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PLAN DE INVESTIGACION:
1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS:

El presente estudio es de tipo experimental, prospectivo y longitudinal,
cuyo objetivo es evaluar la eficacia del plasma rico en plaquetas (PRP)
comparado con el programa convencional fisioterapéutico en el
manejo rehabilitador de desgarro meniscal en pacientes adultos
atendidos en el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta en el
periodo de julio a diciembre del 2022. Se seleccionaran 94 pacientes
con diagnostico imagenoldgico por RMN de lesién meniscal grado | -
Il'y dolor persistente de rodilla, de los cuales 46 conformaran el grupo
experimental y recibirdn 4 inyecciones intraarticulares de PRP, con
una frecuencia de 1 inyeccién cada 3 semanas, mientras el segundo
grupo control de 46 pacientes, recibird sesiones de fisioterapia, que
consistiran en agentes fisicos mas cinesiterapia con una frecuencia de
3 veces a la semana por un total de 3 meses. Los pacientes seran
evaluados usando la escala de Lysholm y la escala numérica del dolor
(END) previo a la intervencién y al primer, tercer y sexto mes finalizado
el tratamiento. Los datos resultantes de la investigacion serén
tabulados y analizados utilizando la prueba estadistica t-student para
variables cuantitativas y prueba Z para diferencia de proporciones
para variables cualitativas; siendo de significancia estadistica si p es

menor de 0.05.

. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

Los desgarros de menisco son una lesion musculo-esquelética muy
frecuente en todas las edades y grupos funcionales, su incidencia
anual a nivel mundial es alta, aproximadamente 60 a 70 por cada 100

000 personas, con una prevalencia del 12 al 14%, siendo mas



frecuente en poblaciones activas y de predominio en el sexo

masculino, con una proporciéon hombre-mujer de 2.5:1 a 4:1.1

A nivel internacional en los Paises Bajos, se reporta una incidencia de
2 por cada 1000 pacientes al afio, mientras que, en Inglaterra y Gales,
son responsables de aproximadamente 25 000 ingresos hospitalarios
anuales. Por su parte Francia reporta 140 000 lesiones meniscales por
afo. En otros paises como Estados Unidos, se encuentran cifras de
hasta 850 000 casos anuales, de los cuales el 10 al 20% terminan en

una meniscectomia parcial artroscoépica.??

En el Peru, segun un estudio realizado por Luquillas A, en el afio 2017,
se encontré que el 66.9% de paciente atendidos ambulatoriamente por
gonalgia presentaban desgarro meniscal agudo demostrando la alta

incidencia de las lesiones meniscales en la consulta médica.*

A nivel local, la incidencia de meniscopatias representa una de los
hallazgos mas frecuentes en pacientes con dolor de rodillas que son
atendidos diariamente en servicios como el de Medicina Fisica y
Rehabilitacion del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta de
Trujillo, encontrandose que mas del 75% de pacientes con gonartrosis

sintomatica tienen una lesién de menisco.

Su abordaje terapéutico va desde tratamientos conservadores con
fisioterapia para mitigar el dolor y déficits funcionales hasta técnicas
quirdrgicas de meniscectomia artroscopica parcial o completa, sin
embargo, la opcion fisioterapéutica no aborda directamente el
desgarro de menisco por lo que su tiempo de recuperacion es

prolongado.*®

En cuanto a la reparacion quirdrgica, ésta tampoco logra ser mejor a
largo plazo que la fisioterapia ya que al retirar el menisco, se genera
un aumento de la carga articular y la progresion hacia la osteoartritis

degenerativa, y en aquellas intervenciones donde se preserva el



menisco, la poca vascularizacion de las zonas 2 y 3 de esta estructura

genera tasas de fracaso entre el 20% y el 25%. ©

Todo ello resulta, no sélo en un gran costo econdémico para el sistema
de salud sino también en limitaciones funcionales de los pacientes y

ausentismo laboral.

Frente a esta realidad, recientes investigaciones han demostrado que
el uso de tratamientos regenerativos u ortobioldgicos como el plasma
rico en plaquetas (PRP), podria estimular la curacidén y regeneracion
de esta estructura mediante sus factores de crecimiento, como lo
demostré Kaminski R, en el 2018, en cuya investigacion se evidencio
mediante artroscopia una tasa de curacion del 85 % con PRP frente a

una curacioén del 47 % en el grupo control con solucién salina. ’

Sin embargo, debido al déficit de estudios a nivel nacional para
demostrar su eficacia, asi como su inadecuada protocolizacion y
desconocimiento en el d&mbito médico hacen que el PRP sea una
alternativa poco aplicada para el manejo del desgarro meniscal,
optdndose por programas de rehabilitacion orientados a la

prescripcion médica del protocolo fisioterapéutico convencional.

Esta realidad se hace presente en diferentes establecimientos de
salud incluido el Hospital Alta complejidad de Trujillo, en donde
obtener un cupo para terapia fisica demanda de un tiempo de espera
prolongado, cuando de manera intervencionista mediante el uso de
ortobiol6gicos se reduciria el tiempo de recuperacion de estos
pacientes. Es por ello que la realizacion de esta investigacion es de

gran importancia.

