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II.

CAPITULO II:
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
2.1 Planteamiento del Problema

2.1.1 Descripcion del Problema

La osteoartritis (OA) de rodilla es la principal causante de
discapacidad entre las personas obesas y adulto mayores
(Primorac y otros, 2020), y se caracteriza por que hay un
deterioro principalmente del cartilago, que genera algia, edema

y rigidez en la articulacién (Jang y otros, 2021).

Se ha estimado que la OA de rodilla a nivel mundial afecta
aproximadamente al 30% de personas de mas de 45 afios; no
obstante la prevalencia varia dependiendo el sexo, ya que, se ha
evidenciado una mayor incidencia en mujeres (11.4%) que en
varones (6.8%) (Katz y otros, 2022). Por el momento en el Pert
no hay datos epidemiolégicos a gran escala que hayan
establecido la prevalencia de la enfermedad; no obstante, segtin
lo reportado por algunos estudios realizados en diferentes
entidades de salud esta oscila entre el 15% a 60% (Bdez y otros,

2020).

En este sentido, al ser una patologia frecuente, se han
desarrollado una serie de tratamientos a lo largo de los afios y
generalmente el manejo de la OA de rodilla se encuentra
dividido en diversos enfoques, tales como; el quirdrgico,
farmacoldgico y no farmacolégico (Kan y otros, 2019). Sin
embargo, independientemente del tipo de enfoque los pacientes
siguen presentando dolor, deterioro de su calidad de vida e
importantes  gastos econdémicos (Zhao 'y otros, A
Comprehensive Update of Prolotherapy in the Management of
Osteoarthritis of the Knee, 2022).

La laserterapia es un tratamiento no invasivo que ha sido
ampliamente estudiado, donde se hace uso de bajos niveles de

laser con la finalidad de lograr una reparacion del cartilago y



disminuir el dolor. Se cree que el l4ser tiene el poder para mejor
la oxigenaciéon del tejido, favorecer la proliferacion de
fibroblastos, osteoblastos e inhibir ciertos marcadores
inflamatorios (Fakhari y otros, 2021), pero no ha sido incluida
dentro de las recomendaciones de las diferentes entidades
internacionales debido a la contradiccidn entre los hallazgos de

las investigaciones realizadas (Stausholm y otros, 2019).

En esta buisqueda de abordajes terapéuticos innovadores surge
la proloterapia, técnica que consiste en inyectar una solucién
de dextrosa hiperosmolar dentro de la cdpsula intraarticular con
la finalidad de estimular el proceso regenerativo de los tejidos
y ligamentos adyacentes a la articulacion, y que a diferencia de
otros métodos parece ser un tratamiento de bajo costo y de
amplia disponibilidad (Wee y otros, Dextrose prolotherapy in
knee osteoarthritis: A systematic review and meta-analysis,
2021). Sin embargo, su uso ain no estd aprobado por la
Sociedad Internacional de Osteoartritis debido a que la
evidencia existente es de muy baja calidad (Mintarjo y otros,

2023).

Existen muy pocos estudios que hayan comparado la efectividad
de la proloterapia versus laserterapia en el manejo de
osteoartrosis de rodilla, investigadores en Egipto demostraron
que aunque todos los paciente tratados con proloterapia y
laserterapia mostraron mejoria al final del tratamiento, el grupo
de proloterapia tuvo una reduccidn significativa en la escala de
dolor ademds de una mejor puntuacion WOMAC, en

comparacion con laserterapia (Aylan & El-Rouby, 2018).

Aunque se realiz6 una busqueda extensa y minuciosa en los
distintos repositorios académicos, asi como en las diferentes

bibliotecas electronicas, no se hallaron estudios actuales que se



hayan centrado en comparar la efectividad de ambos

tratamientos en pacientes con osteoartrosis de rodilla.

En el Instituto Nacional de rehabilitacion Dra. Adriana Rebaza
Flores Amistad Perd-Japon existe una alta prevalencia de
pacientes con diagndstico de osteoartrosis de rodilla, por ende
se resalta la importancia de realizar este estudio, pues comparar
la proloterapia versus laserterapia en manejo de osteoartrosis de
rodilla en esta entidad permitird que el especialista pueda optar
por el tratamiento superior que le otorgue al paciente mejores
resultados en cuanto al manejo del dolor, asi como una mejor

calidad de vida.

2.1.2 Antecedentes del Problema
Siriratna et al. (2022) en Tailandia, evaluaron la eficacia de la
terapia con l4ser de alta intensidad para reducir el dolor de
osteoartrosis de rodilla. Fue un estudio transversal y la muestra
estuvo conformada por 42 pacientes. Antes de iniciar con el
tratamiento las puntuaciones medias de VAS (Escala analdgica
visual) y T-WOMAC (Western Ontario McMaster Universities
Osteoarthritis Index) fueron 7.02 y 116.09 respectivamente.
Luego del tratamiento con l4ser las puntuaciones VAS tuvieron
una reduccion estadisticamente significativa (p<0,0001) vy
ocurrié de la misma manera con la puntuacion T-WOMAC
(p<0,001). Concluyeron que la terapia con laser ayuda a reducir

el dolor en los pacientes con osteoartrosis de rodilla.

Shan et al. (2020), en Estados Unidos, evaluaron la eficacia de
la proloterapia versus la inyeccion salina para el tratamiento de
la osteoartrosis de rodilla. Fue un ensayo controlado aleatorio y
la muestra estuvo conformada por 76 pacientes. Demostraron
que el VAS antes del tratamiento fue 63.1 y la puntuacién
WOMAC del dolor fue 49.9, rigidez 48.0 y funcionalidad 49.0.
Luego de 52 semanas la puntuacion WOMAC de dolor fue -



10.34 (p=0.022), la funcionalidad —9.55 (p=0.022) y VAS —
10.98 (p=0.038). Concluyeron que el tratamiento con
proloterapia es efectivo para reducir el dolor en pacientes con

osteoartrosis de rodilla.

Pishgahi et al. (2020), en Irdn, compararon la eficacia de la
prolotoerapia, plasma rico en plaquetas y suero acondicionado
autélogo para el tratamiento del dolor y funcionalidad de la
osteoartrosis de rodilla. Fue un ensayo clinico aleatorizado y la
muestra estuvo conformada por 92 pacientes. Hallaron que antes
del tratamiento la puntuaciéon VAS en el grupo de pacientes de
proloterapia fue 67.00+£2.50 y la puntuacion WOMAC total
65.93+1.67. Los resultados al mes de la puntuacion VAS fueron
63.33 y a los 6 meses 63.30 y la puntuacion WOMAC al mes
65.93 y a los 6 meses 71.33, y no se evidenciaron diferencias
estadisticamente significativas (p>0.999). Concluyeron que el
tratamiento con proloterapia para la osteoartrosis de rodilla no

fue efectivo en la reduccion del dolor ni la funcionalidad.

Sert et al. (2020), en Turquia, investigaron los efectos de la
proloterapia con dextrosa en pacientes con osteoartrosis de
rodilla. Fue un estudio prospectivo y la muestra estuvo
constituida por 66 pacientes. Demostraron que la puntuacién
WOMAC del dolor, rigidez, funcionalidad fisica antes del
tratamiento fue; 13.7 + 3.0, 5.4 £ 1.1, 49.0+7.9 respectivamente
y la puntuacién VAS del dolor y rigidez fueron; 7.2+ 1.0 y
4.7£1.9 respectivamente. Luego de 6 semanas la puntuacién
WOMAC del dolor, rigidez y funcionalidad fisica fueron de;
9.0+ 2.6, 3.7+ 1.5 y 31.5+ 8.6 (p<0.001) y la puntuacién VAS
del dolor y rigidez fue; 4.1£1.8 y 1.1+1.9 (p<0.001). A las 18
semanas la puntuacion WOMAC del dolor, rigidez y
funcionalidad fisica fueron de; 6.4+ 2.6, 2.7 1.2y 1.1 £ 1.9
(p<0.001) y la puntuaciéon VAS del dolor y rigidez fue; 0.8+ 1.6

(p<0.001). Concluyeron que el tratamiento con proloterapia es



efectivo para reducir el dolor y mejorar la funcionalidad en

pacientes con osteoartrosis de rodilla.

