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Responsabilidad del tomador de

Las directrices, evaluaciones de tecnologias sanitarias
y las sintesis de evidencia para politicas en salud
emitidas por el Instituto Global de Excelencia Clinica -
Presidencia de Salud e Innovacién, representan el
compromiso de Keralty con la excelencia en el
cuidado, 1o que implica procurar que los
profesionales, equipos interdisciplinarios de atencion,
asi como los responsables en niveles tacticos y
estratégicos, adopten y tomen de manera
sistematica decisiones informadas en Ias
evidencia, basadas en datos para mejorar Ila
salud y el bienestar de personas, familias y
comunidades, evitar dafios y hacer un uso mas
eficaz de los recursos, garantizando los mejores
resultados en salud, una experiencia memorable
y el empoderamiento de personas, familias y
comunidades, asi como el fortalecimiento del
liderazgo y orgullo de pertenencia de Ios
profesionales y equipos del ecosistema Keralty.

Las directrices, evaluaciones de tecnologias sanitarias,
las sintesis de evidencia para politicas en salud,
incluyen lineamientos para orientar decisiones sobre
la practica clinica en el contexto de nuestro modelo
integrado sanitario y socio-comunitario (programas,
servicios, centros de excelencia o de alta eficiencia y
productos destinados al cuidado de las personas de
acuerdo al contexto), la salud publica (programas y
servicios destinados a los grupos y poblaciones
especificas en aseguramiento, prestacién, servicios
sociales o comunidades en paises donde haga
presencia Keralty), la gobernanza integrada en salud
(decisiones articuladoras del gobierno clinico y
administrativo, decisiones estratégicas corporativas,
planeacion de recursos, decisiones de inversion o
desinversion en tecnologias sanitarias u otras
derivadas de analisis de impacto basados en valor).

Keralty Instituto Global de Excelencia Clinica
garantiza una metodologia rigurosa, sistematica
y transparente, procurando la confianza por
parte del tomador de decisiones, de las personas
y familias que cuidamos. Por lo tanto, bajo un
enfoque de trabajo colaborativo, todos los procesos
vinculan en el Equipo Desarrollador, profesionales y
expertos de las diferentes disciplinas, asi como
responsables claves del nivel tactico o estratégico
segun el foco problémico, siendo al final las
Comisiones de Excelencia Keralty las instancias de
gobernanza y fuero técnico cientifico donde se
analizan y avalan las directrices y politicas conforme
al area disciplinar que corresponda.
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decisiones

Gracias a la sistematizacién del proceso, el enfoque
metodoldgico permite que los lineamientos emitidos
tengan en cuenta todos los criterios importantes que
se sustenten en la mejor evidencia disponible
procedente de la investigacion, los cuales van las alla
de la eficacia y seguridad de las intervenciones e
incluyen un analisis de contexto, la prioridad del
problema, valores, preferencias, experiencias, las
implicaciones de financiacidon y recursos, la equidad,
viabilidad, asequibilidad, la aceptabilidad de las partes
interesadas, la sostenibilidad y eficiencia, entre otros.

Por lo cual, se aspira que los profesionales,
equipos interdisciplinares de cuidado, asi como
responsables en niveles tacticos y estratégicos,
tengan en cuenta estos lineamientos para tomar
decisiones que generan valor en salud, en el
marco de un modelo integral centrado en las
personas, a través de decisiones compartidas, lo
que implica tener en cuenta la evidencia asi
como las preferencias, creencias y valores
individuales de Ila persona, garantizando Ia
comprension de los riesgos, beneficios y
consecuencias de las diferentes opciones de
cuidado a través de una discusion abierta,
empatica y compasiva.
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Resumen

Introduccion: En los Ultimos afios se ha considerado el uso del plasma rico en
plaquetas (PRP) como alternativa terapéutica en pacientes con osteoartrosis,
aplicandolo en forma de infiltraciones intraarticulares. Aunque el PRP ha sido
ampliamente utilizado en la osteoartritis debido a su potencial regenerativo, su
eficacia sigue siendo discutible debido a las diferencias individuales y los diferentes
protocolos para su preparacion, que conducen a diversos efectos terapéuticos.

Objetivo: Sintetizar la evidencia disponible sobre las recomendaciones sobre el uso
del plasma rico en plaquetas en personas adulta con osteoartritis.

Metodologia: Se realizd una Revisidon Sistematica Rapida de acuerdo con las
directrices del Manual de Revisiones Sistematicas Rapidas del Instituto Global de
Excelencia Clinica- Keralty, 2023.