2.1. Enunciado del problema:

¢, Cudl es la eficacia del Plasma Rico en Plaquetas comparado con el

programa convencional fisioterapéutico en el desgarro meniscal en



pacientes atendidos en el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la

Puerta durante julio a diciembre del 20227

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA:

Herdea A, et al. (2022), realizaron un estudio observacional
retrospectivo con el fin de evaluar la eficacia del PRP en lesiones
meniscales de grado 2 y lesiones del ligamento cruzado anterior (LCA)
de grado 2, clasificadas mediante imagenes de resonancia magnética
(RMN) en adolescentes deportistas. Se analizaron a 72 atletas que
recibieron PRP después una inmovilizacién con yeso y fisioterapia. Se
evaluo a los pacientes con la escala de Lysholm y escala numérica del
dolor antes del PRP y un mes después, asi como la reanudacion de la
actividad fisica 1 mes posterior al término del tratamiento. Los
resultados mostraron una disminucion significativa de la escala
numeérica del dolor de 7.81 a 2.22 puntos con un valor de P=0.0065;
de igual modo un aumento significativo de la escala de Lysholm de
43.90 a 85.64 puntos con un valor de P=0.0004. Y al mes posterior al
tratamiento, 60 pacientes (83,3%) pudieron volver a practicar deportes
de manera regular. Se puede concluir con esta investigacion que el
PRP es un tratamiento seguro, facil de manejar, eficaz para el alivio
del dolor y para la reanudacion de las actividades deportivas en los
jovenes deportistas recreativos que han sufrido roturas parciales de

menisco o LCA.8

Delen V, et al (2021), realizaron un ensayo clinico aleatorizado con el
objetivo de evaluar la eficacia clinica del PRP intraarticulares en
desgarros meniscales sintomaticos. El estudio estuvo conformado por
41 pacientes entre 21 y 53 afios. 3 inyeccién de PRP fueron aplicadas

con una frecuencia de 1 vez a la semana. Los pacientes fueron



evaluados usando el EVA (escala visual del dolor) y el indice de
Lequesne antes y después de la primera y cuarta semana finalizado
el tratamiento. Los resultados mostraron una disminucién significativa
del EVA de 8.22+1.56 a 3.59+1.86 en la primera semanay a 1.98+1.90
en la cuarta semana pos-tratamiento (P<0.001), de igual manera el
indice Lequesne disminuyé significativamente de 10.32+2.73 a
4.10+2.93 en la primera semana y a 2.22+2.20 en la cuarta semana
pos-tratamiento (P<0.001). Este estudio sugiere que las inyecciones
de plasma rico en plaquetas alivian el dolor y mejoran la discapacidad

en pacientes con desgarros meniscales.®

Yang C, et al. (2021), realizaron un estudio retrospectivo con el
objetivo de evaluar el resultado clinico de las inyecciones
intraarticulares repetidas de PRP posterior a la reparacion meniscal
artroscopica. La muestra estuvo constituida por 61 pacientes que se
habian sometido a una reparacion meniscal artroscépica desde el
2017 al 2018, de las cuales 30 recibieron PRP a la segunda, tercera 'y
cuarta semana post-operacion y 31 solo tratamiento fisioterapéutico.
Después de un seguimiento de 24 meses, la puntuaciéon IKDC (Comité
internacional de documentacion sobre la rodilla) fue de 75,1 + 13,6 y
la puntuacién de Lysholm fue de 80,6 + 14,9 en el grupo PRP y de
72,6 + 15,8 (IKDC) y 77,7 £ 17,2 (Lysholm) en el grupo sin PRP. Las
tasas de curacion de los grupos PRP y no PRP fueron 93,3% (Kaplan-
Meier 91,6%) y 87,1% (Kaplan-Meier 84,7%), respectivamente (p =
0,874). En este estudio el grupo PRP tuvo un resultado funcional y
una tasa de curacién similares en comparacién con el grupo sin
PRP.10

Popescu M, et al (2020), realizaron un estudio retrospectivo con la
finalidad de evaluar clinicamente la efectividad del PRP en

adolescentes con lesiones meniscales, para lo cual se estudiaron 30



pacientes con desgarros de menisco documentada en RMN y dolor
persistente de rodilla. Se utilizaron la escala de Lysholm y la END
antes de la inyeccion y 3 meses después del tratamiento. Los
resultados obtenidos mostraron una disminucion de END de 7,73 a 2,0
puntos después del tratamiento (p = 0,05). En cuanto a la escala de
Lysholm el 76,7% de los pacientes obtuvieron puntajes calificados
como "excelentes" y "buenos”, mientras que antes de la inyeccion,
solo el 3% de los pacientes obtuvieron una puntuacion "buena", es
decir pasaron de puntuaciones de 52,4 + 19,79 a 88,67 + 19 (p = 0,64).
Este estudio concluye que el tratamiento con plasma rico en plaquetas
puede ser eficaz para mejorar los resultados clinicos de los pacientes
adolescentes con desgarros de menisco, en quienes el tratamiento

conservador y la fisioterapia no han logrado aliviar el dolor.!

