cada grupo en relacion al sexo, pero al hacerlo forma comparativa quien refiere
mayores beneficios en los 3 apartados fue el sexo femenino.

INTERPRETACION: En la gréfica anterior se presenta el porcentaje de mejoria clinica
para cada grupo en estudio segun el sexo basado en los puntajes promedios obtenidos
al inicio y al final del tratamiento, es de destacar que el grupo en el cual se utiliz6 el
medicamento placebo tiene una mejoria leve pero no es significativa, en cambio a los
grupos en donde se utilizo colageno hidrolizado su mejoria en cada uno de los sintomas
es muy marcada y significativa valores que se encuentran entre el 57 y 66 %.

De manera mas especifica tenemos que en cuanto al dolor los pacientes quienes
fueron tratados con colageno hidrolizado presentaron una mejoria del 60% en el caso
de los hombres, y un 57% en el caso de las mujeres, lo que refleja un beneficio
levemente mayor en el grupo de los hombres, pero al extraer la diferencia se destaca
gue quienes tuvieron una mayor mejoria corresponde al grupo de las mujeres (49%) por
sobre los hombres (39%). Referente a la rigidez, los pacientes tratados con colageno
hidrolizado presentaron una mejoria del 63% en el caso de los hombres, y un 66% en el
caso de las mujeres, lo que refleja un beneficio levemente mayor en este apartado en el
grupo de las mujeres, al plantear la diferencia quienes tuvieron una mayor mejoria
corresponde al grupo de las mujeres (57%) por sobre los hombres (47%). Al valorar
ahora la capacidad funcional los pacientes quienes fueron tratados con colageno
hidrolizado presentaron una mejoria del 66% en el caso de los hombres, y un 63% en el
caso de las mujeres, manifestando un beneficio levemente mayor en el grupo de los
hombres, no obstante, la diferencia destaca que quienes tuvieron una mayor mejoria
corresponde al grupo de las mujeres (61%) por sobre los hombres (43%).En cuanto a
los sintomas en general el grupo tratado con colageno hidrolizado presentaron una
mejoria del 62% en el caso de los hombres, y un 61% en el caso de las mujeres, lo que
refleja un beneficio levemente mayor en el grupo de los hombres, pero al extraer la
diferencia se destaca como siempre que quienes tuvieron una mayor mejoria
corresponde al grupo de las mujeres (53%) por sobre los hombres (42%).

GRAFICO 15: Porcentajes de mejoria clinica en cada grupo de estudio por sexo.
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TABLA 16: Caracterizacion de las puntuaciones medias de los sintomas de cada grupo en estudio por grupo etario al inicio
y al final del tratamiento.

40-50 ANOS 51-60 ANOS 61-70 ANOS 71-80 ANOS >80 ANOS

SINTOMA Momento | by, |_Momento_{p, - | Momento j, - | Momento i, -, | Momento g, -,
Inicio | Final Inicio | Final Inicio | Final Inicio | Final Inicio | Final

PLACEBO | 13 | 12 | 1 |14.7|105( 4.2 |12.2|105]| 1.7 122|122 0 |155(155( O

DOLOR |COLAGENO|105| 47 |58 |122|55|6.7|11.7|43|74| 13 |55|75]| 18 | 8 | 10
DIFERENCIA| 25 [ 73 |48| 25| 5 (25| 05| 6.2|57|-08|67]|75]|-25]|75]| 10

PLACEBO | 55 |47 |08|55|52[03|52|43|09|55|55| 0 |65([55]( 1

RIGIDEZ |COLAGENO| 46 | 12 |34(52|16|36| 5 [19(|31|55|22|33|55]|35]| 2
DIFERENCIA| 09 [ 35|26 03 |36 (33| 02|24 (22| 0 |33[33] 1 2 1

PLACEBO |55 |55 0 |58 |55(03(55| 5 |0o5[58 (58| 0 |65([55]( 1
ESE@%&’;‘E COLAGENO | 56 | 3 | 26|58 |17|41|58|18| 4 |68|28| 4 |75|35]| 4
DIFERENCIA| -0.1 | 25| 26| 0 |38 (38(-03[32|35]| -1 3 4 -1 2 3