Resultados: se incluyeron 10 (GPC: n=6, Consenso=1 y ETES: n=3) para este
resumen de evidencia. De las cinco GPC que reportan alguna recomendacion sobre
osteoartritis de rodilla, una GPC recomienda su uso, las restantes, no la
recomiendan o no generan algun tipo de recomendaciéon a favor o en contra, o
indican que este procedimiento se realice siempre y cuando esté en el marco de
disposiciones especiales para la gobernanza clinica, el consentimiento, la auditoria o
la investigacion. Para el uso de PRP en osteoartritis glenohumeral, una GPC
desaconseja su uso, y en cuanto a la osteoartritis de cadera una GPC desaconseja
fuertemente su uso, mientras que otra no generé recomendaciones a favor o en
contra de su uso. Para el uso de PRP en la osteoartritis de mano una GPC no genera
ningun tipo de recomendacién dado la limitada informacién de estudios al respecto.
Para las ETES, una, sugiere que el uso de PRP produce un beneficio neto marginal
para el tratamiento de la osteoartritis de rodilla, la epicondilitis lateral y el
ligamento cruzado anterior, asi como la reconstruccion del tendén de Aquiles. En
las tendinopatias de Aquiles, rétula, manguito rotador; y la osteoartritis de cadera,
el PRP no produciria un beneficio neto. En lo relacionado al agregado PRP en la
reparacion artroscépica rotadora probablemente puede producir un beneficio neto
en comparaciéon con la reparacién artroscopica solamente. Las dos ETES, restantes,
no recomiendan su uso.

Conclusiones: No se evidencia consenso entre las recomendaciones de las GPC
para el uso de PRP en pacientes con osteoartritis en cuanto a fuerza y direccién. En
lo relacionado a ETES, una sugiere el uso de PRP en algunos trastornos ortopédicos
especificos, y las dos restantes, no recomiendan su uso.

Palabras clave: Osteoratrosis, Plasma rico en plaquetas, Guia de practica clinica,
Evaluacion de tecnologia en Salud.
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Introduccion

La osteoartritis, también llamada artrosis, es un trastorno degenerativo y
progresivo que involucra multiples alteraciones anatdmicas y fisioldgicas de los
tejidos articulares, incluida la degradacién del cartilago, la remodelacion dsea y la
formacidn de osteofitos; esto conduce a manifestaciones clinicas que incluyen dolor,
rigidez, hinchazén y limitaciones en la funcién articular. Las articulaciones mas
afectadas son las manos, las rodillas y la cadera.

Los tratamientos convencionales no quirdrgicos que han sido utilizados para la
osteoartritis, son el hialuronano, los corticosteroides, los medicamentos
antiinflamatorios no esteroideos, los antagonistas de los receptores de IL-4 e IL-1,
el paracetamol y los productos de sulfato de condroitina, los cuales se centran
principalmente en aliviar el dolor y mejorar las funciones articulares(1-4). En los
ultimos anos se ha considerado el uso del plasma rico en plaquetas (PRP) como
alternativa terapéutica en pacientes con osteoartrosis, aplicandolo en forma de
infiltraciones intraarticulares. Aunque el PRP ha sido ampliamente utilizado en la
osteoartritis debido a su potencial regenerativo, su eficacia sigue siendo discutible
debido a las diferencias individuales y los diferentes protocolos para su preparacion,
gue conducen a diversos efectos terapéuticos. En particular, las diferentes
preparaciones de PRP pueden explicar diferentes efectos sobre el tratamiento de la
osteortritis en diferentes estudios(5). De acuerdo a lo anterior, se hace necesario
sintetizar todas las recomendaciones, basadas en la evidencia disponible, sobre el
uso del plasma rico en plaguetas en personas adulta con osteoartritis.
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1. Objetivo

Sintetizar la evidencia disponible sobre las recomendaciones sobre el uso del
plasma rico en plaquetas en personas adulta con osteoartritis.

2. Pregunta

¢Cudles son las recomendaciones sobre el uso de plasma rico en plaquetas en
personas adultas con osteoartritis?

A continuacién, en la Tabla 1. se describe la pregunta de investigacion de acuerdo a
los componentes propuesto en la estructura PICO.

Tabla 1. Pregunta de investigacion segun la estructura PICO

Poblacién Personas adultas con osteoartritis

Intervencion Infiltracién de plasma rico en plaquetas (PRP)
Comparador(es) Placebo
Cuidado estandar:
e Infiltracion de corticoides
e Infiltracion de acido hialurdnico
e Ondas de choque
e Tratamiento conservador farmacoldgico y/o
rehabilitador
Desenlaces Eficacia
Dolor
Funcionalidad
Seguridad
Eventos adversos
Fuente: Elaboracion propia

3. Descripcion de la tecnologia

El plasma rico en plaquetas (PRP) es un concentrado de plaquetas y proteinas
plasmaticas derivadas de la sangre de un paciente, que contiene una concentracion
de plaquetas de tres a diez veces mayor que la sangre periférica normal (150 000-
350 000 plaquetas/uL)(6-8), que se utiliza para administrar altos niveles de
factores de crecimiento asociados a las plaquetas y moléculas bioactivas en el
tratamiento de enfermedades, incluida la osteoartritis.

4. Metodologia
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Se realizd una Revisién Sistematica Rapida de acuerdo con las directrices del
Manual de Revisiones Sistematicas Rapidas del Instituto Global de Excelencia
Clinica- Keralty, 2023.

4.1. Criterios de elegibilidad

4.1.1. Fuentes de informacion

La busqueda fue dirigida a guias de practica clinica (GPC) y de evaluaciones de
tecnologias en salud (ETES). La busqueda se realizdé en ocho sitios recopiladores vy
desarrolladores de GPC, ETES; y en pubmed (Anexo 1).