Guenoun D, et al. (2019), realizaron un estudio retrospectivo, para
evaluar la efectividad del PRP intraarticulares en pacientes con
desgarros degenerativos de menisco. La muestra estuvo constituida
por 10 pacientes con desgarro meniscal sin gonartrosis. Los pacientes
fueron evaluados de manera basal y luego a los 3 y 6 meses posterior
al procedimiento mediante el KOOS (puntuacién de resultado de
lesién de rodilla y osteoartritis), EVA, su retorno a la actividad
deportiva y RMN. El volumen de PRP inyectado fue de 4 ml guiado
mediante ecografia. Como resultados se obtuvo que la puntuacion
total media del KOOS mejor6 significativamente de 56,6 + 15,7 a 72,7
+ 18,5 (P = 0,0007), asi como la evaluacién del dolor a través de EVA
resultd en una disminucion desde el inicio de 57,0+ 11,6 mm a 33,0 +
29,0 mm (P = 0,18), sin embargo, no alcanzé significancia. Los seis
pacientes que practicaban deporte con regularidad pudieron
reincorporarse al entrenamiento a partir de los 6 meses y en 7

pacientes que se sometieron a un seguimiento imagenologico a los 6



meses, la RMN mostré estabilidad de los desgarros meniscales y

grados de Stoller similares.?

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO.

La importancia de esta investigacion radica en generar nuevo
conocimiento basado en la evidencia con respecto al manejo
rehabilitador intervencionista de la patologia meniscal que permita al
meédico fisiatra generar un consenso adecuado con mejores
estrategias para abordar dicha patologia y asi tomar mejores
decisiones terapéuticas, permitiendo a los pacientes lograr un alivio
del dolor y mejoria de su funcionabilidad a largo plazo mediante

métodos minimamente invasivos y econémicamente accesibles.

. OBJETIVOS:

5.1 Objetivo general:

- Evaluar la efectividad del Plasma Rico en Plaquetas comparado
con el programa de fisioterapia convencional en el manejo
rehabilitador de desgarro meniscal.

5.2 Objetivos especificos:

- Determinar la efectividad del Plasma Rico en Plaquetas en el
manejo rehabilitador de desgarro meniscal.

- Determinar la efectividad del programa de fisioterapia
convencional en el manejo rehabilitador de desgarro meniscal.

- Comparar la efectividad del Plasma Rico en Plaquetas y del
programa de fisioterapia convencional en el manejo rehabilitador

de desgarro meniscal.



6. MARCO TEORICO:
Los meniscos son estructuras fibrocartilaginosas en forma de cufa en
media luna situados entre los condilos femorales y las mesetas
tibiales, compuestos principalmente de agua (72 %) y el 28 % restante
de colageno, glicosaminoglicanos, ADN y glicoproteinas, teniendo
como funcion el soporte de peso estatico, absorcion de impactos,
transmision de carga al caminar y otras actividades, ademas de

contribuir con la lubricacion, estabilizacién y propiocepcion articular.*®

El menisco medial tiene forma de C y cubre aproximadamente el 60%
del compartimento medial mientras que el lateral es mas circular y
cubre hasta el 80% de la superficie del compartimento lateral. Estas
estructuras son relativamente avasculares con un suministro de
sangre extremadamente limitado, reciben su irrigacion de los vasos
geniculados inferior y superior medial y lateral que surgen de la arteria
poplitea, los que forman un plexo capilar perimeniscal dentro del tejido
sinovial y capsular que brinda vascularizacion al borde periférico de

cada menisco.*

Solo el 10 al 30% de la parte periférica del borde del menisco medial
y el 10 al 25% del borde del menisco lateral se encuentran
adecuadamente vascularizados, mientras el resto del menisco se
nutre de liquido sinovial, lo que ha llevado a que las zonas del menisco
se describan en una direccion radial como zona rojo-rojo
(adecuadamente vascularizada), rojo-blanco (pobremente
vascularizada) y blanco-blanco (no vascularizada), siendo por ello las
zonas rojo-blanco y blanco-blanco las de menor potencial cicatricial

frente a una lesion. 1°

Un desgarro meniscal es definido como una laceracion o rotura de

esta estructura fibrocartilaginosa que de manera aguda se asocia a un



mecanismo de torsion de la rodilla con el pie plantado, lo que
proporciona una carga axial y ocurren en su mayoria durante eventos
deportivos. Clinicamente se manifiestan por una torsion de rodilla mas
un chasquido seguido de un dolor agudo localizado que también
puede generar inflamacion tardia (después de 24 horas),
exacerbacion del dolor a la flexion profunda y rotacion de rodilla, asi
como bloqueo mecanico a la flexion parcial y dolor intenso a la

palpacion en la linea interarticular y cara medial.*®

Mientras que, de manera degenerativa, el desagarro meniscal es
atraumatico, de dificil diagnostico al distinguirlo de la osteoartritis en
pacientes mayores. Clinicamente se presenta con un inicio insidioso
del dolor e inflamacion intermitente, asi como sintomas mecanicos de
sensacion de bloqueo, chasquido, estallido e inestabilidad de rodilla,
los que tienden a aumentar y disminuir con los niveles de actividad