SINTOMAS | PLACEBO | 24 [22.2]1.8]| 26 |21.2(4.8(229(19.8|3.1|235(|235| 0 |285|265| 2
EN COLAGENO | 20.7 | 8.9 |11.8|23.2| 8.8 |14.4|225| 8 |14.5(25.3|105|14.8| 31 | 15 | 16
GENERAL |DIFERENCIA| 3.3 [13.3( 10 | 2.8 |12.4| 96| 0.4 |[11.8]|11.4| -1.8 | 13 [148]| -25|11.5]| 14

Fuente: Instrumento de investigacién, cuestionario WOMAC para artrosis, apartados A, By C

ANALISIS: Siempre haciendo uso del mismo método de las tablas anteriores tomando siempre la misma base con la
Unica diferencia que en esta tabulacion se divide en sub grupos relacionados con el grupo de edad, por lo que se estipulo
rangos de edad especificos, siempre tomando en cuenta cada uno de los tres apartados los cuales describen un sintoma
en especifico cada uno, siempre utilizando los puntos medios de cada aspecto y valorando solamente dos momentos en
el estudio que siempre corresponden al inicio y al final del tratamiento, y haciéndolo de forma comparativa con cada
grupo en estudio (tanto placebo como colageno). En todos los grupos se reflejan mejoria significativa, pero en unos con

1 Diferencia.
2 Diferencia.

45




mayor beneficio que en otros tal es el grupo que va de los 41 a 50 afos y el que corresponde de los 51 a 60 afios, pero
es de destacar que en estos grupos de edad estaban concentrados la mayor cantidad de persona a diferencia del grupo
de pacientes mayores de 80 afios quienes reflejan menor beneficio en relacion con los otros grupos etarios.
INTERPRETACION: En la gréafica anterior se presenta el porcentaje de mejoria clinica para cada grupo en estudio segun
el grupo etario basado en los puntajes promedios obtenidos al inicio y al final del tratamiento, es de destacar que el grupo
en el cual se utilizd el medicamento placebo tiene una mejoria leve pero no es significativa, en cambio a los grupos en
donde se utilizo coldgeno hidrolizado su mejoria en cada uno de los sintomas es muy marcada y significativa valores que

se encuentran entre el 36 y 74 %.

GRAFICO 16: Porcentajes de mejoria clinica en cada grupo de estudio por grupo etario.
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TABLA 17: Promedio de grado de afectacion segun escala de Kellgren y Lawrence para
la clasificacion radiologica de la artrosis.

MOMENTOS
MEDICAMENTO INICIO FINAL DIFERENCIA
Placebo 2 2 0
Colageno 2 2 0
Diferencia 0 0 0

Fuente: Instrumento de investigacion, rayos x de rodilla y aplicacién de escala de Kellgren y Lawrence para
la clasificacion radiolégica de la artrosis.

ANALISIS: En la tabla anterior se presenta el promedio en cuanto al grado de
afectacion de la articulacion de la rodilla valorada segun la escala de escala de Kellgren
y Lawrence para la clasificacion radiologica de la artrosis, para ello cada paciente
incluido en el estudio se le tomo un lamina de rayos x de rodilla al inicio y al final del
tratamiento y a través de la escala mencionada se valord el grado de afectacion de
cada uno y posterior a ello se obtuvo el promedio tanto para el inicio como para el final
respectivamente dando como resultado que no hubo cambio en cuanto al grado
valorado tanto para el grupo que fue tratado con medicamento placebo como con
aguellos tratados con colageno hidrolizado, pero es de destacar que este no es el
estudio de eleccion para la valoracion méas sensible y especifica para valorar la
anatomia articular.

INTERPRETACION: Como ya se destacd anteriormente no se presenta mejoria en
cuanto al promedio obtenido a través de la escala de Kellgren y Lawrence para la
clasificacion radioldgica de la artrosis de cada lamina de rayos x de cada paciente, por
la razon previamente destacada, quedando en grado 2 tanto al inicio como al final de
cada grupo

GRAFICO 17: Promedio de grado de afectacion segun escala de Kellgren y Lawrence
para la clasificacion radiol6gica de la artrosis.