4.1.2. Busqueda de informacion

Se condujo una busqueda el 18 de septiembre de 2023, de documentos que
cumplieran los siguientes criterios de inclusién:

Poblacién: adultos =18 afos

Intervencion: Infiltracion de plasma rico en plaquetas (PRP)
Comparacion: cualquiera

Tipos de estudios: GPC y/o ETES, publicadas y disponibles.
Idioma: sin restriccion.

Tiempo: 2018-2023

Formato de publicacién: reportes completos.

AN N NN SN

La busqueda incluyé los siguientes términos “Platelet-Rich Plasma” and
“osteoarthritis" OR “osteoarthritis, knee” OR “gonarthrosis”, presentes en el titulo o
el resumen de la GPC y/o ETES. La sintaxis de busqueda utilizada se puede
encontrar en el Anexo 1. La busqueda se restringié a los ultimos 5 afios. El numero
de referencias identificadas en la busqueda de literatura se resume mediante el
diagrama de flujo PRISMA, Anexo 3.

4.1.3. Tamizacion, seleccion y extraccion

El total de referencias identificadas en la busqueda fue tamizado por una revisora
examinando los titulos y resimenes frente a los criterios de elegibilidad
predefinidos. A partir del grupo de referencias preseleccionados se realizo la
seleccion de GPC y/o ETES, para esto la revisora verific6 que cada documento
cumpliera los criterios de elegibilidad. Los hallazgos de la evidencia disponible
sobre las recomendaciones sobre el uso del plasma rico en plaquetas en personas
adulta con osteoartritis, seran resumidos de forma narrativa y a partir de tablas.
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4.1.4. Evaluacion de calidad y nivel de evidencia

Las GPC incluidas, fueron evaluadas en su calidad metodoldgica con el instrumento
AGREE II por una evaluadora (Tabla 2). Todas las GPC presentaron un porcentaje
>60% en los dominios de rigor en el desarrollo e independencia editorial de la
herramienta AGREE II.

El nivel de evidencia reportado y el tipo de recomendaciéon fueron mantenidos de
los documentos originales.

Tabla 2. Evaluacion de la calidad metodoldgica de las guias de practica clinica

Dominios
3 4q
2022. Management of Osteoarthritis of the 83% 72% | 89% 83% | 79% | 75%
Knee (Non-Arthroplasty)
Evidence-Based Clinical Practice Guideline
The American Academy of Orthopaedic Surgeons
Board of Directors
2020. Management of  Glenohumeral Joint | 83% 66% | 85% 83% | 79% | 75%
Osteoarthritis  Evidence-Based Clinical Practice
Guideline.
The American Academy of Orthopaedic Surgeons
Board of Directors
2019. OARSI guidelines for the non-surgical | 72% 55% | 64% 55% | 33% | 83%
management of knee, hip, and polyarticular
osteoarthritis
Osteoarthritis Research Society International.
2019. American College of Rheumatology/Arthritis | 94% 66% | 81% 83% | 50% | 83%
Foundation Guideline for the Management of
Osteoarthritis of the Hand, Hip, and Knee
2019. Platelet-rich plasma injections for knee
osteoarthritis. (IPG637) 94% 97% | 98% 97% | 98% | 95%
NICE
2018. Guideline for the management of knee and hip
osteoarthritis
The Royal Australian College of General Practitioners. | 94% 72% | 87% 94% | 45% | 83%
Guideline for the management of knee and hip
osteoarthritis
1.Alcance y Objetivo
2.Participacion de los implicados
3.Rigor en la elaboracion
4.Claridad de la presentacion
5.Aplicabilidad
6.Independencia editorial
>60%: Adecuada calidad metodoldgica

Fuente: Elaboracién propia

5.

Resultados

5.1. Busqueda, tamizacion y seleccion

Se muestran los resultados de busqueda, tamizacidon y seleccion de la evidencia en
el diagrama de flujo PRISMA, Anexo 2. Se identificaron 107 documentos, de los
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cuales se incluyeron 10 (GPC: n=6, Consenso: n=1 y ETES: n=3) para este
resumen de evidencia.

5.2. Evidencia en GPC

Se identificaron seis GPC y un consenso que proporcionaron recomendaciones sobre
el uso de PRP en personas con osteoartritis, de las cuales, se reportd lo siguiente
(Tabla 3):

Osteoartritis de rodilla:

e Una GPC sugiere su uso dado que puede reducir el dolor y mejorar la funcién en
estos pacientes(9).

e Dos GPC desaconsejan fuertemente su uso(10,11).

e Un consenso no genera ninguna recomendacion a favor o en contra de su
uso(15).

e Una GPC recomienda que este procedimiento solo debe utilizarse con
disposiciones especiales para la gobernanza clinica, el consentimiento y la
auditoria o la investigacidon(14).

Osteoartritis glenohumeral:
e Una GPC desaconseja su uso(12).

Osteoartritis de cadera

e Una GPC desaconseja fuertemente su uso(10).

e Una GPC no generé recomendaciones a favor o en contra del uso de PRP dado a
la escasa evidencia de calidad y que existe una heterogeneidad importante en la
formulacion y dosificacién 6ptimas del PRP(13).

Osteoartritis de mano
e Una GPC no genera ninguna recomendacién con respecto a la osteoartritis de la
mano (10).