fisica. 17

En cuanto a su clasificacion, generalmente los desgarros meniscales
se clasifican segun su patron, ubicacion y grosor determinada por
RMN o artroscopia, pudiendo ser verticales (longitudinales o radiales),

horizontales y complejos. 8

Los desgarros longitudinales verticales dan como resultado la ruptura
de las fibras de colageno radiales superficiales en linea con las fibras
circunferenciales, que cuando es grande, el menisco interno puede
desplazarse hacia la muesca intercondilar, lo que resulta en un
desgarro en “asa de cubo” comunmente descrito como la principal
causa del bloqueo de rodilla. Este tipo de desagarro se asocia con
mas frecuencia a traumatismos y normalmente se producen en las

zonas rojo-blanca y blanco-blanca del menisco. 18



En cuanto a los desgarros radiales se producen con mas frecuencia
en el menisco lateral que en el menisco medial y afectan a las fibras
circunferenciales, cuando éstos tienen un patron oblicuo, los
desgarros radiales pueden dar lugar a colgajos que pueden también
ser causa de sintomas mecanicos. Mientras los desgarros
horizontales implican la separacién del menisco en 2 capas dejando
intactas las fibras circunferenciales y son frecuentemente

asintomaticos.1®

Por ultimo, los desgarros complejos o degenerativos suelen implicar
multiples configuraciones de desgarro y son la lesion meniscal mas
comun, con una incidencia maxima entre los 41 y los 50 afios de edad
en los hombres y entre los 61 y los 70 afios en las mujeres. Los tipos
de desgarro degenerativo y radial también se asocian con una tasa
significativamente mayor de cambios en el cartilago articular en

comparacion con los desgarros longitudinales.?°

Respecto a su tratamiento, éste suele ser controversial y su éxito de
curacion puede variar segun la edad del paciente, el tiempo
transcurrido desde la lesion y el tipo de desgarro. Esta bien
establecido que los desgarros meniscales periféricos pueden sanar
con éxito espontaneamente o después de una intervencién, aunque
se ha observado una mala respuesta de cicatrizacion intrinseca
cuando el sitio del desgarro se encuentra dentro de los dos tercios

internos del tejido meniscal, fuera de la zona roja-roja. 8

Los estudios anatomopatolégicos han demostrado que la migraciéon
del tejido perimeniscal y las células sinoviales sobre la superficie del
menisco hasta el sitio del desgarro es vital en la respuesta de curacion
dentro de la zona vascular. Sin embargo, esta respuesta de curacion

espontanea falla en la porcion avascular del menisco (zona roja-



blanca y zona blanca-blanca), lo que indica que esas células carecen
de capacidad intrinseca suficiente para generar una respuesta de

reparacion eficaz. %1

Se ha encontrado que, en pacientes mayores de 40 afos, hay una
celularidad intrinseca mas baja en el menisco y una respuesta
perimeniscal disminuida después de un desgarro, lo que
probablemente contribuye a la mala respuesta de cicatrizacion
observada en diferentes estudios clinicos, donde se observa una mala

respuesta angiogénica o fibroblastica proliferativa en la lesién.??

En comparacion con la cicatrizacion de otros tejidos blandos, los
desgarros meniscales también carecen de un coagulo de fibrina o una
estructura puente para estabilizar el lugar del desgarro debido a la
presencia de enzimas fibrinoliticas en el liquido sinovial, ademas de
esto, otro desafio para la cicatrizacion meniscal eficaz es el entorno
inflamatorio presente en el liquido sinovial en el contexto de desgarros

meniscales agudos o crénicos.?3

En donde la presencia de la interleucina (IL)-1b y el factor de necrosis
tumoral-a, conocidos mediadores inflamatorios primarios asociados
con la degeneracion del cartilago, cambios 6seos e inflamacion
sinovial en la gonartrosis, suprime la reparacién meniscal in vitro, de
igual modo la presencia de enzimas degradantes como
metaloproteinasas y agrecanasas puede contribuir a la degradacion

meniscal a través de la degradacion de proteoglicanos y colageno.??

Ademas, se ha demostrado que los niveles elevados de citoquinas pro
inflamatorias IL-6, IL-8 y factor de necrosis tumoral-a pueden persistir
hasta 3 meses después de la rotura de menisco, y que el aumento de