Rezasoltani et al. (2020), en Irdn, compararon la eficacia de la
proloterapia, la toxina botulinica, la terapia fisica y el acido
hialurénico en el tratamiento de la osteoartrosis de rodilla. Fue
un ensayo clinico aleatorizado y la muestra estuvo constituida
por 120 pacientes. Demostraron que la puntuacién VAS general
antes del inicio del tratamiento en el grupo de proloterapia fue
6.5 y la puntuacion KOOS (Knee injury and Osteoarthritis
Outcome Score) 99.4. Luego de 3 meses de tratamiento las
puntuaciones de las subescalas KOOS para los sintomas, la
rigidez, el dolor y la funcionalidad fueron; 7.0 (p<0.001), 1.0
(p=0.025), 11.6 (p<0.001) y 22.2 (p<0.001) respectivamente.
Concluyeron que la proloterapia es un tratamiento efectivo para
reducir el dolor y mejorar la funcionalidad de los pacientes con

osteoartrosis de rodilla.

Bettencourt (2020), en Portugal, buscaron evaluar los efectos de
una terapia laser clase IV de 30 W con una longitud de onda de
1064nm sobre el dolor de rodilla en pacientes con osteoartrosis
de rodilla. Fue un ensayo de control aleatorizado y la muestra
estuvo conformada por 60 pacientes. Demostraron que la
puntuaciéon VAS antes del tratamiento en el grupo tratado con
laser fue de 7.30 + 1.09 y en el grupo control 7.63 + 1.10, luego
del final de la terapia la puntuacion VAS fue 4.18 = 1.89
(p<0.01) y 7.46 + 1.82 y a un mes de seguimiento 4.07 + 1.75
(p<0.01) y 7.33 + 1.04 respectivamente. Concluyeron que la
laserterapia es efectiva en la reduccién del dolor en pacientes
con osteoartrosis de rodilla.

Agarwal (2020), en India, evaluaron la efectividad de la terapia
con laser para disminuir el dolor en pacientes con osteoartrosis
de rodilla. Fue un estudio retrospectivo y la muestra estuvo

conformada por 30 pacientes. Demostraron que segun la escala



numérica del dolor NRS (Numeric Pain Rating Scale) antes del
tratamiento fue 7.17+1.14 y luego del tratamiento fue 0.07+£0.25
(p=0.00). Concluyeron que la terapia con laser fue efectiva en

el tratamiento del dolor en pacientes con osteoartrosis de rodilla.

Kholvadia et al. (2019), en Sudafrica, determinaron el efecto de
la terapia con laser de baja intensidad en el tratamiento de la
osteoartrosis de rodilla. Fue un ensayo aleatorio controlado y la
muestra estuvo constituida por 111 participantes. Antes de la
intervencion el puntaje ROM (Rank of Movement) de extension
fue 1.6 + 2.5 y la flexién 96 + 17.4 y luego de la intervencion la
puntuacién ROM de extension y flexion fueron 1.4 £2.1 y 103.7
+ 11 respectivamente. Las puntuaciones WOMAC al final de la
intervencion, al mes y a los 3 meses post intervencion fueron
70.8 £ 9.8, 76.9 £ 9.2 y 80.7 £ 8.5 respectivamente (p<0.05).
Concluyeron que la laserterapia es efectiva para el tratamiento

de la osteoartrosis de rodilla.

Aylan eta al. (2018), en Egipto, compararon el beneficio de la
proloterapia con laserterapia en pacientes que sufrian de
osteoartritis cronica. Fue un estudio transversal y la muestra
estuvo conformada por 100 pacientes. Demostraron que la
puntuacién VAS antes del tratamiento en el grupo 1 fue 7.31+
1.6 y en el grupo 2 7.81 +1.71, WOMAC 1: 46.66+ 13.12,
WOMAC 2: 45.28+ 10.28, el dolor 1: 11.42+3.94 y dolor 2:
9.2242.2, la rigidez 1: 2.33+ 1.02 y rigidez 2: 3.56+ 1.8 y la
funcionalidad1: 34.55+9.1 y rigidez 2: 33.6+5.85. Luego del
tratamiento con proloterapia la puntuacion VAS, WOMAC y
sus subescalas (dolor, la rigidez y la funcionalidad) fueron:
5.00£2.27 (p<0.001), 36.22+ 12.2 (p<0.0001), 7.52+4.25,
1.84+0.94 y 26.44+9.29. Mientras que en el grupo tratado con
laserterapia las puntuaciones VAS, WOMAC y sus subescalas
(dolor, la rigidez y la funcionalidad) fueron: 5.90+2.68, 38.36+
12.88, 9.56+5.36, 3.78+ 1.73 y 26.78+8.43. Concluyeron que la



proloterapia fue superior en el tratamiento de la osteoartrosis de

rodilla.

Pereira et al., (2017), en Brasil, evaluaron los efectos a largo
plazo del laser de bajo nivel en combinacién con ejercicios en
pacientes con osteoartrosis de rodilla. Fue un ensayo
aleatorizado, doble ciego y la muestra estuvo conformada por
40 pacientes. Antes del tratamiento la puntuacion WOMAC del
dolor, rigidez, funcionalidad y total fueron; 9.10, 3.05, 33.85 y
46.05 respectivamente. Luego de 8 semanas las puntuaciones
WOMAC del dolor, rigidez, funcionalidad y total fueron; 4.80,
2.35, 1950 y 26.65 y no se evidenciaron diferencias
estadisticamente significativas. Concluyeron que no se
evidenciaron mejoras significativas en el tratamiento de los

pacientes con osteoartrosis de rodilla tratados con laserterapia.

2.1.3 Fundamentos
2.1.3.1 Marco Teoérico

Osteoartrosis de rodilla

La Organizacion Mundial de la Salud (2023) sostiene que la
osteoartrosis o también llamada osteoartritis en lineas generales es una
condicién degenerativa de las articulaciones que se manifiesta como
el dolor crénico, edematizacion y rigidez de la zona afectada que
impide al paciente afectado realizar las actividades de la vida diaria

con libertad.

La pérdida del cartilago articular, margen articular y la regeneracién
del hueso subcondral son las condiciones que caracterizan la presencia
de osteoartrosis de rodilla, aunque no se ha logrado establecer a
ciencia cierta su etiologia frecuentemente se ha relacionado con el

envejecimiento (Wang & Ma, 2022).

Por lo general esta afecciéon evoluciona de forma muy lenta; sin

embargo, las personas mayores de 65 anos con indices de masa



corporal superior a 32.5 kg/m?2 tienen una mayor probabilidad de que

la progresion de esta condicion sea acelerada (Driban y otros, 2020).

Fisiopatologia

La rodilla es una articulacién que se encuentra compuesta por una
serie de estructuras que posibilitan un adecuado soporte de todo el
cuerpo y que permiten la correcta funcionalidad, cuando se encuentran
sanas. Por ejemplo, el hueso subcondral posibilita que el cartilago
articular tenga una adecuada superficie para su movimiento, los
meniscos se encargan de amortiguar las fuerzas mecanicas y el liquido
sinovial tiene la funcién fundamental de lubricar la zona (Giorgino y

otros, 2023).