El resumen de la efectividad y seguridad del PRP en personas con osteoartrosis, que
soportan las recomendaciones generadas por las GPC, puede ser consultado en la
Tabla 4,



‘<’, Keralty

Tabla 3. Resumen de directrices y recomendaciones

IG€C Ecienca Giimca

Asociacion/Entidad afio Pais Recomendacion Fuerza de la recomendacion Nivel de evidencia
American 2021/2 | EEUU El plasma rico en plaquetas | Limitada® Moderada a baja
Academy of | 022 (PRP) puede reducir el | Debido ala heterogeneidad de los
Orthopaedic dolor y mejorar la funcién | resultados y la diferencia en los
Surgeons(9) en pacientes con | resultados de la OA en etapa
osteoartritis sintomatica de | temprana y tardia, se bajo la
rodilla. recomendacion de Fuerte a
Limitada. Estas recomendaciones
pueden cambiar con futuras
investigaciones sobre el uso de
PRP en diferentes niveles de
gravedad de la OA
American 2020 EEUU En ausencia de pruebas | Consenso Muy baja
Academy of fiables, el grupo de trabajo | No hay evidencia confiable
Orthopaedic opina que los productos
Surgeons(12) biolégicos inyectables,
como las células madre o
el PRP, no pueden
recomendarse en el
tratamiento de la
osteoartritis glenohumeral.
American 2020 EEUU Se desaconseja | Fuerte en contra Muy baja
College of fuertemente el tratamiento
Rheumatology con PRP en pacientes con
(ACR)(10) osteoartritis de rodilla y/o
cadera.
Este tratamiento no ha
sido evaluado en |Ia
osteoartritis de la mano v,
por lo tanto, no se hace
ninguna recomendacién
con respecto a la
osteoartritis de la mano.
Arthroscopy 2019 Canada La inyeccién de PRP tiene | Cf°
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Association of
Canada
(AAC)(13)

el potencial de
proporcionar mejoras en el
dolor vy los resultados
funcionales hasta por un
afio en el tratamiento de la
osteoartritis de cadera. Sin
embargo, la evidencia de
alto nivel sigue siendo
escasa Yy existe una
heterogeneidad
significativa en la
formulacion y dosificacion
optimas del PRP. Por lo
tanto, no podemos
recomendar a favor o en
contra del uso de PRP para
la osteoartritis de cadera
hasta que estén
disponibles mas estudios
clinicos de alta calidad.

Osteoarthritis 2019 EEUU Se desaconseja | Fuerte en contra Muy baja
Research Society fuertemente la terapia con
International PRP, en particular, porque
(OARSI)(11) la evidencia que respalda

este tratamiento es de

calidad extremadamente

baja y las formulaciones en

si altn no se han

estandarizado.
National Institute | 2019 La evidencia actual sobre Limitada en
for Health and las inyecciones de PRP calidad

Care Excellence
(NICE) (14)

para la osteoartritis de
rodilla no plantea
problemas importantes de
seguridad. Sin embargo, la
evidencia sobre la eficacia
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es de calidad limitada. Por
lo tanto, este
procedimiento solo debe
utilizarse con disposiciones

especiales para la
gobernanza clinica, el
consentimiento y la
auditoria 0 la
investigacion.
Royal Australian | 2018 Australia No podemos hacer una | Condicional (neutral) Muy baja
College of General recomendacion a favor o
Practitioners en contra del uso de la
(RACGP)(15) inyeccion de PRP para

personas con dolor de
rodilla y/u osteoartritis de
rodilla.

a. Evidencia de uno o mas estudios de calidad "baja" con hallazgos consistentes o evidencia de un Unico estudio de calidad "moderada" que recomienda a favor o
en contra de la intervencidén. Ademas, la evidencia de mayor solidez puede degradarse a limitada debido a las principales preocupaciones abordadas en el Marco
EtD.

b. Representar literatura “para” o en apoyo de una intervencién

PRP: plasma rico en plaquetas

Fuente: Elaboracion propia

10



» Keralty

Instituto Global de

1 IGG( Excelencia Clinica

Tabla 4. Resumen de la efectividad y seguridad del PRP en personas con osteoartrosis, que soportan las
recomendaciones generadas por las GPC

Asociacion/Entidad afio Pais Efectividad Seguridad
American Academy 2021/2 | EEUU PRP versus control: PRP versus control: Los eventos
Orthopaedic Surgeons(9) | 022 El numero de inyecciones de PRP tuvo resultados mixtos y los estudios | adversos de las inyecciones de PRP

con tres inyecciones de PRP (Akan; 2018! Gormeli; 2017?)
presentaron resultados positivos para el dolor y la funcién. Los
estudios con una y dos inyecciones de PRP tuvieron resultados mixtos,
siendo poco probable que los positivos fueran cambios clinicamente
significativos en el dolor y la funcién. Actualmente, tres inyecciones de
IA-PRP parecen tener resultados mas favorables.