IL-6 y factor de necrosis tumoral-a 18 afos después de la



meniscectomia se correlaciona con la progresion radiografica a la

osteoartritis.2*

A pesar de estos desafios, los estudios han demostrado que varios
factores de crecimiento anabdlicos, como el factor de crecimiento
transformante-3, el factor de crecimiento similar a la insulina-1, el
factor de crecimiento de fibroblastos y el factor de crecimiento del
endotelio vascular, pueden beneficiar la angiogénesis, la
condrogénesis y la supervivencia celular en el proceso de desgarros

de menisco.?*

Actualmente existen métodos minimamente invasivos para inducir
estos factores de crecimiento en la zona de lesién meniscal, que
representan un enfoque prometedor en el manejo de esta patologia,
uno de estos métodos es el plasma rico en plaquetas o PRP definido
como la fraccién liquida procesada de sangre periférica autéloga con
una concentracion de plaguetas por encima de la linea basal (2 a 5
veces mayor), utilizada con el objetivo terapéutico de mejorar o ayudar
a la capacidad del cuerpo para reparar o regenerar tejido

musculoesquelético lesionado.?®

Es obtenida mediante extraccidbn sanguinea por venopuncion, cuya
cantidad es variable dependiendo de la patologia, para luego llevarla
a un proceso de centrifugacion diferencial, conocido como
plasmaféresis donde es aislado un concentrado plaguetario
suspendido en un pequefio volumen de plasma, el cual es inyectado

en el tejido musculoesquelético a tratar. 2°

Los factores de crecimiento contenidos en los granulos a de las
plaguetas son los responsables de potenciar el proceso cicatricial de

los tejidos al estimular la proliferacion de células epiteliales y



fibroblastos, asi como la produccion de colageno tipo | y sobre todo
estimular células del endotelio vascular generando angiogénesis y
mejorando la vascularizacion de tejidos blandos poco irrigados y por
ello de dificil reparacion intrinseca (meniscos, tendones,

ligamentos).26

Dependiendo del método de centrifugado se pueden obtener distintas
formulaciones de PRP como el plasma rico en plaquetas pobre en
leucocitos, el tipo mas usado ya que se cree que metaloproteinasas
generadas por los leucocitos pueden inhibir el efecto proliferativo del
PRP; PRP rico en leucocitos, utilizado por su rol antimicrobial, Plasma
pobre en plaquetas y PRP gel, estos dos ultimos utilizados como
andamio conductor para la migracién celular y formacion de nueva

matriz.26

Se ha postulado que estos preparados ortobiolégicos pueden
solucionar la brecha de tratamiento en pacientes con desgarros
meniscales degenerativos, que no han respondido al tratamiento
conservador pero que no son candidatos para la reparacién meniscal
directa mediante cirugia y que eventualmente, podrian ser tratados
mediante una meniscectomia parcial artroscopica debido al

desconocimiento de otras opciones de tratamiento disponibles. %°

En cuanto al manejo conservador, el protocolo fisioterapéutico
convencional de ejercicios neuromusculares vy fortalecimiento
muscular con una duracién de 3 meses, realizados con un minimo de
2 y maximo de 3 veces por semana con un total de 24 a 36 sesiones,
con calentamiento previo de 20 minutos en bicicleta estacionaria con
resistencia tolerable, combinada con la aplicacion de medios fisicos

como electroterapia, ultrasonido y/o laserterapia, también han



demostrado eficacia en la mejoria del dolor, estabilidad vy

funcionabilidad. 27

La mejoria del dolor es evaluada mediante la escala numérica del
dolor, un instrumento de amplio uso dentro de la consulta médica,
donde se le pide al paciente ubicar la intensidad de su dolor en una
escala del 1 al 10, siendo 1 un dolor leve soportable a 10, un dolor
intenso que no puede tolerar identificado como el peor dolor que ha
experimentado en su vida. Dicha evaluacion es subjetiva y juega un

rol importante el umbral del dolor de cada paciente. 28

Mientras que la funcionabilidad es evaluada mediante la escala de
Lysholm que consta de ocho items que miden: dolor (25 puntos),
inestabilidad (25 puntos), bloqueo (15 puntos), hinchazén (10 puntos),
cojera (5 puntos), subir escaleras (10 puntos), ponerse en cuclillas (5
puntos) y necesidad de apoyo (5 puntos), asignandosele una
puntuacién arbitraria en una escala creciente a cada respuesta. La
puntuacion total es la suma de cada respuesta a las ocho preguntas y
puede oscilar entre 0 y 100. Las puntuaciones mas altas indican un
mejor resultado con menos sintomas o discapacidad, estas se
clasifican como excelente (95-100), buena (84-94), regular (65-83) y

mala (<64 puntos). 2°

. HIPOTESIS:

HO: El Plasma Rico en Plaquetas no es mas efectivo que el programa
convencional fisioterapéutico en el manejo rehabilitador de desgarro

meniscal.



H1: El Plasma Rico en Plaquetas es méas efectivo que el programa

convencional fisioterapéutico en el manejo rehabilitador de desgarro

meniscal.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA:

1.Disefio de estudio:

1. Tipo de estudio: Experimental prospectivo longitudinal.

2. Tipo de disefio: Ensayo clinico aleatorizado.

3. Disefio especifico de investigacion:

Diagrama de Campbell:

RG1= O1 X1 02 03 04

RG2= 01 X2 02 03 04

Donde:

G1= Grupo experimental.

G2= Grupo control.

R= asignacion al azar o aleatorizacion

O1= Medicién pre-intervencion.

02 = medicién al primer mes post-intervencion.

0O3= medicidn al tercer mes post-intervencion.

O4= medicién al sexto mes post-intervencion.

X1= Plasma Rico en plaquetas.

X2 = Programa convencional fisioterapéutico.

