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Tipo de estudio: Terapia Evidencia de nivel OE: 1 Nivel de evidencia de la revista: 1

Condrocitos autélogos derivados de la médula 6sea para pacientes con osteoartritis de rodilla: Un ensayo controlado
aleatorio.
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Sinopsis

Sesenta pacientes de entre 45y 70 afios de edad con osteoartritis de rodilla fueron aleatorizados para recibir una Gnica inyeccion
intraarticular de condrocitos autologos derivados de la médula 6sea (n=30) o terapia fisica y medicamentos antiinflamatorios no
esteroideos (AINE). Los resultados de interés incluyeron el dolor en una Escala Visual Analdgica (EVA) con y sin movimiento, la
Puntuacion de la Sociedad de la Rodilla Modificada-Forma Corta (KSSSF), la puntuacion de las Actividades de la Vida Diaria (AVD) y la
puntuacién de la calidad de vida. Los resultados se evaluaron a los 3, 12 y 24 meses. Los resultados demostraron puntuaciones
significativamente favorables en el grupo de la inyeccion en todos los resultados, en todos los puntos de tiempo.
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¢Por qué era necesario este estudio ahora?

La artrosis de rodilla afecta a una parte importante de la poblacién, sobre todo a partir de los 50 afios. El dolor y la limitacion funcional de
la artrosis de rodilla pueden afectar a la calidad de vida, por lo que es habitual el tratamiento en forma de fisioterapia y farmacos
antiinflamatorios. Una alternativa a las opciones de tratamiento tradicionales son las inyecciones intraarticulares basadas en células,
como los condrocitos autdlogos derivados de la médula 6sea, que han demostrado mejorar significativamente los resultados de los
pacientes. Sin embargo, faltan pruebas de alta calidad que comparen la inyeccidén de condrocitos autdlogos derivados de la médula 6sea
y la fisioterapia y el uso de AINE, por lo que resultaba interesante realizar un ensayo aleatorio.

¢ Cual era la pregunta principal de la investigacion?

En pacientes de entre 45y 70 afios con artrosis de rodilla, ¢ una Gnica inyeccion intraarticular de condrocitos autélogos derivados de la
médula 6sea mejora el dolor, la funcién y la calidad de vida frente a los antiinflamatorios no esteroideos y la fisioterapia, hasta 24 meses
después del tratamiento?

¢ Cudles fueron las caracteristicas importantes del estudio?

Poblacion

60

Tamaino total de la muestra

Pacientes de entre 45y 70 afios con
diagnostico de artrosis de rodilla durante al
menos 12 meses segun los criterios del Colegio
Americano de Reumatologia.

Comparacion

30

AINE

30

Condrocitos autélogos derivados de la
médula 6sea

Edad media: 56,75 afnos. 46,7% hombres. Los
Edad media: 56,18 afios. 30,0% hombres. Los pacientes recibieron antiinflamatorios no

pacientes recibieron una Unica inyeccion esteroideos y fisioterapia segun las

intraarticular en la rodilla de 5 millones de
condrocitos autdlogos derivados de la médula
Osea.

necesidades.

Escala visual analégica (EVA) M Puntuacion de la Sociedad de la Rodilla Modificada
REE L[ Dolor en la escala visual analégica (EVA) en reposo M Escala analégica visual (EAV) - dolor al movimiento
Evaluacion de las actividades de la vida diaria (AVD) M Evaluacion de la calidad de vida

Métodos
riempo

¢ Cudles fueron los resultados importantes?

Las puntuaciones de dolor de la EVA con y sin movimiento, asi como las puntuaciones de la AVD, fueron significativamente favorables al
grupo de la inyeccién en todos los puntos temporales.

[l Mucho mejor No hay diferencia B Mucho mejor

Condrocitos autélogos derivados de la médula 6sea AINE, Fisioterapia A

Dolor Riesgo de sesgo

Media (menor = mejor)

Escala visual analégica (EVA) 3.1 6.8
3 meses

O

Numero de pacientes: 30 Numero de pacientes: 27

Media (menor = mejor)

Escala visual analégica (EVA) m 6.7 o
13 [P Numero de pacientes: 30 Numero de pacientes: 27
Media (menor = mejor)
Escala visual anal6gica (EVA) 6.3
24 meses O

Numero de pacientes: 30 Numero de pacientes: 27

Media (mayor = mejor)

Puntuacion de la Sociedad
Modificada de la Rodilla

3 meses Numero de pacientes: 30 Numero de pacientes: 27

57.5 38.9

O

Media (mayor = mejor)

Puntuacion de la Sociedad

Modificada de la Rodilla
12 meses Numero de pacientes: 30 NuUmero de pacientes: 27

72.7 42.3

O

Media (mayor = mejor)

Puntuacién de la Sociedad ‘ 40.2

Modificada de la Rodilla ' (1 )

24 meses Numero de pacientes: 30 Numero de pacientes: 27

Calidad de vida (QoL) Riesgo de sesgo

Media (mayor = mejor)

Evaluacion de la calidad de
vida
3 meses Numero de pacientes: 30 Numero de pacientes: 27

7.9 4.8

O

Media (mayor = mejor)

Evaluacion de la calidad de
vida
12 meses Numero de pacientes: 30 Numero de pacientes: 27

4.8

O

Media (mayor = mejor)

Evaluacion de la calidad de

. 4.3
vida (1)
24 meses Numero de pacientes: 30 Numero de pacientes: 27
€ Altoriesgo de @) Algunas @ Bajo riesgo de
sesgo preocupaciones sesgo

Riesgo de sesgo

O ¢ Se ha generado adecuadamente la secuencia de asignacion?

O ¢ Se oculté adecuadamente la asignacion?

O ¢Era probable que la pericia/experiencia del investigador con las técnicas de tratamiento y de control fuera la misma (es
decir, se facilitaron los criterios de participacion/pericia del cirujano)?

Cegamiento de los proveedores de tratamiento: ¢ Se evitdo adecuadamente el conocimiento de las intervenciones
asignadas?

Cegamiento de los evaluadores de resultados: ¢ Se evitd adecuadamente el conocimiento de las intervenciones
asignadas?

O Cegamiento de los pacientes: ¢ Se evitd adecuadamente el conocimiento de las intervenciones asignadas?
O ¢ Fueron infrecuentes las pérdidas de seguimiento (datos de resultados perdidos)?

O ¢Los informes del estudio estan libres de sugerencias de informes de resultados selectivos?

O Riesgo global de sesgo

Descargo de responsabilidad:

La informacion de esta tabla refleja la evaluacion global del riesgo de sesgo (ROB) del estudio. Para ver la evaluacion del riesgo de
sesgo para cada resultado individual, consulte la version web del informe ACE. https://myorthoevidence.com/AceReport/Report14210

¢ Qué es lo que mas debo recordar y como afectara a la atencion de mis pacientes?

Los resultados de este estudio sugieren que una Unica inyeccion intraarticular de condrocitos autélogos derivados de la médula ésea
puede mejorar significativamente el dolor, la funciéon y la calidad de vida frente a la fisioterapia y el uso de AINE en pacientes con artrosis
de rodilla. Este estudio estuvo limitado por el pequefio tamafio de la muestra y la ausencia de artroscopia antes y después del
tratamiento para evaluar la reparacién del cartilago. Es interesante realizar un estudio mas amplio para confirmar los resultados de este
estudio.
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