2 2 2 2

Placebo Colageno

® MOMENTOS CONTROL =®MOMENTOS FINAL

Fuente: Tabla 17.

47




6.2.Prueba de hipétesis

La prueba de hipotesis para la investigacion de los beneficios del colageno
hidrolizado en el tratamiento de las osteoartritis de rodilla en pacientes mayores de
40 afios de edad que consultan en las unidades comunitarias de salud familiar:
Carolina, San Miguel; Cacaopera, Morazéan y Carpinteros, La Unidn. Se representa
como la evolucién sintomatica durante el estudio tanto para paciente con colageno
hidrolizado como para placebo, la cual se midié cuantitativamente por promedios y
aungue los tamafios de la muestra son mayores que 30, pero se trata de un
muestreo no probabilistico basados en los criterios de que tengan mas de 40 afios
y osteoartritis por lo que se realiza mediante el estadistico t-student; haciendo para
ello el siguiente:

PASO 1. Establecimiento de hipétesis
Hi: El uso de colageno hidrolizado en los pacientes mayores de 40 afios con
osteoartritis de rodilla mejora su sintomatologia clinica.

Ho: El uso de coldgeno hidrolizado en los pacientes mayores de 40 afios con
osteoartritis de rodilla no mejora su sintomatologia clinica.

Traducidas a lenguaje estadistico tenemos:

Hiix;— x, >0

Hoi %y — %, <0

Donde:

X,. es el valor promedio de la sintomatologia en pacientes del grupo placebo.

X, representa el valor promedio de la sintomatologia en pacientes a los que se les
aplicé colageno hidrolizado.

PASO 2. Obteniendo el valor de critico t-student de la tabla (t;) para un 95% de
confianza y con un margen de significancia de 5% con v = n-1 grados de libertad,
resulta v = 73-1 =72, entonces t; = 1.99.
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PASO 3. Calculando t con los datos de la muestra (tc)

Los cuales son:

VaI(_)r Grupo en estudio
prosrirrlﬁ(c)irlgadel Placebo Control
Dolor 11.7 7.7
Rigidez 4.9 3.0
Capacidad 5.0 3.6
funcional
Valor medio 7.2 4.8
Varianza 15.2 6.5

Haciendo uso de la siguiente formula:

Sustituyendo los valores

72-48 2.4 24 3.0
J15.2 65 V049+015 08
31 T 42

t. =

PASO 4: reglas de decision.
Si tc > trentonces se acepta la hipétesis Hi

Si tc < trentonces se acepta la hipétesis Ho

PASO 5: DECISION ESTADISTICA

Dado que t=3.0 el cual es mayor que t=1.99, / \\ e
entonces se acepta la hipétesis de trabajo. La / W,
cual dice lo siguiente: el uso de colageno /

hidrolizado en los pacientes mayores de 40 —

afos con osteoartritis de rodilla mejora su 0 Zona Hi
sintomatologia clinica.
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7. DISCUSION

Con respecto a los datos obtenidos en nuestro trabajo de investigacion, se pudo
comprobar que la utilizacién de 1,2 gramos de colageno hidrolizado (CH) como
tratamiento Unico de accion lenta para osteoartritis de rodilla, proporciona una
mejoria sintomatica significativa de acuerdo a los parametros de dolor, rigidez y
mejora la capacidad funcional. En comparacién con los estudios de Arquer A. y
Pujol P. donde evaluaron el posible efecto beneficioso en personas de edades
superiores a 65 afios, de una suplementacion nutricional a base de 10 g de
Colageno hidrolizado enzimaticamente, vitaminas del grupo B y magnesio, en el
dolor y la movilidad articular; nuestro estudio muestra resultados similares en
cuanto a la mejoria sintomética y a pesar que la dosis de coldgeno que hemos
empleado es significativamente menor.