Al inicio de la osteoartrosis de rodilla los primeros detrimentos se
observan a nivel del coldgeno, proteoglicanos y en los meniscos,
situacién que conlleva que los mecanismos compensatorios que
protegen a los cartilagos de su deterioro terminen siendo dafiados y
comience a erosionarse el cartilago articular. En este sistema
patolégico se ha demostrado la predisponente participacién de las
citocinas proinflamatorias. Ademds, como una medida de proteccion
los condrocitos comienzan a hipertrofiarse y generan mediadores
inflamatorios que dafan ain mds el cartilago y favorecen en la
disminucién de la sintesis de lubricina y &4cido hialurénico. La
produccion de coldgeno II también disminuye debido a que, a medida
que los condrocitos maduran pierden la capacidad de producirlo. En
las etapas mds avanzadas de la osteoartrosis de rodilla se evidenciardn
cambios estructurales en el hueso subcondral (Giorgino y otros,

2023).

Prevalencia

La osteoartritis de rodilla es una, si no es que la més prevalente de las
condiciones patoldgicas inflamatorias que se diagnostican alrededor
del mundo, esto en relacion al aumento de la poblacion anciana y la

obesidad en los ultimos afios. Aproximadamente se ha estimado que



esta patologia afecta al 13% de mujeres y 10% de varones mayores de
60 afios, prevalencia que se incrementa en las personas que superan

los 70 afios (Hsu & Siwiec, 2023).

Factores de riesgo

Aunque a lo largo de los afios se han planteado un sinfin de factores
de riesgo relacionados con la incidencia de la osteoartrosis de rodilla
como el polimorfismo de interleuquina 16, fumar y la meniscectomia
parcial no se ha logrado demostrar a cabalidad su relacién. No
obstante, la edad y el indice de masa corporal parecen ser los factores
de riesgo mas significativos para desarrollar esta condicién. En primer
lugar, la edad se ha establecido como un factor de riesgo debido a que,
a medida que un individuo envejece el deterioro del cartilago articular
es mayor. En cuanto a la obesidad y el sobrepeso, estas condiciones
generan disfuncionalidad articular, es decir, a mayor peso mayor
discapacidad a nivel de la articulacion. Aunado a este factor se cree,
ademds, que el LDL alto, es decir la hiperlipidemia favorece el
depdsito de los condrocitos, generando asi trastornos a nivel articular.
Se sospecha que las personas con mayor predisposicion a estar
arrodillados o de cuclillas por motivos laborales tienen una mayor

predisposicion a desarrollar esta condicion (Velasco y otros, 2023).

Manejo

Aunque la OA de rodilla es una de las patologias mas frecuentes,
como ya se ha mencionado con anterioridad, hasta la actualidad no se
ha podido encontrar una cura. Solo se han desarrollado una serie de
tratamientos enfocados en aliviar el dolor y mejorar la funcionalidad

de la articulacion (Whittaker y otros, 2022).

El tratamiento de primera linea que recomiendan los especialistas a
los pacientes con OA de rodilla es la educacion, el ejercicio fisico y la
pérdida de peso en el caso de aquellos con un IMC que sobrepasa los

limites normales. En algunos casos se opta por recomendar el uso de



elementos ortopédicos como las rodilleras, bastones o andadores

(Dantas y otros, 2021).

Existen también abordajes farmacolégicos que incluyen el uso de
antiinflamatorios no esteroideos, opioides y complementos

nutricionales (Dantas y otros, 2021).

En los dltimos afios el uso de terapias con inyecciones intraarticulares
con plasma rico en plaquetas, 4dcido hialurénico y corticoesteroides
han ido ganando lugar en este ambito; sin embargo, la evidencia
cientifica que existe al respecto es atn limitada (Phillips y otros,

2021).

En esta oportunidad nos centraremos en dos terapias especificas; la
proloterapia (inyeccion intraarticular con dextrosa) y la laserterapia

para el manejo de la osteoartrosis de rodilla.

Proloterapia

La proloterapia consiste en inyectar una sustancia regeneradora en la
articulacion de la rodilla, en pocas cantidades, sobre todo en las zonas
mas dolorosas, asi como en las uniones entre las estructuras de las
rodillas con la finalidad de promover la génesis de células normales.
La dextrosa es el elemento irritante mas utilizado en este método y
suelen emplearse concentraciones entre el 12.5% y 25% (Waluyo y

otros, 2023).

Mecanismo de accién

Aun no se ha logrado comprender o establecer a cabalidad como es
que funciona el tratamiento de la inyeccion intraarticular con dextrosa
hiperténica en el alivio del dolor y mejoramiento de la funcionalidad
de los pacientes con osteoartritis de rodilla. Se cree que esta solucién
es capaz de promover una respuesta inflamatoria que mejora los
mediadores quimicos, que al final tienen como resultantes tejidos

conectivos mas resistentes, una mejor movilidad, funcionalidad de la



articulacién y en el mejor de los casos hasta recuperacién de los

tejidos blandos (Eslamian & Amouzandeh, 2015).

Beneficios

Aunque existen una serie de sustancias que pueden ser inyectadas
intraarticularmente, los cientificos han centrado su interés en estudiar
la proloterapia con dextrosa debido a que esta resulta ser una sustancia
que es de muy fécil acceso en el ambito clinico y que adicionalmente,
es de muy bajo costo cuando se comparan con otros elementos

empleados (Wee y otros, 2021).

Indicaciones
- Pacientes con dolor crénico de rodilla.
- Hallazgos radiolégicos en estadios II- IV de Kellgren-

Lawrence (Zhao y otros, 2022).

Contraindicaciones
- Personas alérgicas a las soluciones proliferativas y
anestésicas
- Pacientes con artritis aguda, bursitis, tendinitis, gota,
esguinces o artritis reumatoide.
- En pacientes diagnosticados con cdncer o algliin proceso

infeccioso activo (Zhao y otros, 2022).

Resultados reportados

Algunos investigadores han reportado que el dolor mejor6 luego de
20 minutos de haber sido administrada la dextrosa y se demostré que
la disminucién fue significativa; sin embargo, a lo largo del
tratamiento y el seguimiento a corto y largo plazo no se han
evidenciado diferencias  estadisticamente  significativas. Las
puntuaciones WOMAC tuvieron una mejora estadisticamente
significativa a los 3 meses, pero no a los 6 meses en comparacion con

pacientes que recibieron un placebo (Topol y otros, 2022).



Zhao et al. (2022), por su parte, también han reportado que los
pacientes tratados con proloterapia han manifestado sentirse
satisfechos luego del tratamiento, puesto que mejord
significativamente el dolor y en consecuencia percibieron una mejor
calidad de vida a partir del tratamiento. Las puntuaciones EVA segin
lo reportado tuvo una mejora significativa posterior a la intervencion

luego de 52 semanas de seguimiento.

Santidoso et al. (2020), demostr6 también que la inyeccion
intraarticular con dextrosa ayudd a mejorar el rango de movimiento
articular de flexion y extension de manera significativa de los
pacientes a los que se les administro este tratamiento en comparacion

con otros manej OS.

Laserterapia

La terapia con laser ha sido ampliamente utilizada desde hace 50 afios
para tratar diversas afecciones y se basa en tres principios; minimizar
la inflamacién, el edema y los desérdenes crénicos de las

articulaciones (Mussttaf y otros, 2018).

Esta terapia consiste en la absorcién de luz laser sin produccion de
calor dentro de un espectro infrarrojo visible (390-1,100 nm). Y es
una de las pocas alternativas no invasivas que han surgido para el
alivio del dolor y la rigidez en pacientes con osteoartrosis de rodilla
(Khumaidi y otros, 2022).