Representacion grafica:

Poblacion Medicion de END y Medicion de END y
Score de Lysholm Score de Lysholm

Pacientes con GRUPO GRUPO
diagnéstico de EXPERIMENTAL: EXPERIMENTAL.:
desgarro  meniscal
grado |y Il PLASMA RICO EN PLASMA RICO EN
evidenciado por PLAQUETAS PLAQUETAS,
RMN atendidos en el (Pre-intervencion) (Post-intervencion)

servicio de Fisiatria
del Hospital Virgen
de la Puerta durante

nmilin a AdAiciemhra Aal




GRUPO CONTROL:
PROGRAMA
CONVENCIONAL
FISIOTERAPEUTICO
(Pre-intervencién)

GRUPO CONTROL:
PROGRAMA
CONVENCIONAL
FISIOTERAPEUTICO
(Post-intervencion)

v

Presente

Futuro

2.Poblacién, muestray muestreo:
Poblacién universo: Todos los pacientes con diagndstico de
desgarro meniscal que son atendidos en el servicio de Fisiatria
del Hospital Virgen de la Puerta.
Poblacién de estudio: Todos los pacientes con diagnéstico de
desgarro meniscal que son atendidos en el servicio de Fisiatria
del Hospital Virgen de la Puerta durante el periodo de julio a

diciembre del 2022 y que rednan los siguientes criterios:

Criterios de Inclusioén:
— Pacientes mayores de 18 afios de edad.
— Pacientes que cuenten con diagnostico de desagarro
meniscal evidenciado por RMN.
— Pacientes que voluntariamente acepten ser participes de
la investigacion.
Criterios de exclusién:
— Paciente wusuario de AINES, corticoesteroides o
medicacion anticoagulante que no pueda interrumpirse.
— Paciente con enfermedades autoinmunes activas: Artritis

reumatoide, gota, espondilitis anquilosante.



— Paciente con infeccién local o sistémica: artritis séptica.

— Paciente con inmunodeficiencia, trombocitopenia,
anemia (Hb< 11g/dl)

— Paciente con déficit sensitivo secuelar a patologia
neuroldgica central o periférica.

— Paciente con déficit cognitivo que imposibilite la
expresion de la intensidad de su dolor o datos fidedignos

para la escala de Lysholm.

Muestra: La investigacion estara conformada por 96 pacientes,
repartidos aleatoriamente en dos grupos: 46 para el grupo

experimental y 46 para el grupo control.
Se utilizé la siguiente formula para comparar dos medias:*°

N= (Za+ ZB)?(01%+ 029)
(M1 - p2)?

Donde:
N= tamafio muestral.
(Za+ ZB)?= 10.8 (tomando un nivel de confianza del 95%)

01=1.9 Desviacion estandar para dolor con PRP a las 4

semanas.®

o2: 1,6 Desviacion estandar para dolor con protocolo

fisioterapéutico convencional a las 4 semanas.!

M1 = 1,9 Media de la puntuacion del dolor con el PRP a las 4

semanas.®

p2= 3,1 Media de la puntuacion del dolor con el programa

fisioterapéutico convencional a las 4 semanas.3!

Se reemplazan valores:

N=10.8 (6.17)



1.44

N= 66.636
1.44

N= 46,275 - 46 pacientes por grupo - 92 en total.

Muestreo: Probabilistico, aleatorio simple.
Unidad de analisis: Cada paciente perteneciente al estudio.

Unidad muestral: EI mismo paciente.

3.Definicién operacional de variables:



ESCALA

VARIABLES DEFINICION INDICADOR INDICE TIPO DE
MEDICION
DEPENDIENTES: ' _ _
Dolor Experiencia sensorial y | Escala
emocional desagradable | Numérica del
[ lesid I :28 o ,
asociada a una lesion real | dolor: Cualitativo | Ordinal
0 potencial o descrita en | 1-3 puntos.
. _ Leve
los términos de dicha | 4-6 puntos. Moderada
lesion.3? 7-10 puntos.
Severa
Funcionalidad Capacidad de
Escala de
desempefiarse Lvsholm:29
independientemente  sin yshoim. Excelente | Cualitativa | Ordinal
95-100 puntos. B
necesidad del apoyo de uena
84-94 puntos. Reaul
otra persona que brinde egular
65-83 puntos. Pob
asistencia.33 obre
<64 puntos.
INDEPENDIENTES: | Inyeccién ecodirigida con
Manejo transductor lineal de alta
rehabilitador: frecuencia (7-15 Hz) de
1. Plasma Rico | aproximadamente 4 mlde
en Plaquetas | PRP (centrifugacion de 60 | 4 inyecciones | Si- No Cualitativo | Nominal

ml de sangre mas de
citrato de dextrosa a 3800
revoluciones/minuto  por
10 minutos 1 ciclo) en el
menisco afectado (medial
o lateral) con aguja
hipodérmica estéril de

calibre 22, previo a la

de PRP: 1
cada 3

semanas.