En nuestro trabajo se pretende hacer énfasis en la eleccion del manejo integral
para los pacientes afectados con osteoartritis (OA) ya que la intervencidn
multidisciplinaria conlleva mejores resultados y mejor calidad de vida para los
pacientes.

Es importante valorar que nuestro estudio utiliz6 dnicamente CH como
monoterapia, en contraste con otros estudios en los cuales se continua tomando
analgésicos y su disminucion de consumo es gradual, como por ejemplo el estudio
de Adam Millan donde evaluo6 el efecto analgésico del Colageno hidrolizado en OA
de rodilla y cadera, en éste el 81 % de las personas suplementadas con 10 g de
Colageno hidrolizado mostraron reduccion de dolor, y de ellos el 69% presentaron
una disminucién del consumo de analgésicos en un > 50%. En nuestro estudio se
document6 sintomas reales y no enmascarados por analgésicos y permitio valorar
el efecto puro de colageno, asi también se agregé documentacion de aspectos
radioldgicos.

Se reconoce gue la radiografia simple no permite la valoracion anatomica mas
precisas y sensible para las patologias articulares sobre los tejidos blandos, dado
la falta de presupuesto para una valoracién con resonancia magnética, por lo que
los resultados no fueron concluyentes, y se esperarias que futuras investigaciones
vayan encaminadas en este aspecto.
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8. CONCLUSIONES.

Los resultados muestran que los pacientes del grupo tratado con 1.2g de colageno
hidrolizado, experimentaron una mejoria sintomatica significativa al tercer mes de
tratamiento, bajando de una puntuacion de 22.6 a 8.7, lo que representa una
reduccion del 62% de los sintomas articulares, en contraste con el grupo placebo,
donde se mantuvo una tendencia sintomatica constante pasando Unicamente de
24.1 a 21.4. La hipétesis de investigacion fue comprobada por el método
estadistico Prueba T Student, aceptada como valida, por lo que decimos que el
consumo de colageno hidrolizado mejora significativamente la sintomatologia de
osteoartritis de rodilla.

En relacion al sexo del paciente en ambos se observa mejoria sintomética
significativa, no existiendo diferencias sustanciales entre ambos; sin embargo
cabe mencionar que los hombres refirieron una mejoria mas rapida, en cuanto a
los aspectos de dolor y capacidad funcional, representado en un 3% superior con
respecto a dichos resultados en las mujeres, no obstante como se dijo, las
diferencias entre ambos sexos, no es muy marcada. Las mujeres obtuvieron leve
ventaja del 3% con respecto a los hombres en la rigidez articular, siendo de interés
ademas que se presentaron mejores efectos en aquellas pacientes consideradas
postmenopausicas.

Con los datos obtenidos mediante el instrumento radioldgico, no podemos
determinar si existen cambios anatdmicos a nivel articular, con el uso de colageno
hidrolizado, puesto que este método diagnostico imagenoldgico carece de
sensibilidad y especificidad necesaria para el estudio.
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RECOMENDACIONES.

Al Ministerio de Salud incluir dentro del esquema de medicamentos
nutraceuticos como el colageno hidrolizado para el manejo integral de
enfermedades articulares crénicas como la osteoartritis.

Que en el primer nivel de salud, se dé la importancia debida a los pacientes
con osteoartritis y manejarse integralmente, puesto el inicio precoz mejora
su calidad de vida y contribuiria a minimizar el deterioro del cartilago
articular y la deformidad.

A los profesionales médicos considerar el uso de nutracéuticos, como el
colageno hidrolizado, dentro de los esquemas terapéuticos de
enfermedades articulares, sobre todo en pacientes con tratamientos
cronicos.

A los pacientes con osteoartritis se les recomienda utilizar coladgeno
hidrolizado como suplementacion, para no depender el uso de AINES o
esteroides, dado los efectos secundarios de tratamientos prolongados con
éstos.

A futuras investigaciones con colageno hidrolizado, que puedan prologarse
por mas tiempo, para obtener resultados y promedios mucho mas
marcados; usar estudios de imagen con mayor sensibilidad y especificidad
sobre los tejidos blandos articulares, y asi tener una perspectiva mas
objetiva de los cambios a nivel intraarticular que pudiesen existir.
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ANEXOS.