Mecanismo de accién

La literatura disponible demuestra que no se ha llegado a un consenso
en cuanto a cudl es el mecanismo de accion de la laserterapia se basa
en que este método promueve la disminucién de las células
inflamatorias, especificamente de los glébulos blancos y de los
marcadores inflamatorios. Otras de las teorias proponen que el
supuesto poder de inhibicion de la hipersensibilidad de los
nociceptores, la estimulacion de la cadena de transporte de los

electrones en las mitocondrias, el incremento de la circulacién



sanguinea y finalmente el poder de incrementar la sintesis de coldgeno
y miofibroblastos aunado al decaimiento de la actividad de la
colagenasa son las propiedades de esta terapia (Dombrowski y otros,

2018).

Resultados reportados

Existe poca evidencia entorno a la efectividad de la laserterapia sobre
la osteoartrosis de rodilla, Kholvadia et al., (2019) demostraron que
luego de un periodo de 12 sesiones con terapias de laser en rangos de
tiempo entre 35 a 45 minutos una vez a la semana, que la puntuacién
WOMAC mejoré significativamente; sin embargo, la puntuacion

ROM no evidenci6 ninguna mejora luego del tratamiento.

Proloterapia versus laserterapia en manejo de osteoartrosis de
rodilla

Los estudios que comparan ambos tratamientos son realmente
limitados, el unico estudio que compard la eficacia de ambos
tratamientos fue el realizado por Aylan y El-Rouby (2018), quienes
demostraron que la superioridad de la proloterapia con dextrosa sobre
el uso de laser, pues los pacientes del primer grupo tuvieron mejores

significativas en las puntuaciones WOMAC en todas sus subescalas.

2.1.4 Formulacion del Problema
(Cudl es la efectividad clinica de la proloterapia versus
laserterapia en el manejo de la osteoartrosis de rodilla en
pacientes del Instituto Nacional de Rehabilitacion Dra.

Adriana Rebaza Flores AMISTAD PERU-JAPON, 20242

2.2 Hipotesis
Hi: La proloterapia es mas efectiva que la laserterapia en el manejo de
la osteoartrosis de rodilla en pacientes del Instituto Nacional de
Rehabilitacién Dra. Adriana Rebaza Flores AMISTAD PERU-JAPON ,
2024.



Ho: La proloterapia es igual de efectiva que la laserterapia en el manejo
de la osteoartrosis de rodilla en pacientes del Instituto Nacional de
Rehabilitacién Dra. Adriana Rebaza Flores AMISTAD PERU-JAPON,
2024.

2.3 Objetivos de la Investigacion
2.3.1 Objetivo General
Comparar la efectividad clinica de la proloterapia versus
laserterapia en el manejo de la osteoartrosis de rodilla en
pacientes del Instituto Nacional de Rehabilitacion Dra. Adriana

Rebaza Flores AMISTAD PERU-JAPON, 2024.

2.3.2 Objetivos Especificos
Comparar el nivel de dolor de pacientes con osteoartrosis de
rodilla sometidos a proloterapia versus laserterapia en el

Instituto Nacional de Rehabilitacion Dra. Adriana Rebaza

Flores AMISTAD PERU-JAPON, 2024.

Comparar la sintomatologia y discapacidad fisica de pacientes
con osteoartrosis de rodilla sometidos a proloterapia versus
laserterapia en el Instituto Nacional de Rehabilitacién Dra.
Adriana Rebaza Flores AMISTAD PERU-JAPON, 2024.

Comparar el rango de movimiento articular de pacientes con
osteoartrosis de rodilla sometidos a proloterapia versus
laserterapia en el Instituto Nacional de Rehabilitacién Dra.

Adriana Rebaza Flores AMISTAD PERU-JAPON, 2024.



2.4 Evaluacion del Problema

La principal causa de discapacidad en individuos mayores y con sobrepeso
es la osteoartritis (OA) de la rodilla. Por lo general, el tratamiento se divide
en varios enfoques, que incluyen intervenciones quirtrgicas, medicamentos
y estrategias no farmacoldgicas. La laserterapia es un tratamiento no
invasivo extensamente investigado que emplea niveles bajos de l4ser para
reparar el cartilago y reducir el dolor. Asimismo, la proloterapia implica la
inyeccién de una solucién hiperosmolar de dextrosa dentro de la capsula
intraarticular, con el propdsito de estimular la regeneracion de los tejidos y
ligamentos cercanos a la articulacion. A diferencia de otras técnicas, la
proloterapia parece ser un tratamiento econdmico y de fécil acceso. Son
escasos los estudios que han comparado la eficacia de ambas técnicas, de

alli la importancia de realizar el presente trabajo de investigacion.

2.5 Justificacion e Importancia del Problema
2.5.1 Justificacion Legal

- Constitucién Politica del Perd (Articulo N° 2 y 14):
“Promocion del desarrollo cientifico y tecnoldgico” y
“Libertad de creacion intelectual, artistica y cientifica”.

- Ley General de Salud (N° 26842): “Promocion y
divulgacién de la investigacion cientifica y tecnologica”.

- Ley del Marco de Ciencia y Tecnologia (Ley N° 28303 -
Art N° 2 y 14): “Desarrollo, promocion, transferencia y
difusion de la ciencia e innovacién tecnoldgica como una
demanda publica de interés nacional” y “Principios de la
investigacion”.

- Ley universitaria (N° 30220 - Capitulo VI): “Fomento de
la investigacion, su financiamiento, participacion directa
de la universidad y respeto por los derechos de autor y las
patentes”.

- Reglamento del Sistema Nacional de Residentado Médico
(Resolucioén suprema N° 002-2006-SA — Art N° 17): “Las
actividades académicas y de investigacion forman parte de

las responsabilidades del residente”.



2.5.2 Justificacion Tedrico — Cientifico
Desde el punto de vista tedrico la recopilacién de informacién
actualizada y relevante permitird estrechar los vacios de
conocimiento, comparar los hallazgos y disipar algunas de las
divergencias suscitadas en torno al tema de investigacion.
Ademads, la estructuracion metodoldgica del disefio de estudio,
asi como el empleo de un instrumento con validez y
confiabilidad O6ptimos permitird que los investigadores
interesados en el tema puedan tomar este estudio como
referencia para la elaboracién de pesquisas, sobre todo en el
contexto nacional y local, pues no existen estudios similares

elaborados en nuestro entorno.

2.5.3 Justificacion Practica
Desde una perspectiva practica comparar la proloterapia versus
laserterapia en manejo de osteoartrosis de rodilla en pacientes
del Instituto Nacional de Rehabilitacién Dra. Adriana Rebaza
Flores Amistad Peru-Japén pondrd a disposicion de los
profesionales en medicina fisica y rehabilitacion, asi como de
los interesados en el tema, informacion estadistica relevante que
ofrecerd una perspectiva actual del panorama situacional de la
institucion. Por otro lado, este estudio podrad ser incluido en
futuras revisiones sistemadticas para la elaboracion de guias de
manejo clinico de pacientes con osteoartrosis de rodilla, con la
finalidad de que los especialistas puedan optar por un manejo
terapéutico de bajo costo y facil acceso que pueda beneficiar a

un mayor nimero de pacientes.
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3.5

Tipo de Estudio

No experimental.

Diseno de investigacion

Cohorte prospectiva.

Universo de pacientes que acuden a la Institucion

Pacientes con dolor crénico de rodilla atendidos en el Instituo
Nacional de Rehabilitaciéon Dra. Adriana Rebaza Flores AMISTAD
PERU-JAPON, durante el periodo enero-septiembre del 2024.