PRP vs HA: Se incluyeron cuatro estudios en un metanalisis de los
resultados de Total WOMAC a los 9 o 12 meses. Este analisis mostrd
una diferencia clinicamente significativa para IA-PRP sobre IA-HA. Los
resultados entre IA-PRP y IA-HA divergieron después de 6 meses. La
mayoria de los estudios mostraron resultados similares entre IA-PRP e
IA-HA a los seis meses, excepto uno (Yaradilimis 2020) donde el
WOMAC total de LR-PRP fue mejor en todos los momentos que el IA
HA. Tanto los pacientes del IA HA como del IA PRP mejoraron en el
WOMAC total a los seis meses. Los pacientes en los brazos de IA-PRP
mantuvieron la mejora después de 6 meses en la marca de 9 o 12
meses para WOMAC total frente a IA-HA, que comenzo6 a tener una
puntuacion de empeoramiento. El estandar es inyectar IA-HA cada
seis meses en pacientes con KOA dolorosa. Se observé que la
preparacion del PRP (LR-PRP frente a LP-PRP) era diferente: el LR-PRP
tenia valores MID mas altos que el LP-PRP frente a IA-HA. La
investigacidén destaca el efecto prolongado del IA-PRP sobre el IA-HA,
aunque ambos parecen ser equivalentes a los 6 meses.

IA-PRP e IA-CS:

Un estudio (Joshi Juber; 20177) se realizd en pacientes con OA en
etapa IV de KL y no encontré diferencias. Un estudio (Khan; 2018%)
consistio en inyecciones repetidas cada dos meses (0, 2, 4 meses) con
seguimiento a los seis meses en pacientes con OAK en etapa II de KL,
sin encontrar diferencias. Un estudio (Nabi; 2018°) incluy6 a pacientes
con KL II-III a quienes se les administraron tres inyecciones con un
mes de diferencia y mostraron mejoria a los tres meses (un mes
después de la Ultima inyeccidon) y a los seis meses (4 meses después
de la Ultima inyeccidn). Un estudio (Huang; 2019'%) realizd tres
inyecciones de PRP cada tres semanas en pacientes con OAK en etapa
I-II de KL, y se observé mejoria en el dolor y la funcién a los seis
meses (4 meses después de la Ultima inyeccién) y a los 12 meses (10
meses después de la ultima inyeccion).

se investigaron en un estudio de
alta calidad (Huang; 20183 que
inform6 eventos adversos para el
PRP versus el control. Informaron
que la hipertension y la proteinuria
eran efectos secundarios
relacionados con el tratamiento.
Estos cumplieron con los criterios
comunes de toxicidad de grado =3.
Esto plantea dudas sobre Ia
seguridad del PRP, que necesita
una evaluacién adicional.

PRP vs HA: Los eventos adversos
fueron mayores en el grupo de PRP
que en el de IA HA, tanto dolor
local como dolor por inyeccion (dos
estudios (Spakova; 20124,
Yaradilmis; 2020) y un estudio
(Huang; 2018%) eventos sistémicos
(proteinuria e hipertension). Un
estudio (Vaquerizo; 2013°) no
encontré una diferencia al
comparar ningun evento adverso, y
un estudio (Raeissadat; 2017°) no
vio una diferencia para los eventos
adversos menores en el lugar de la
inyeccion.

Por lo tanto, parece que hay mas
estudios que encuentran que el IA-
PRP tiene mas eventos adversos
que el IA-HA; se necesita mas
investigacidon para determinar si los
eventos adversos superan el
beneficio del IA-PRP sobre el IA-HA
alos 9y 12 meses.
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Por lo tanto, es mas probable que la administracion intraarticular de
PRP en tres inyecciones, evaluada a los 4 meses después de la uUltima
inyeccidn, muestre beneficios en las etapas KL II y III de la OA de
rodilla. Se necesita mas investigacidn para evaluar los beneficios a
largo plazo de PRP intraarticular frente a corticosteroides
intraarticulares durante un periodo de dos o cinco afios, para
determinar si el PRP intraarticular preserva el cartilago o si existe
preocupacion por posibles dafios al cartilago con el tiempo.

LR-PRP vs LP-PRP:

Puede haber una diferencia en la efectividad en la osteoartritis de
rodilla entre estas dos preparaciones. Actualmente, existe informacion
limitada de una comparacion directa (Yaradilimis; 2020) y de nuestra
metaanalisis entre PRP intraarticular y acido hialurdnico intraarticular
que demostraria que el LR-PRP intraarticular frente al LP-PRP
intraarticular para la osteoartritis de rodilla es mas probable que
muestre un beneficio a los 9 y 12 meses. El nUmero de estudios es
limitado, por lo tanto, determinar la mejor eleccion entre LR-PRP vs.
LP-PRP aun es inconcluso, pero en este momento parece favorecer al
LR-PRP.

American Academy of
Orthopaedic
Surgeons(12)

2020

EEUU

Falta evidencia sobre la utilizacion de productos bioldgicos en el
tratamiento de la osteoartritis de la articulaciéon glenohumeral. Los
productos bioldgicos se refieren especificamente al plasma rico en
plaquetas y a las células derivadas del aspirado de médula désea o de
las células adiposas. Hubo consenso por parte del panel en que se
necesita una mejor estandarizaciéon y evidencia de alta calidad de
ensayos clinicos para proporcionar evidencia definitiva sobre la eficacia
de los productos bioldgicos en la OA glenohumeral. Carr y Rodeo!!
aportan cierta claridad en el mal uso de términos como células madre
y relacionados con productos bioldgicos y aportan ciencia basica sobre
su beneficio potencial para diferentes patologias del hombro. Destaca
ademas la importancia de que se necesiten estudios de alta calidad en
esta area de la ortopedia.