ANEXO 1: UNIVERSISDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD MULTIDISCIPLINARIA ORIENTAL

DEPARTAMENTO DE MEDICINA
CARRERA DE DOCTORADO EN MEDICINA

objetico: recopilar informacion para investigar los beneficios del colageno
hidrolizado como tratamiento para la osteoartritis en pacientes mayores de 40
anos

UCSF: No.

Expediente:
|. CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS

1. Sexo: Masculino Femenino

2. Edad:

3. Estado familiar: Soltero/a D Casado/a |:| Viudo/a |:|
Acompafiado/a |:| Divorciado/a |:| Separado/a |:|

4. Sabe leer o escribir: Si |:| No: |:|

5. Ultimo grado de estudio:
Parvularia [ ] Tecnico []
Primer ciclo [ Bachillerato []
Segundo ciclo |:| Universidad |:|
Tercer ciclo |:| No sabe leer ni escribir |:|

Otro

6. Ocupacion

Albafiil [] Ganaderia |:|
Agricultor |:| Macanico []

Jornalero |:| Descenpleado [ ]
Ama de casa |:| Juvilado |:|
Estudiante |:| otro
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I FACTORES MODIFICABLES

1. ¢Practica usted algun deporte o actividades que impliquen dafio
articular?

Si. No.

= ¢ Cual deporte o actividad fisica?

2. Indice de Masa Corporal:

- Desnutricién (<18.5)

- Normal (18.5 - 24.9)

- Sobrepeso (25 - 29.9)

- Obesidad (30 - 39.9)

- Obesidad morbida (40 - 49.9)

- Obesidad extrema (>50)

3. Consume medicamentos que no hayan sido prescritos por medico ?
Si. No.

¢,Cuales?

4. ¢ Consume bebidas alcohdlicas o tabaco?
Si No.

5. ¢ Consume usted algun medicamento en especifico recetado por personal
medico?

Si No.

= ¢ Cual o cuales medicamentos?
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I FACTORES NO MODIFICABLES

1. ¢Tiene familiares cercanos (madre, padre, hermanos) qué padezcan de
osteoartritis?

2. ¢Tiene familiares cercanos qué hayan llegado a presentar discapacidad
fisica secundaria a osteoartritis?

3. ¢ A sufrido traumatismos o fractura en articulaciones afectadas ?
a. Si. No

4. ¢Pedese usted de Diabetes Mellitus?
a. Si No

5. ¢Padese usted de alguna neuropatia periferica?
a. Si No

6. ¢En caso de ser mujer ya presento la menopausia ?
a. Si No. No aplica

7. ¢Presenta usted alguna amputacion de extremidad contralateral afectada ?
a. Si No.

¢Cual ?
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ANEXO 2: Cuestionario Womac
CUESTIONARIO WOMAC PARA ARTROSIS

Las preguntas de los apartados A B C se plantean de forma que se muestra a
continuacion con el fin de facilitar su comprension y llenado; usted debe contestar
las preguntas marcando con una X en la casilla que considere apropiada.

Si usted pone la X mas a la izquierda:

Ninguno poco bastante mucho muchisimo
Indica que NO TIENE DOLOR

Si usted pone la X en la casilla que estd méas a la derecha:

Ninguno poco bastante mucho muchisimo

Muchisimo indica que usted tiene MUCHO DOLOR

Cada parametro escrito por debajo de cada casilla se le asigna un valor numérico
posterior para un analisis cuantitativo en cuanto a cada apartado de la siguiente
manera:

- Ninguno =0
- Poco=1

- Bastante =2
- Mucho =3

- Muchisimo =4
Por favor tenga, tenga en cuenta:

- Que cuanto mas a la derecha ponga la X méas dolor siente usted
- Que cuanto mas a la izquierda ponga la X menos dolor siente usted.