Poblacion a estudiar

Se estima una poblacion de 225 pacientes con osteoartrosis de rodilla
atendidos en el Instituo Nacional de Rehabilitacion Dra. Adriana
Rebaza Flores AMISTAD PERU-JAPON, durante el periodo enero-
septiembre del 2024.

Muestra de estudio o tamafio muestral

La muestra serd calculada por la férmula de comparacién de medias
con un nivel de confianza del 95% y potencia de prueba del 80%.
Ademads, se tom6 como referencia el estudio de Alyan et al. (2021),
donde los pacientes tratados con proloterapia evidencian un dolor
promedio 7.52 en escala EVA en la ejecucién de ciertas actividades.
Se considerard de 1 a 1 la relacion entre grupos. Se detalla la férmula

a continuacion:

_ (Zl—afz'l'zl—ﬁ)z*(siz +Szz)
(Xl _Xz)z

Donde:
Zion2=1.96 . Nivel de confianza del 95%.



Z1p2=0.84 :  Potencia de prueba del 80%.
X1=7.52 :  Pacientes con dolor promedio 7.52 en
escala EVA tratados por proloterapia.

X2=9.56 : Pacientes con dolor promedio 9.56 en

escala EVA tratados por laserterapia.

S% =18.06 : Varianza 1
S% =28.73 : Varianza 2
n; =88
n2 =88

Por ende, el tamafio de muestra estard conformado por 176 pacientes
con osteoartrosis de rodilla, de los cuales 88 pacientes serdn
sometidos a proloterapia (cohorte 1) y otros 88 pacientes serdn

sometidos a laserterapia (cohorte 2).

Tipo y técnica de muestreo

El muestreo serd de tipo probabilistico y la técnica serd el aleatorio
simple. Para ello, se armard una lista de todos los pacientes incluidos
en la poblacion, luego con ayuda de la opcion “Seleccionar casos”
del programa SPSS 25 se seleccionardan aleatoriamente n=176

pacientes distribuidos para cada grupo de cohorte.

3.6 Criterios de Inclusion y Exclusion
3.6.1 Criterios de inclusion

Cohorte 1

- Pacientes de ambos sexos y de 45 a 60 afios con
osteoartrosis de rodilla atendidos en el Instituo Nacional de
Rehabilitacion Dra. Adriana Rebaza Flores AMISTAD
PERU-JAPON, durante el periodo enero-septiembre del
2024.

- Pacientes con seguimiento mensual por un lapso minimo de
8 meses.

- Pacientes sometidos a proloterapia.



3.6.2

Pacientes que no han respondido a otros procedimientos
fisiatricos.
Pacientes que acepten participar en el estudio, mediante la

firma de un consentimiento informado.

Cohorte 2

Pacientes de ambos sexos y de 45 a 60 afios con
osteoartrosis de rodilla atendidos en el Instituo Nacional de
Rehabilitaciéon Dra. Adriana Rebaza Flores AMISTAD
PERU-JAPON, durante el periodo enero-septiembre del
2024.

Pacientes con seguimiento mensual por un lapso minimo de
8 meses.

Pacientes sometidos a laserterapia.

Pacientes que no han respondido a otros procedimientos
fisiatricos.

Pacientes que acepten participar en el estudio, mediante la

firma de un consentimiento informado.

Criterios de Exclusion

Pacientes con enfermedades concomitantes 0 menoscabos
que afecten la rodilla, como diabetes mellitus tipo 2, artritis
reumatoide, deformidad o anquilosis de las articulaciones,
y lesion reciente en la rodilla.

Pacientes con enfermedades cardiovasculares.

Pacientes con infeccion aguda.

Pacientes con obesidad mérbida (IMC >40 kg/mz).
Pacientes con antecedentes de cirugia en la rodilla o
reemplazo articular.

Pacientes que hayan recibido  corticosteroides
intraarticulares en los ultimos 6 meses.

Pacientes anticoagulados.

Pacientes con trastornos neuroldgicos.

Pacientes con demencia.



- Pacientes con contraindicaciones para la proloterapia
(reaccion de hipersensibilidad a la dextrosa o lidocaina).
- Pacientes con contraindicaciones para la laserterapia
(cancer o antecedente de cancer, epilepsia, marcapaso).
- Pacientes embarazadas.

- Pacientes que revoquen su participacion.

3.7 Variable de Estudio
3.7.2 Independiente
Tipo de tratamiento: Proloterapia.
Laserterapia
3.7.3 Dependiente
Efectividad clinica: Nivel de dolor
Sintomatologia y discapacidad fisica

Rango de movimiento articular



3.8 Operacionalizacion de Variables

VARIABLE DEFINICION TIPO DE ESCALA DE CRITERIO DE INSTRUMENTO
VARIABLE MEDICION >
MEDICION
Medios utilizados para manejar la
osteoartrosis de rodilla en pacientes del Proloterania Ficha de
Tipo de tratamiento Instituto Nacional de Rehabilitacién Dra. Cualitativa Nominal Laserter agi a recoleccién de
Adriana Rebaza Flores AMISTAD datos
PERU-JAPON.
Intensidad de dolor percibida por los
pacientes con osteoartrosis de rodilla del
Instituto Nacional de Rehabilitacién Dra.
Adriana Rebaza Flores AMISTAD Ausencia de dolor (0 ptos) Ficha d
Nivel de dolor PERU-JAPON. Esta variable serd . , Dolor leve (1-3 ptos) e
medida mediante la Escala Visual Cualitativa Ordinal Dolor moderado (4-6 ptos) recoleccion de
Analégica (EVA) y en los siguientes Dolor severo (7-10 ptos) datos
< puntos temporales: antes del tto. y
Cé después del tto. (1er mes, 3er mes y 8avo
= mes).
]
S
= Molestia que surge después de la
g ejecucion de actividades de la vida diaria,
s como caminar, subir o bajar escaleras,
Sintomatologfa Dolo? a la sentars'e, echarste y es.tar de p.ie. Esta ML(ilgfr(Ol (1("55_ 1P(;Ost) ) Ficha de
y discapacidad ejecucion de | subvariable serd medida m(.edlante la Cualitativa Ordinal oderado ptos recoleccién de
fisica ciertas escala Western Ontario and Int(?nso (11-15 ptos) datos
actividades | McMaster (WOMAC) y en los siguientes Muy intenso (16-20 ptos)
puntos temporales: antes del tto. y
después del tto. (ler mes, 3er mes y 8avo
mes).




Rigidez

Estado de contraccion muscular en
pacientes con osteoartrosis de rodilla del
Instituto Nacional de Rehabilitacién Dra.
Adriana Rebaza Flores AMISTAD
PERU-JAPON. Esti subvariable serd
medida mediante la escala WOMAC y en
los siguientes puntos temporales: antes
del tto. y después del tto. (ler mes, 3er
mes y 8avo mes).

Cualitativa

Ordinal

Ligero (1-2 ptos)
Moderado (3-4 ptos)
Intenso (5-6 ptos)
Muy intenso (7-8 ptos)

Funcién
fisica

Grado de dificultad fisica de los pacientes
con osteoartrosis de rodilla del Instituto
Nacional de Rehabilitaciéon Dra. Adriana
Rebaza Flores AMISTAD PERU-
JAPON. Esta subvariable serd medida
mediante la escala WOMAC y en los
siguientes puntos temporales: antes del
tto. y después del tto. (1er mes, 3er mes y
8avo mes).

Cualitativa

Ordinal

Ligero (1-17 ptos)
Moderado (18-34 ptos)
Intenso (35-51 ptos)
Muy intenso (52-68 ptos)

Rango de movimiento articular

Movilidad articular en flexidn activa de
los pacientes con osteoartrosis de rodilla
del Instituto Nacional de Rehabilitacion
Dra. Adriana Rebaza Flores AMISTAD
PERU-JAPON. Esta variable serd
medida mediante un gonidémetro.