Ademads, Murray et al'? proporcionan especificaciones sobre los
requisitos minimos para informar estudios clinicos que involucran PRP
y MSC. Esto puede ayudar a proporcionar comparaciones entre las
diferentes terapias celulares y su efecto en patologias del hombro
como la artritis glenohumeral.

El riesgo potencial es similar al

observado con todos
inyectables no regulados.

los

American  College of
Rheumatology (ACR)(10)

2020

EEUU

Existe preocupacion con respecto a la heterogeneidad y la falta de
estandarizacion en las preparaciones disponibles de plasma rico en
plaquetas, asi como en las técnicas utilizadas, lo que dificulta
identificar exactamente lo que se esta inyectando.

Arthroscopy Association
of Canada (AAC)(13)

2019

Canada

En 2016, Dallari et al'3. realizaron un ensayo clinico aleatorizado para
evaluar la eficacia del PRP (plasma rico en plaquetas), PRP mas HA
(acido hialurdnico) y HA solo en el tratamiento de la osteoartritis
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sintomatica de cadera. Incluyeron a pacientes con grados de Kellgren-
Lawrence de 1 a 4, con una puntuacidn inicial de al menos 20 puntos
en la escala analdgica visual, sin destruccidn significativa de la
articulacién o cirugia de preservacion articular. Esto resultdé en la
aleatorizacion de un total de 111 pacientes en tres grupos: 44
pacientes en el grupo de PRP, 31 pacientes en el grupo de PRP+HA y
36 pacientes en el grupo de HA. En cada punto de tiempo (2, 6 y 12
meses), los pacientes en el grupo de PRP mostraron puntuaciones
significativamente mas bajas en la escala analdgica visual en
comparacién con HA y PRP+HA, mientras que otras herramientas,
incluido el WOMAC, mostraron mejoras a los 2 y 6 meses, pero no a
los 12 meses. Los autores concluyeron que el PRP tenia un beneficio
mas duradero hasta los 12 meses en comparacién con HA y que la
combinacion de PRP+HA no ofrecia beneficios clinicos. Sin embargo,
no se incluyeron detalles sobre la composicién del PRP y del HA
utilizados en este estudio.

Kraeutler et al'4. aleatorizaron a 36 pacientes con osteoartritis
sintomatica de cadera para recibir ya sea PRP pobre en leucocitos (LP-
PRP) o acido hialurdnico de bajo peso molecular (LMW-HA), evaluando
la conversion a artroplastia total de cadera (THA) como el resultado
principal, con medidas de resultado secundarias que incluian la escala
analdgica visual (VAS) y el cuestionario WOMAC. Informaron una tasa
significativamente mas alta de conversién a THA (50%) entre los
pacientes que recibieron LMW-HA en comparacién con LP-PRP (15.8%;
p=0.035). Ademas, informaron que el grupo de LMW-HA no mostro
mejoras significativas en las puntuaciones de los resultados, mientras
que el grupo de PRP mostrdé mejoras en las puntuaciones generales y
funcionales del WOMAC hasta las 6 semanas, y en las puntuaciones
articulares del WOMAC hasta los 6 meses.

Garcia et al'>. realizaron una revisiéon sistematica del PRP para la
osteoartritis de cadera o la impingement de cadera. Centrandose en
los resultados del PRP para la osteoartritis de cadera, informaron una
mejora significativa en las medidas de resultados validadas hasta un
afo. Sin embargo, el analisis de los tamafios de efecto combinados no
mostrd ningun beneficio significativo del PRP sobre el &cido hialurénico
en ninglin momento. Los autores concluyeron que el tratamiento de la
osteoartritis de cadera con PRP resulté en una mejora en el dolor y en
los resultados informados por los pacientes durante hasta un afio.

Zhao et al'®, evaluaron la eficacia de PRP, HA, CS y PRP+HA,
encontraron que la intensidad del dolor después del PRP fue la mas
baja de todos los inyectables a los 6 meses. Por lo tanto, los autores
sugieren que el PRP tiene la clasificacion mas alta en cuanto a eficacia
a largo plazo hasta los 6 meses.

Gazendam et al'’. realizaron una revisidén comparable, pero también
incluyeron un grupo de control que consistia en una inyecciéon de
solucién salina intraarticular. Aunque ninguno de los agentes

inyectados superd la inyeccion de solucidon salina placebo, todos
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resultaron eficaces ya que proporcionaron mejoras en la escala
analdgica visual (VAS) a los 2-4 y 6 meses, que superaron la
diferencia minima clinicamente importante (MCID).

Osteoarthritis Research | 2019 EEUU La evidencia en apoyo de estos tratamientos es de calidad

Society International extremadamente baja, y las formulaciones en si mismas aun no se

(OARSI)(11) han estandarizado.