Rangos de categorizacién segun puntaje obtenido por apartado

. APARTADO | APARTADO | APARTADO
Categoria
A B C
Ninguno 0 0 0
Poco 1-5 1-2 1-2
Bastante 6-10 3-4 3-4
Mucho 11 - 15 5-6 5-6
Muchisimo 16 - 20 7-8 7-8
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Apartado A
Instrucciones:

Las siguientes preguntas tratan sobre cuanto dolor siente usted en las rodillas
como consecuencia de su enfermedad. Para cada situacion indique cuanto dolor
ha notado en los ultimos dos dias (por favor marque su respuesta con una X)

Pregunta:
Cuanto dolor tiene:

Al andar por terreno plano

Ninguno poco bastante mucho muchisimo

Al subir o bajar escaleras

Ninguno poco bastante mucho muchisimo

Por la noche al estar acostado/a

Ninguno poco bastante mucho muchisimo

Al estar sentado o tumbado

Ninguno poco bastante mucho muchisimo

Al estar de pie

Ninguno poco bastante mucho muchisimo
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Apartado B
Instrucciones:

Las siguientes preguntas sirven para conocer cuanta rigidez (no dolor) ha notado
en sus rodillas en los ultimos 2 dias). Rigidez es una sensacion de dificultad inicial
para mover con facilidad las rodillas (por favor, marque sus respuestas con una X)

¢ Cuanta rigidez nota cuando se despierta por la mafana?

Ninguno poco bastante mucho muchisimo

¢,Cuanta rigidez nota durante el resto del dia después de estar sentado, tumbado
0 descansando

Ninguno poco bastante mucho muchisimo
Apartado C

Instrucciones: las siguientes preguntas sirven para conocer su capacidad
funcional. Es decir, capacidad para moverse, movilizarse o hacer su quehacer
cotidiano.

Indique cuanta dificultad ha notado en los ultimos 2 dias al realizar las siguientes
actividades, como consecuencia de su enfermedad (por favor marque sus
respuestas con una X)

¢ Qué grado de dificultad tiene al...?

Al bajar escaleras

Ninguno poco bastante mucho muchisimo

Al subir escaleras

Ninguno poco bastante mucho muchisimo
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ANEXO 3: Escala para la clasificacion radiolégica de la artrosis.

ESCALA DE KELLGREN Y LAWRENCE PARA LA CLASIFICACION
RADIOLOGICA DE LA ARTROSIS

- Grado 0: Normal
- Grado 1: Dudoso

Dudoso estrechamiento del espacio articular, posible osteofitosis
- Grado 2: Leve

Posible estrechamiento del espacio articular, osteofitos
- Grado 3: Moderado

Estrechamiento del espacio articular, osteofitosis moderada mudaltiple, leve
esclerosis, posible deformidad de los extremos de los huesos

- Grado 4: Grave

Marcado estrechamiento del espacio articular, abundante osteofitosis, esclerosis
grave, deformidad de los extremos de los huesos
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ANEXO 4: Consentimiento informado
CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Yo he sido seleccionado para participar en la siguiente investigacion:

BENEFICIOS DEL COLAGENO HIDROLIZADO EN EL TRATAMIENTO DE LAS
OSTEOARTRITIS DE RODILLA EN PACIENTES MAYORES DE 40 ANOS DE
EDAD QUE CONSULTAN EN LAS UNIDADES COMUNITARIAS DE SALUD
FAMILIAR: CAROLINA, SAN MIGUEL; CACAOPERA, MORAZAN Y
CARPINTERO, LA UNION. ANO 2018.

Se me ha explicado en que consiste la investigacion y los efectos adversos del
medicamento administrado, detalladamente y he tenido la oportunidad de hacer
preguntas de las cuales estoy satisfecho/a de las respuestas brindadas por los
investigadores.

Consiento voluntariamente a participar en esta investigacion.

Nombre del paciente:

Dui:

Firma o huella dactilar:

Fecha:
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ANEXO 5: PRESUPUESTO Y FINANCIAMIENTO.