Cuantitativa

Razén

Grados

Ficha de
recoleccion de
datos




3.9

Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

La técnica de investigacion serd la observacion clinica y el instrumento una ficha

de recoleccion de datos constituida por las siguientes secciones:

Seccion I: Caracteristicas generales

En esta seccién se incluird informacién sobre la edad (afios), sexo (femenino,

masculino), indice de masa corporal (bajo peso, peso normal, sobrepeso,

obesidad grado I y obesidad grado II), grado de instruccién (analfabeto(a),

primaria, secundaria, superior técnico y superior universitario), grado de

osteoartrosis de rodilla (I, II, III, IV), tiempo de enfermedad (meses) y

diagnéstico etiolégico (traumético, no traumético).

Seccidn II: Tipo de tratamiento

En esta seccion se definird el tipo de tratamiento al que serd sometido el paciente

con osteoartrosis de rodilla: proloterapia o laserterapia.

Seccion 1II: Efectividad clinica

En esta seccion se evaluaran los resultados del tratamiento, como nivel de dolor,

sintomatologia y discapacidad fisica, y rango de movimiento articular. A

continuacion, se describen cada uno de ellos:

Nivel de dolor: La intensidad de dolor serd medida mediante la EVA en los
siguientes puntos temporales: antes del tto. y después del tto. (ler mes, 3er
mes y 8avo mes). La EVA consta de una linea horizontal de 10 centimetros,
en cuyos cabos se hallan las expresiones mds extremas del dolor (sin dolor
0, maximo dolor 10) y se categoriza de la siguiente manera: ausencia de
dolor 0 ptos, dolor leve 1-3 ptos, dolor moderado 4-6 ptos y dolor severo

7-10 ptos (Youseef et al., 2016; Vicente et al., 2018).

Sintomatologia y discapacidad fisica: Esta variable serd medida mediante
la escala WOMAC, conformada por 24 items divididos en 3 dimensiones:
dolor a la ejecucion de ciertas actividades (5 items), rigidez (2 items) y
funcion fisica (17 items). Cada item evidencia una escala de 5 puntos (0-

4), donde O representa la ausencia de dolor/limitacién (ninguno), 1 dolor



leve/limitacién leve (poco), 2 dolor moderado/limitacion moderada
(bastante), 3 dolor severo/limitaciéon severa (mucho) y 4 dolor
extremo/limitacién extrema (muchisimo) (Youseef et al., 2016; Mursit et
al., 2023). Las puntuaciones médximas de cada dimensién son de 20, 8 y 68

y se categorizan por separado (Chavez, 2018):

o Dolor a la ejecuciébn de ciertas Ligero (1-5 ptos).
actividades: Moderado (6-10 ptos).

Intenso (11-15 ptos).
Muy intenso (16-20
ptos).

o Rigidez: Ligero (1-2 ptos).
Moderado (3-4 ptos).
Intenso (5-6 ptos).
Muy intenso (7-8 ptos).

o Funcion fisica: Ligero (1-17 ptos).
Moderado (18-34 ptos).
Intenso (35-51 ptos).
Muy intenso (52-68
ptos).

Finalmente, cabe sefialar que Lépez et al. (2009), en Espaiia, ratificaron la
validez del WOMAC (validez de criterio 67.4% y correlacion de Pearson
0.92 p<0.01) y su fiabilidad (alfa de Cronbach 0.92) en pacientes en espera
de artroplastia de cadera o rodilla por osteoartrosis. En Peru, Glave y
Medina (1999) concluyeron que el WOMAC fue vilido, factible
(coeficiente de correlacion de Spearman de 0.77) y sensible al cambio

(28%) en pacientes con osteoartrosis de rodilla del Hospital FAP 2.

- Rango de movimiento articular: La movilidad articular se medira en flexion

activa y a través del goniometro (Fakhari et al., 2021).

Procedimientos



Se solicitara la aprobacién del proyecto a la Universidad Nacional Mayor
de San Marcos y al Instituto Nacional de Rehabilitacién Dra. Adriana
Rebaza Flores AMISTAD PERU-JAPON, en paralelo se ingresard por
mesa de partes del nosocomio una solicitud de acceso membretada y
emitida por la decana de la institucion de educacion superior.

Una vez que se apruebe el proyecto y se emitan los permisos
correspondientes se coordinard con el personal encargado las fechas y horas
de acceso, para tener contacto con la cohorte en estudio.

Posteriormente, se invitard a los pacientes con osteoartrosis de rodilla a
participar en el estudio, donde previa explicacion de los riesgos, beneficios
y procedimientos, decidirdn si firman o no el consentimiento informado.
Los pacientes que sean asignados a la cohorte 1 (proloterapia) seran
colocados en posicion supina y con la rodilla en flexion de 20-30 grados
para ubicar el drea de inyeccion en el lado lateral de la rodilla. Se utilizara
una aguja de 27G para garantizar la aspiracion y correcta colocacion. Todos
los pacientes recibirdn un proliferante primario (dextrosa hipertonica al
25%) mdés un anestésico (lidocaina 2%), en particular una inyeccion
intraarticular de 5 ml de dextrosa al 25% (2.5 ml de dextrosa al 20% + 2.5
ml de dextrosa al 30%) y una inyeccidn periarticular de 10 ml de dextrosa
al 15% (5 ml de 0.9% NaCl + 5 ml de dextrosa al 30%) en cada incersion
ligamento-hueso, tomando como referencia los siguientes puntos
anatomicos: ligamento colateral medial proximal y distal, region del tendon
del cuédriceps del borde superior de la rétula, region proximal del tend6n
rotuliano, regién distal del tendén rotuliano, regién tendinosa de pes
anserine, ligamento colateral lateral proximal, ligamento colateral lateral
distal, ligamento coronario lateral y ligamento coronario medial. Este
proceso se realizard 2 veces con un intervalo de 2 semanas.

En lo que respecta a los pacientes asignados a la cohorte 2 (laserterapia),
en una posicion relajada en dectbito supino y con la rodilla ligeramente
flexionada y apoyada sobre una pequefia almohada se les aplicard una dosis
de ldser de 6J/cm? en 8 puntos ubicados alrededor de la articulacién de la
rodilla: epicondilo medial de la tibia, epicondilo medial del fémur,

epicondilo lateral de la tibia, epicondilo lateral del fémur, espacio de la



articulaciéon medial de la rodilla, espacio de la articulacion lateral de la
rodilla, borde medial del tendén del biceps femoral y musculos
semitendinosos en la fosa poplitea. La terapia se administrard 2 veces por
semana durante 8 semanas con un ldser de baja potencia (50mW, onda
continua, longitud de onda 880 nm). Cada punto anatémico recibird una
energia de 6J durante 60 segundos con una dosis total de 48 J por sesion.

- Laefectividad de ambos tratamientos se evaluara mediante la medicion de
la variable nivel de dolor, sintomatologia y discapacidad fisica, y rango de
movimiento articular. Cada una de ellas se analizardn en los siguientes
puntos temporales: antes del tto. y después del tto. (1er mes, 3er mes y 8avo
mes).

- Finalmente, la informacion recabada sera vaciada en una base de datos
creada en el programa SPSS. V26, donde pasard por una prueba de

consistencia de registros y andlisis estadistico.

3.10 Procesamiento y Analisis de Datos
De acuerdo a la informacion recolectada se creard una base de datos en el
programa IBM SPSS-25, luego se seguird con un riguroso control de calidad,
en donde solo se seleccionardn los datos conforme a los criterios de inclusion
y puedan ser categorizados adecuadamente segun la operacionalizacion de las
variables, de lo contrario se depuraran del estudio. Seguidamente, las variables
de estudio serdn sometidas a anélisis estadisticos descriptivos e inferencial para

dar solucidn a los objetivos de la investigacion.