National Institute for | 2019 UK https://www.nice.org.uk/guidance/ipg637/evidence/overview-final-

Health and Care pdf-6659770717

Excellence (NICE) (14)

Royal Australian College | 2018 Australia Las recomendaciones se basan en estudios que presentaban un serio | En cuanto a los efectos adversos,

of General Practitioners riesgo de sesgo e inconsistencia, y generalmente eran de pequefio | los eventos adversos relacionados

(RACGP)(15) tamafio (véase el Apéndice 5 del Documento Técnico de la Guia para | con el tratamiento mas comunes
el manejo de la osteoartritis de rodilla y cadera). La calidad general de | fueron hinchazén local y dolor
la evidencia se considerd muy baja. Se demostraron efectos | regional transitorio. Segun otras

beneficiosos en el dolor de rodilla y en la funcién seglin la escala
Western Ontario y McMaster Universities (WOMAC) a los seis meses.
Sin embargo, existe la preocupacién de un posible sesgo de reporte y
la baja calidad de los datos, por lo que es probable que los efectos
beneficiosos estén sobreestimados. Ademads, no existe un consenso

revisiones sistematicas, el PRP no
aumentd el riesgo de eventos
adversos en comparaciéon con el
acido hialurénico y la solucién
salina®®.

sobre la seleccion de participantes elegibles, el nimero y la frecuencia
de las inyecciones, la técnica de preparacion o la concentracion
adecuada de plaquetas, lo que lleva a grandes variaciones en el disefio
de los ensayos clinicos de PRP.

El costo del tratamiento con PRP es elevado y podria requerir equipo
adicional para la preparacion y administracion.
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5.3. Evidencia en ETES

Se identificaron 3 ETES sobre el uso de PRP en patologia ortopédica:

El Instituto de Efectividad Clinica y Politica de Salud (IECS) de Argentina, realizd
una ETES sobre PRP en patologia ortopédica seleccionada, en 2022, reportando
que existe evidencia de baja calidad que indica que el uso de PRP para el
tratamiento de la osteoartritis de rodilla, la epicondilitis lateral y el ligamento
cruzado anterior, asi como la reconstruccion del tendén de Aquiles, puede producir
un beneficio neto marginal ya que mostrdé una mejoria leve en la funcién articular y
el dolor en comparacién con el tratamiento estandar. En cuanto al uso de PRP para
el tratamiento de las tendinopatias de Aquiles, rétula, manguito rotador; y la
osteoartritis de cadera no producirian un beneficio neto ya que no se ha observado
mejoria en la funcién articular ni menos dolor, con una evidencia de baja calidad.
En lo relacionado al agregado PRP en la reparacién artroscopica rotadora
probablemente puede producir un beneficio neto mayor ya que muestra una
disminucién del 44% en el riesgo de rotura y también una mejoria de la funcién
articular en comparacion con la reparacidon artroscopica solamente, con una
evidencia de la calidad moderada.

La ETES realizada por la Clinica de Navarra de Espana, en 2019(16), se recomendd
la NO utilizacién de PRP en las siguientes indicaciones mientras no se genere
evidencia sélida que apoye esta practica: tendinopatias; artrosis; pseudoartrosis; y
lesién muscular. El empleo de PRP en las indicaciones anteriormente citadas estara
restringido exclusivamente al marco de un estudio clinico debidamente autorizado
por un Comité Etico de Investigacion.

La American Academy of Orthopaedic Surgeons en una ETES realizada en
2021(17), concluyé que el uso del plasma rico en plaquetas (PRP) para el
tratamiento de la osteoartritis de la rodilla ha demostrado mejoras estadisticamente
significativas en algunos resultados informados por los pacientes en comparacién
con el placebo. Cuando se compara con multiples tratamientos alternativos, los
resultados varian. Sin embargo, el estado actual de la literatura publicada también
presenta limitaciones sustanciales, que incluyen pocos estudios que evallan la
funcion de la rodilla o cambios estructurales, asi como una informacidn
inconsistente sobre las concentraciones de leucocitos y plaguetas. Sera necesario
llevar a cabo investigaciones de mayor calidad en el futuro para identificar la
eficacia del PRP (y la mejor formulacion de PRP y la necesidad de dosis repetidas
para el control de los sintomas) en proporcionar alivio del dolor a largo plazo o
mejorar la estructura o funcién de la rodilla con osteoartritis.
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6. Conclusiones

De acuerdo con la evidencia reportada en GPC y ETES sobre el uso de PRP en
personas adulta con osteoartritis, se concluye lo siguiente:

No se evidencia consenso entre las recomendaciones de las GPC en el uso de PRP
en personas con osteoartritis de rodilla y/o cadera en cuanto a fuerza y direccion.
De las cinco GPC que reportan alguna recomendacion al respecto, una GPC sugiere
su uso, las restantes, no la recomiendan o no generan algun tipo de recomendacién
a favor o en contra, o indican que este procedimiento se realice siempre y cuando
esté en el marco de disposiciones especiales para la gobernanza clinica, el
consentimiento, la auditoria o la investigacion.

Para el uso de PRP en osteoartritis glenohumeral, una GPC desaconseja su uso, y
en cuanto a la osteoartritis de cadera una GPC desaconseja fuertemente su uso,
mientras que otra no generd recomendaciones a favor o en contra.