PRECIO PRECIO
RUBROS CANTIDAD UNITARIO EN TOTAL EN
USD USD
RECURSOS HUMANOS
Se cuenta con tres médicos
egresados mas Dr. Asesor de | Disponibilidad de $  00.00 $  00.00
proceso de graduacion para | horas variable ' '
completar estudio.
MATERIALES Y SUMINISTRO DE
OFICINA
Resma papel bond T/carta 10 $ 350 $ 35.00
Lapices 144 $ 0.08 $ 11.52
Boligrafos color azul 12 $ 0.12 $ 1.44
Boligrafos color negro 12 $ 0.12 $ 1.44
Folder de papel T/carta 500 $ 0.05 $ 25.00
Caja de fastener. 2 $ 1.33 $ 2.66
Caja de clip 6 $ 0.69 $ 414
Engrapadora 1 $ 6.73 $ 6.73
Saca grapas 1 $ 043 $ 0.86
Rollos de tirro 6 $ 0.69 $ 4.14
Libretas taquigraficas 6 $ 036 $ 216
Post-it 12 $ 3.20 $ 38.40
Anillados plastificados 10 $ 3.00 $ 30.00
Fotocopias blanco y negro 1,000 $ 0.05 $ 50.00
MATERIALES Y SUMINISTROS
INFORMATICOS
Botella de Tinta color negro. 12 $ 7.80 $ 93.60
Botella de Tinta color amarillo 6 $ 7.50 $ 45.00
Botella de Tinta color magenta 6 $ 7.50 $ 45.00
Botella de Tinta color cian 6 $ 750 $ 45.00
Memoria USB 4 $ 39.99 $ 159.96
USB 4 puertos 2 $ 18.00 $ 36.00
CD Rw 12 $ 1.50 $ 18.00
EQUIPO
Laptop 1 $1,060.00 |  $1,060.00
Impresora de tinta continda.
(Multifuncional 1 $ 210.00| $ 210.00
Cémara Digital 1 $ 439.00 $ 439.00
Grabadora Digital 4 $ 169.99 $ 679.96
MEDICAMENTOS FRASCOS
DISPENSADORES
Colageno hidrolizado (Genacol®) 13,500 $ 0.20 $2,700.00
Vitamina B1(placebo) 4,500 $ 0.07 $ 315.00
Frascos dispensadores 108 $ 0.25 $ 27.00
EXAMENES
Rayos x de rodilla con lectura 200 $ 15.00 $3,000.00
O T AL ..o $9,084.01

63




ANEXO 6: CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

No

Afio 2018

Mes Febrero |Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto Septiembre | Octubre |Noviembre | Diciembre
Semana

Actividad 34

Reunion general en
coordinacion de procesos de

1 |graduacion
Inscripcién del proceso de
2 | graduacion
Aprobacion de tema de
3 |investigacion.
Elaboracién del protocolo de
4 |investigacion
5 | Ejecucion de la investigacion.
Tabulacién, analisis e
6 |interpretacion de datos.
Elaboracién de conclusiones y
7 |recomendaciones
8 | Redaccion de informe final.
9 |Entrega de informe final. -
10 | Exposicion de los resultados.
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ANEXO 7: GLOSARIO.

1. Acido hialurénico: polisacéarido del tipo de glucosaminoglucanos compuesto por
repetitivos disacaridos poliméricos de acido D-glucurénico y N-acetil-D-
glucosamina unidos por enlaces (3. En biologia, se distribuye ampliamente en
células tanto procariotas como eucariotas.

2. Acromegalia: enfermedad crénica, causada por una lesion de la glandula
pituitaria, que se caracteriza por un aumento de tamafio de las manos, de los
pies, de las mandibulas y de la nariz.

3. Capsaicina: molécula quimica con sabor picante, que puede ser utilizado en la
cocina. En la medicina, la capsaicina forma parte de la composicion de cremas
analgésicas, que sirven para calmar el dolor local nervioso y los picores.

4. Colageno hidrolizado: suplemento alimenticio, hecho principalmente a partir de
huesos y de cartilago bovino, que puede ser utilizado para promover la
produccion de colageno por el cuerpo, ayudando a mejorar el aspecto de la piel y
a fortalecer las articulaciones, las ufias y el cabello.

5. Colageno: Sustancia proteinica que se encuentra en el tejido conjuntivo, 0seo y
cartilaginoso, y que por la accién del calor se convierte en gelatina.