Analisis descriptivo

Para las variables cuantitativas como la edad, tiempo de enfermedad y el rango
de movimiento se estimardn medidas de tendencia central (promedio) y de
dispersion (desviacion estandar). Para el caso de las variables cualitativas tales
como el sexo, indice de masa corporal, grado de instruccion, grado de
osteoartrosis de rodilla, diagndstico etioldgico, tipo de tratamiento, el nivel de
dolor y la sintomatologia y discapacidad fisica se calculardn frecuencias

absolutas (n) y relativas (%).

Analisis bivariado



Para comprar la efectividad clinica de la proloterapia versus laserterapia en el
manejo de la osteoartrosis de rodilla, las variables cualitativas serdn calculadas
por la prueba Chi-Cuadrado y las variables cuantitativas serdn evaluadas por la
prueba T de Student o en su defecto por la prueba no paramétrica U de Mann
Whitney, de acuerdo a la normalidad de los datos por Kolmogérov-Smirnov.
Para todas las pruebas estadisticas, la significancia serd del 5% (p-valor < 0.05

serd significativo).

Presentacion de resultados
Se empleardn tablas de frecuencia simples y tablas de frecuencias
bidimensionales incluyendo graficos como el diagrama de barras y/o circular

disefiadas en el programa Microsoft Excel 2019.



CAPITULO:
ASPECTOS ADMINISTRATIVOS
4.1.Plan de Acciones
El plan de acciones estard descrito en el Item 4.4. Cabe sefialar que el

cumplimiento del mismo estard a cargo de la investigadora.

4.2. Asignacion de recursos
4.2.1. Recursos humanos
Asesor de investigacion.
Asesor estadistico.

Investigadora.

4.2.2. Recursos materiales
Bienes
Materiales de escritorio.
Papel bond A4.
Folder.
Tableros.

USB-8GB.

Servicios
Internet.
Fotocopias.

Anillados.



4.3. Presupuesto o costo del proyecto

RECURSOS N° C.U. TOTAL
- Asesor de investigacion 1 S/. 500.00 S/. 500.00
- Asesor estadistico 1 S/. 500.00 S/. 500.00
- Materiales de escritorio - S/. 500.00 S/. 500.00
- Papel bond A4. 3 millares | S/. 25.00 S/. 75.00
- Folder 4 S/. 10.00 S/. 40.00
- Tableros 4 S/, 7.00 S/. 28.00
- USB- 8 GB 1 S/. 60.00 S/. 60.00
- Internet Mensual S/. 100.00 S/. 300.00
- Fotocopias 1200 S/.0.20 S/. 240.00
- Anillados 5 S/, 7.00 S/. 35.00
- Otros gastos - - S/. 1000.00

Total S/.3,278.00
4.4. Cronograma de actividades
CONCEPTO 2023 2024
OCT | NOV | DIC | ENE-SEP | OCT | NOV

Revision bibliografica X
Elaboracién del proyecto X X
Revision del proyecto X
Presentacién de autoridades X
Revision de instrumentos X
Reproduccién de los X
instrumentos
Preparacion del material de X
trabajo
Seleccidn de la muestra X
Recoleccion de datos X
Control de calidad de datos X
Tabulacion de datos X
Codificacién y preparacion X
de datos para andlisis
Andlisis e interpretacion X
Redaccién informe final X
Impresién del informe final X
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VI  CAPITULO VI:

ANEXOS

6.1. Definicion de Términos

Osteoartrosis de rodilla: proceso inflamatorio crénico articular de origen
multifactorial y que deteriora la calidad de vida de la persona que la padece (Gruezo-

Realpe y otros, 2023).

Proloterapia: tratamiento a base de soluciones como la dextrosa hiperténica dentro
de la cavidad intraarticular con la finalidad de promover el crecimiento de tejidos

nuevos (Organizacién Mundial de la Salud, 2020).

Laserterapia: tratamiento con laser que tiene la finalidad de disminuir el dolor en
pacientes con osteoartrosis de rodilla en base a la generaciéon de nuevas células

(Sanchez & Lago, 2023).



6.2. Consentimiento Informado

PROLOTERAPIA VERSUS LASERTERAPIA EN MANEJO DE
OSTEOARTROSIS DE RODILLA EN PACIENTES DEL INSTITUTO
NACIONAL DE REHABILITACION DRA ADRIANA REBAZA FLORES
AMISTAD PERU - JAPON

Investigador: Dra. Isabela Cabrera Cérdova

A usted se le estd invitando a formar parte de una investigacion. Antes de decidir
si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados.
Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase con absoluta
libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas.
Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se

le pedird que firme este documento.

Objetivo de la investigacion
Comparar la efectividad clinica de la proloterapia versus laserterapia en el manejo
de la osteoartrosis de rodilla en pacientes del Instituto Nacional de Rehabilitacion

Dra. Adriana Rebaza Flores AMISTAD PERU-JAPON , 2024.

Beneficios de la investigacion

Usted no pagard nada por participar en esta investigacion y, tampoco, recibird
ningln incentivo econdémico ni de otra indole. Con esta investigacion usted
contribuird con la deteccién del tratamiento mds efectivo en pacientes con

osteoartrosis de rodilla.

Procedimientos del estudio
En caso de aceptar participar en el estudio se les realizardn algunas preguntas
abocadas a sus datos personales, resultados del tratamiento y un examen fisico para

determinar el rango de movimiento articular.

Riesgos asociados con el estudio
El riesgo es minimo, pues ambos abordajes han demostrado ser seguros. En caso

de presentar algin inconveniente, contard con la atencion requerida.



Aclaraciones

Su decisién de participar en la investigacién es completamente voluntaria y no
habrd ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la
invitacion. Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo
desee, pudiendo informar o no, las razones de su decision, la cual serd respetada
en su integridad. En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacién

actualizada sobre el mismo, al investigador responsable.

Confidencialidad

Se mantendrd la confidencialidad de los datos obtenidos y se guardard su
informacion con c6digos y no con nombres. Si los resultados de este estudio fuesen
publicados, no se mostrard ninguna informacién que permita la identificacion de

las personas que participan en este estudio.

Consentimiento

Yo, he leido y comprendido la

informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria.
He sido informado(a) y entiendo que los datos obtenidos en la investigacion
pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar
en este estudio de investigacion. S€ que si presento dudas puedo comunicarme con

el investigador.

Firma del participante:

Firma del investigador:

Fecha:




REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO
Yo,

de afios, identificado con DNI/CE N.° revoco el

consentimiento prestado y no deseo proseguir con el estudio “Proloterapia versus
laserterapia en manejo de osteoartrosis de rodilla en pacientes del Instituto
Nacional de Rehabilitacién Dra. Adriana Rebaza Flores AMISTAD PERU —
JAPON” que desarrollaré la Dra. Isabela Cabrera Cérdova.