2. Programa
convencional
de

Fisioterapia.

asepsia y antisepsia de la

Zzona a tratar.26

Aplicacion del Programa
de Ejercicios
Neuromusculares y de
Fuerza combinado con
agentes fisicos con una
frecuencia de 3 veces por
semana en un total de 36

sesiones. 2/

36 sesiones: 1
sesion 3 veces

por semana

Si-No

Cualitativa

4.Procedimientos y Técnicas:

Procedimientos:

1. ElI proyecto de investigacion sera presentado al

respectivo asesor, para ser evaluado y corregido.

Se procedera a levantar las observaciones para contar
con la aprobacion.

Tras su aprobacion, sera presentado a la Jefatura del
Hospital Virgen de La Puerta para solicitar el permiso
correspondiente y asi proceder a su ejecucién en el
Servicio Fisiatria de dicho nosocomio

Se procedera a identificar a los pacientes que rednan los
criterios de inclusion y se les solicitara su autorizacion
para ser incluidos en la investigacion, pidiéndoles firmar
el consentimiento informado.

Se asignaran de manera aleatoria los pacientes para

cada uno de los dos grupos experimental y control.

Nominal




6. Se medira la intensidad del dolor mediante la END, asi
como su funcionabilidad mediante la escala de Lysholm
previa a la intervencion.

7. Seprocedera arealizar la aplicacion de PRP en el grupo
experimental y la prescripcion fisioterapéutica vy
derivacion al area de terapia fisica a los pacientes del
grupo control.

8. Se medira la intensidad del dolor mediante la escala
numeérica del dolor, asi como la funcionabilidad mediante
la escala de Lysholm de los pacientes de ambos grupos;
al primer, tercer y sexto mes terminado el tratamiento.

9. Los datos de interés obtenidos seran registrados en
ficha de registro (Anexo 01) y con los cuales se
construira la base de datos en el programa Excel para
su posterior migracion al programa SPSS V.26 para el

procesamiento correspondiente.
Técnicas:

Los pacientes seleccionados para el estudio seran asignados

de manera aleatoria en dos grupos:

-Grupo experimental: Consultorio N°2 de Fisiatria, donde se
procedera a la extraccion de 60 ml de sangre en total
distribuidos en 7 tubos tapa amarilla de 8.5 ml (BD Vacutainer
ACD-A) para su procesamiento en la Centrifuga de baja
velocidad refrigerada por aire LM500D 200-6000 rpm a 1 ciclo
de 3800 revoluciones/minuto por 10 minutos. Una vez obtenido
el PRP, sera aplicado en el menisco afectado con guia
ecografica usando transductor lineal inaldmbrico de alta

frecuencia (15 Hz) marca Konted.

-Grupo control: Consultorio N° 1, prescripcién del programa

convencional de terapia fisica para desgarro meniscal.



5.Plan de analisis de datos:

1. Los datos de interés obtenidos seran registrados en
ficha de registro (Anexo 01) y con los cuales se
construira la base de datos en el programa Excel para
su posterior migracion al programa SPSS V.26 para el

procesamiento correspondiente.

Estadistica Descriptiva

Los resultados seran presentados en cuadros de doble entrada
con cifra absolutas y relativas porcentuales referentes a la
efectividad segun tratamiento.

Se calcularan las medidas de tendencia central (medias o
promedios) y de dispersion (desviacion estandar y varianzas)
para las variables cuantitativas como el puntaje de la Escala

Numérica del Dolor y la escala de Lysholm.

Estadistica Inferencial

Para determinar la modalidad terapéutica se aplicara la prueba
de t-student para diferencia de promedios. Si P < 0.05 la

diferencia sera significativa.

6.Aspectos éticos:
La presente investigacion asegurara el cumplimiento de las
consideraciones éticas contempladas en la Ley General de
Salud del Estado Peruano (Articulo N°15, y Articulo 25) y el
Colegio Médico del Peri (Codigo de Etica y Deontologia:
Articulo N.° 41, 63, 89, 90 y 95), asi como los principios éticos
de confidencialidad, no maleficencia, beneficencia y autonomia,
para lo cual se respetara la Declaracion de Helsinsky, asi como



el Cddigo de Nuremberg, mediante el consentimiento

informado.

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO:

N° ACTIVIDADES 2022
J|A|S|OIN| D

1 | Elaboracion del proyecto. X

2 | Presentacion del proyecto. X

3 | Aprobacion del Proyecto de investigacion X

4 | Trabajo de campo y captacion de informacion. X | X

5 | Procesamiento de datos X

6 | Andlisis e interpretacion de datos. X

7 | Elaboracion del informe. X

8 | Presentacion del informe X

9 | Sustentacion X

10.PRESUPUESTO DETALLADO:
10.1. Materiales para la investigacion:

Insumos Unidad Cantidad | Costo S/.