6. Condroblastos: células baséfilas y rellenas que muestran los organulos
necesarios para la sintesis de proteinas, células formadoras de la matriz
cartilaginosa, se los considera como condrocitos inmaduros.

7. Condrocalcinosis: también denominada artropatia por depodsito de pirofosfato
célcico es una enfermedad del aparato locomotor que se caracteriza por el
deposito de sales de calcio, en concreto pirofosfato calcico, en el interior del
cartilago articular.

8. Condrocito: célula del tejido cartilaginoso que procede del condroblasto.

9. Crepitaciones: sonidos producidos en distintas situaciones meédicas y que
permiten el diagnostico de diversas enfermedades. Se dice de ellos que son
similares al ruido que se hace al pisar la nieve, al restregar los cabellos entre los
dedos o al echar sal al fuego.

10.Deoxipiridinolina: (Dpd) proviene de entrecruzadores de colageno y a
diferencia de otros marcadores de resorcion 0sea su excrecion no se ve afectada
por la dieta ni por el grado de actividad de otros tejidos diferentes al hueso.

11.Farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINES): son un grupo de
medicamentos ampliamente usados para tratar el dolor, la inflamacién y la fiebre.
En este grupo se incluyen medicamentos tan conocidos y usados como el acido
acetil-salicilico (AAS) (Aspirina®), ibuprofeno, indometacina, diclofenaco,
piroxicam, etc.

12.Genu Varo: es una deformidad frecuente de las rodillas en nifios, secundaria a
la posicion intrauterina (también llamado piernas arqueadas y tibia vara), su
forma fisiologica se corrige por lo general con el desarrollo normal del nifio, sin
embargo, cuando este persiste mas alla del segundo afio puede ser patoldgico.

13.Glucocorticoides: hormonas de la familia de los corticosteroides que participan
en la regulacion del metabolismo de carbohidratos favoreciendo la
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gluconeogénesis y la glucogendlisis; poseen ademas actividad inmunosupresora.
Su accion reguladora se extiende también al metabolismo intermedio de grasas y
proteinas.

14.Hemocromatosis: enfermedad en la que exceso de hierro se acumula en su
cuerpo.

15.0cronosis: sindrome causado por la acumulacion del acido homogentisico en
los tejidos conectivos.

16. Osteoartritis: enfermedad que dafia el tejido resbaladizo que cubre los extremos

de los huesos de una articulacion. Este tejido resbaladizo se llama cartilago.
Cuando esto ocurre, los huesos comienzan a rozarse entre ellos. Esta friccion
causa dolor, hinchazon y pérdida de movimiento en la articulacion.

17.Osteofitos: excrecencias 0seas, hiperostosis en el sitio de anclaje de las fibras
de Sharpey. Provocan osteoartrosis (espondilosis deformante). Son
protuberancias 6seas no maduras en las vértebras con forma de espuelas, que
reflejan la presencia de una enfermedad degenerativa y calcificacion 6sea.

18.Piridinolina: fragmento molecular derivado del tejido cartilaginoso y 6seo, cuya
estimacion urinaria constituye un parametro de la tasa de reabsorcidon 0Osea,
siendo especialmente util en el diagnéstico y el seguimiento terapéutico de la
osteoporosis.

19.Placebo: sustancia que carece de accion curativa, pero produce un efecto
terapéutico si el enfermo la toma convencido de que es un medicamento
realmente eficaz; tiene el mismo aspecto, gusto y forma que un medicamento
verdadero, pero esta hecho de productos inertes y sin ningun principio activo.

20.Postmenopausia: periodo que empieza tras la menopausia y que alcanzaria
hasta la entrada en la tercera edad. Esta etapa se caracteriza por la reduccion de
los clasicos sintomas de la menopausia, como los sofocos, la sudoracion, las
palpitaciones o la falta de concentracién.

21.SarcOmero o sarcOmera: es la unidad anatomica y funcional del musculo
estriado. Se encuentra limitado por dos lineas Z con una zona A (anisotropa) y
dos semizonas | (isétropas).
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