Fecha Firma del Participante



6.3. Matriz de consistencia

PROBLEMA DE p DISENO POBLACION Y TECNICA E PLAN DE ANALISIS
, OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES )
INVESTIGACION METODOLOGICO MUESTRA INSTRUMENTOS DE DATOS
Promedio
(Cudl es la | Objetivo general Hi: La proloterapia es | Independiente: Tipo de estudio: Poblacién: Técnica: Desviacién estdndar
efectividad clinica de | Comparar la efectividad clinica de la | mds efectiva que la | Tipo de | No experimental. Pacientes con | Observaciénclinica. | Frecuencias absolutas y
la proloterapia versus | proloterapia versus laserterapia en el | laserterapia en el | tratamiento osteoartrosis de relativas
laserterapia en el | manejo de la osteoartrosis de rodilla | manejo de la | (proloterapia y | Diseiio de | rodilla atendidos en | Imstrumento: Chi cuadrado
manejo de la en pacientes del Instituto Nacional de | osteoartrosis de rodilla | laserterapia). investigacion: el Instituo Nacional | Fichaderecolecciéon | T de Student o U de
osteoartrosis de | Rehabilitacion Dra. Adriana Rebaza | en  pacientes  del Cohorte prospectiva. de Rehabilitacién | de datos. Mann Whitney
rodilla en pacientes Flores AMISTAD PERU-JAPON, | Instituto Nacional de | Dependiente: Dra. Adriana Rebaza
del Instituto | 2024. Rehabilitacién ~ Dra. | Efectividad clinica Flores AMISTAD
Nacional de Adriana Rebaza Flores | (nivel de dolor, PERU-JAPON,
Rehabilitacién Dra. Objetivos especificos AMISTAD PERU- | sintomatologia y durante el periodo
Adriana Rebaza | Comparar el nivel de dolor de | JAPON, 2024. discapacidad enero-septiembre del
Flores AMISTAD | pacientes con osteoartrosis de rodilla fisica, y rango de 2024.
PERU-JAPON, sometidos a proloterapia versus | Ho: La proloterapia es | movimiento
2024? laserterapia en el Instituto Nacional | igual de efectiva que la | articular). Muestra:

de Rehabilitacion Dra. Adriar}a
Rebaza Flores AMISTAD PERU-
JAPON, 2024.

Comparar la  sintomatologia 'y
discapacidad fisica de pacientes con
osteoartrosis de rodilla sometidos a
proloterapia versus laserterapia en el
Instituto Nacional de Rehabilitacién
Dra. Adriana  Rebaza  Flores
AMISTAD PERU-JAPON, 2024.

Comparar el rango de movimiento
articular de pacientes con
osteoartrosis de rodilla sometidos a
proloterapia versus laserterapia en el
Instituto Nacional de Rehabilitacién
Dra. Adriana Rebaza Flores
AMISTAD PERU-JAPON, 2024.

laserterapia en el
manejo de la
osteoartrosis de rodilla
en  pacientes del
Instituto Nacional de
Rehabilitacion Dra.
Adriana Rebaza Flores
AMISTAD  PERU-
JAPON, 2024.

134 pacientes; 67
para la cohorte 1y 67
para la corte 2.




6.4. Instrumento
Proloterapia versus laserterapia en manejo de osteoartrosis de rodilla en

pacientes del Instituto Nacional de Rehabilitaciéon Dra. Adriana Rebaza

Flores AMISTAD PERU — JAPON

Fecha: /[ /

ID:

SECCION I: DATOS GENERALES

Edad: anos.

Sexo: Femenino ()
Masculino ()

Indice de masa corporal: Bajo peso (<18.5 kg/m?) ()
Peso normal (18.5 —24.9 kg/m?) ()
Sobrepeso (>25 kg/m?) ()
Obesidad I (30-34.9 kg/m?) ()
Obesidad II (35-39.9 Kg/m?) ()

Grado de instruccion: Analfabeto (a) ()
Primaria ()
Secundaria ()
Superior técnico ()
Superior universitario ()

Grado de osteoartrosis de rodilla: 1 ()
11 ()
11 ()
v ()

Tiempo de enfermedad: meses.

Diagnéstico etioldgico: Traumatico ()

No traumatico

)



SECCION II: TIPO DE TRATAMIENTO

Tipo de tratamiento: Proloterapia

Laserterapia
SECCION III: EFECTIVIDAD CLINICA

Nivel de dolor (EVA)

a)  Antes del tratamiento

8 9 10

No El peor
dolor dolor
imaginable

Ausencia de dolor (0 ptos) ()
Dolor leve (1-3 ptos) ()
Dolor moderado (4-6 ptos) ()
Dolor severo (7-10 ptos) ()

b) 1 mes después del tratamiento

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor
dolor dolor
imaginable

Ausencia de dolor (0 ptos) ()
Dolor leve (1-3 ptos) ()
Dolor moderado (4-6 ptos) ()
Dolor severo (7-10 ptos) ()

¢) 3 meses después del tratamiento

8 9 10

No El peor
dolor dolor
imaginable

Ausencia de dolor (0 ptos) ()
Dolor leve (1-3 ptos) ()
Dolor moderado (4-6 ptos) ()
Dolor severo (7-10 ptos) ()

()
()



d) 8 meses después del tratamiento

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
No El peor
dolor dolor
imaginable

Ausencia de dolor (0 ptos)
Dolor leve (1-3 ptos)
Dolor moderado (4-6 ptos)
Dolor severo (7-10 ptos)

()
()
()
()

Sintomatologia y discapacidad fisica (Escala WOMAC):

(Cudanto dolor tiene?

Ningun

Poco

Bastante

Mucho

Muchisimo

0
Al andar por un terreno llano 0 1 2 3 4
Al subir o bajar escaleras 0 1 2 3 4
Por la noche en la cama 0 1 2 3 4
Al estar sentado o tumbado 0 1 2 3 4
Al estar de pie 0 1 2 3 4
(Cudnta rigidez nota? Ningun Poco Bastante Mucho Muchisimo

Después de despertarse por la
mafiana

Durante el resto del dia
después de estar sentado,
tumbado o descansando.
(Qué grado de dificultad tiene
)

Bajar escaleras

Ningun

Subir escaleras

Levantarse después de estar
sentado

(=) Rl el O

Estar de pie

o

[\]

Agacharse para coger algo del
suelo

o

[\]

N

Andar por un terreno llano

Entrar y salir de un coche

Ir de compras

Ponerse las medias o los
calcetines

[e>] fev) Fen) o)

| | [ =

[\S A \OJ NSRS

W W] W W

EEN RSN IR N

Levantarse de la cama

o

—

[\S)

~

Quitarse las medias o
calcetines

o

(V]

N

Estar tumbado en la cama

Entrar y salir de la ducha

Estar sentado

Sentarse y levantarse del
retrete

[e) Rew] Fen) en)

[ | = —

NS AN \SI RSN )

W | W W W

BRI IE SN IR

Hacer tareas domésticas
pesadas

Hace tareas domésticas ligeras




Antes del tto.

1 mes después

3 meses después

8 meses después

Ligero () | Ligero () | Ligero () | Ligero (

Dolor Moderado () | Moderado () | Moderado ( ) | Moderado )
Intenso () | Intenso () | Intenso () | Intenso (

Muy () | Muy () | Muy () | Muy )

intenso intenso intenso intenso (

)

(

)

Ligero () | Ligero () | Ligero () | Ligero (

Rigidez Moderado () | Moderado () | Moderado ( ) | Moderado )
Intenso ( ) | Intenso () | Intenso () | Intenso (

Muy () | Muy () | Muy () | Muy )

intenso intenso intenso intenso (

)

(

)

Ligero ( ) | Ligero ( ) | Ligero ( ) | Ligero (

Funcién | Moderado  ( ) | Moderado  ( ) | Moderado  ( ) | Moderado )
fisica Intenso ( ) | Intenso () | Intenso () | Intenso (
Muy () | Muy () | Muy () | Muy )

intenso intenso intenso intenso (

)

(

)

Rango de movimiento articular:

Movilidad articular en flexion activa antes del tratamiento:

Movilidad articular en flexiéon activa 1 mes después del tratamiento: __
Movilidad articular en flexion activa 3 meses después del tratamiento:

Movilidad articular en flexion activa 8 meses después del tratamiento:

o

o