El nivel de la evidencia de los estudios que soportan las recomendaciones en las
GPG, fue entre moderada y muy baja.

Para las ETES, una sugiere que el uso de PRP produce un beneficio neto marginal
para el tratamiento de la osteoartritis de rodilla, la epicondilitis lateral y el
ligamento cruzado anterior, asi como la reconstruccion del tendén de Aquiles. En
las tendinopatias de Aquiles, rotula, manguito rotador; y la osteoartritis de cadera,
el PRP no produciria un beneficio neto. En lo relacionado al agregado PRP en la
reparacion artroscépica rotadora probablemente puede producir un beneficio neto
en comparaciéon con la reparacion artroscopica solamente. Las dos ETES, restantes,
no recomiendan su uso.

7. Recomendaciones

Aunque existe el beneficio potencial de la PRP en el manejo de la osteoartrosis, con
alivio del dolor, una mejoria en la funcionalidad de la articulaciéon y no se describen
efectos secundarios graves, se necesitan ensayos clinicos de alta calidad con
seguimiento a largo plazo para dilucidar el valor real del PRP en procesos
especificos de la osteoatrosis, antes de su recomendacién generalizada.

Este procedimiento puede realizarse siempre y cuando esté en el marco de
disposiciones especiales para la gobernanza clinica, el consentimiento y la auditoria
o la investigacion, de acuerdo a protocolos de estudios clinicos con el cumplimiento
de las buenas practicas clinicas y normatividad vigente para este fin.
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4. Anexos

Anexo 1. Estrategia y resultados de biusqueda de guias de practica clinica,

evaluaciones de tecnologias en salud y Pubmed

Fecha de . GPC G?C Termlnc_>s o P Razones de
Fuente y acceso ) identificad seleccionada estrategia de | Limites e
basqueda - exclusion
as s busqueda

Guideline Afio publicacién:
International _ 1 (Publicada en
Network 18/09/2023 |2 0 Platelet-Rich Ninguno | 2014)

Plasma
https://guidelines.e Otro tema: 1
bmportal.com/
https://joulecma.ca Otros temas: 60
/cpg/homepage

Platelet-Rich .
CPG Infobase: | 18/09/2023 | 61 1 Plasma Ninguno
Clinical Practice
Guidelines
National Institute Afo: 1
for Clinical _ (Publicada en
Excellence 18/09/2023 |2 1 Platelet-Rich Ninguno | 2014)

Plasma

https://www.nice.or
g.uk/guidance

Scottish Platelet-Rich
Intercollegiate 18/09/2023 0 0 Ninguno

Network Plasma
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https://www.sign.a
c.uk/
Osteoarthritis
Research Society Platelet-Rich .
International 18/09/2023 Plasma Ninguno
(OARSI)
Clinical practice Otros temas: 7
guidelines for
medical _
professionals. 18/09/2023 E::Zi[\zt_R'Ch Ninguno
https://www.guideli
necentral.com/guid
elines/
Royal Australian
College of General
Practitioners Platelet-Rich _
(RACGP) 18/09/2023 Plasma Nlnguno
https://www.racgp.
org.au/
American College
of Rheumatology
(ACR) -Ri

18/09/2023 E:ate'et Rich Ninguno
https://rheumatol asma
ogy.org/osteoarth
ritis-guideline
American Academy Platelet-Rich .
of Orthopaedic 18/09/2023 Plasma Ninguno
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Surgeons
Internatonal HTA Afio publicacion:
database 21
-Ri Otro tema: 3
18/09/2023 | 27 Platelet-Rich Ninguno
Plasma Idioma:1
En
actualizacién:1
Pubmed (("osteoarthritis,
knee"[MeSH
Terms] OR
("osteoarthritis"[A
Il Fields] AND
knee"[All Fllfalds]) ((meta-
OR knee | analysis[F
osteoarthritis"[All | ilter] OR
Fields] OR [ systemati
18/09/2023 | O "gonarthrosis"[All creview[Fi
. Iter]) AND
F"'e'ds]) AND 1 5018:20
("platelet rich 23[pdat])
plasma"[MeSH )
Terms] OR
("platelet rich"[All
Fields] AND
"plasma"[All
Fields]) OR
"platelet rich
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Instituto Global de

. IGG( Excelencia Clinica

plasma"[All

Fields] OR
("platelet"[All
Fields] AND

“rich"[All  Fields]
AND "plasma"[All

Fields]) OR
"platelet rich
plasma"[All

Fields])) AND
((practiceguidelin

e[Filter]) AND
(2018:2023[pdat])
)

Fuente:

Elaboracién

propia
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Anexo 2. Diagrama PRISMA: flujo de Ila buiasqueda,

tamizacion y seleccion de estudios.

Referencias identificadas mediante la busqueda Referencias identificadas mediante el uso de
en bases electrénicas de datos métodos de busqueda complementarios
N=104 N=3

v v

Referencias tamizadas por titulo y resumen Referencias excluidas
—>
n=107 n=97
Articulos en texto completo evaluados para Articulos en texto completo excluidos
elegibilidad
—>
n=0
n=10
Estudios incluidos en la sintesis de evidencia
n=10
Fuente: Elaboracion propia
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