Papel bond A 4 millar 1 10

Lapicero unidad 5 10

Resaltador unidad 5 10

Torniquete atraumatico unidad 1 20

Capuchodn vacutainer unidad 1 18

Aguja vacutainer Cajade 10 150 200




Tubos tapa amarilla (8,5 ml ACD tipo Cajade 10 800 300
A)
Agujas hipodérmica calibre 22 unidad 150 30
Jeringas de 10 ml unidad 150 30
Aguja espinal N° 22 unidad 150 500
Algodon unidad 5 30
Alcohol medicinal al 96% unidad 5 100
Guantes quirdrgicos N° 7 unidad 150 300
Curitas unidad 150 20
SUBTOTAL 1468
10.2. Servicios:
Servicios Unidad Cantidad Costo S/.
Transporte y viaticos dias 50 300
Procesamiento Horas 6 -
automatico de datos
Estadistico 1 -
Especialista 1 -
SUBTOTAL 300

Total: S/. 1768

Financiamiento:

El estudio seré financiado por la investigadora.
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12. ANEXOS:

ANEXO N° 01: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS:

“Eficacia del Plasma Rico en Plaquetas y el programa convencional
fisioterapéutico en desgarro meniscal”

HOSPITAL DE ALTA COMPLEJIDAD VIRGEN DE LA PUERTA

Datos Generales:
Nombres y apellidos: ..o

Edad: ................

Sexo: F( )M( )

O CUPACION: ...
Peso: i

Talla: .o

INTERVENCION:

Programa fisioterapéutico ()
Plasma Rico en plaquetas: ()
Fecha de 1era inyeccion: .......................

DOLOR:

ESCALA NUMERICA DEL DOLOR: ................



FUNCIONABILIDAD:

1) Cojera:
Ninguno () ....... 5 pts.
Ligera u ocasional () «onenn 3 pts.
Importante y constante () «oonenn 0 pts.
2) Marcha con apoyo:
Ninguno () «orenn. 5 pts.
Bastdn o muleta () coennne 2 pts.
Posicion de pie imposible () coenene 0 pts.
3) Sube escaleras:
Normal () coennnn 10 pts.
Ligera molestia () coonenn 6 pts.
Sube paso a paso () coennnn 2 pts.
Imposible () coonenn 0 pts.
4) Cuclillas:
Ninguna molestia () oonnnn 5 pts.
Ligera molestia () oonnnn 4 pts.
Hasta 90° () «oonenn 2 pts.
Imposible () «oonenn 0 pts.
5) Dolor:
Ninguno () coeeenn. 25 pts.
Inconstante o ligero durante la practica () coonennnn. 20 pts.
de ejercicios intensos
Importante durante ejercicios intensos () coenennnn. 15 pts.
Importante después de marchas > 2km () .......... 10 pts.
Importante después de marchas <2km () .......... 0 pts.
6) Instabilidad:
Ningun flaqueo () i, 25 pts.
Raramente durante los ejercicios
intensos () oo, 20 pts.
Frecuentemente durante los ejercicios
intensos o impide la actividad deportiva () oo, 15 pts.
Ocasionalmente durante la actividad
cotidiana () e 5 pts.
A cualquier paso () coeeennns 0 pts.



7) Hinchazon:

Ninguna [ I 10 pts
Durante ejercicios intensos () coenennnn. 6 pts.
Durante la actividad cotidiana () coenennnn. 2 pts
Constante () coonennnn. 0 pts.
8) Bloqueo:
Ninguna () coeeenn. 15 pts.
Dificultad sin bloqueo () coeeenn. 10 pts.
Bloqueo ocasional () coeeenn. 6 pts.
Bloqueo frecuente () oo 2 pts.
Bloqueo persistente durante el examen () .......... 0 pts.

PUNTAJE TOTAL:



ANEXO N°2:
CONSENTIMIENTO INFORMADO:

El presente estudio titulado: “Eficacia del Plasma Rico en Plaquetas y el
programa convencional fisioterapéutico en desgarro meniscal” dirigido por la
Dra. Giuliana Lizarzaburu Infante, médica residente de tercer afio de la especialidad
de Fisiatria del Hospital de Alta Complejidad Virgen de La Puerta. La participacion
en esta investigacion es voluntaria y los datos obtenidos seran confidenciales y no
se usardn para ninguna otra finalidad que no fuera de la investigacion. Sus
respuestas al cuestionario seran codificadas, por lo tanto, seran andénimas. De
presentar alguna inquietud sobre este estudio, puede resolver su duda en cualquier
momento durante su participacion. De igual modo, si no desea continuar
participando puede retirarse en cualquier momento sin que ello lo perjudique en
alguna forma. Si alguna de las preguntas de la encuesta le resulta incOmoda o

incomprensible, tiene usted el derecho de hacérselo saber a la investigadora o de

no responderlas. Muchas gracias por su participacion.
D o T , identificado (a)
con D.NLI Lo acepto voluntariamente participar en esta

investigacion de la cual he sido previamente informado(a). Es de mi conocimiento
gue la informacion recolectada es estrictamente confidencial y no sera usada para
ningun otro propdsito fuera de la investigacion sin mi consentimiento. He sido
informado(a) de que puedo realizar preguntas sobre el estudio en cualquier
momento y que puedo rescindir de mi participacion si asi lo decido, sin que ello
perjudique a mi persona. Asimismo, es de mi conocimiento que puedo solicitar

informacion sobre los resultados de esta investigacion al término de ella

Nombre y apellidos:

D.N.I:



