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RESUMEN

Objetivo: El objetivo de este consenso de la Sociedad Europea de Traumatologia Deportiva, Cirugia de Rodilla y
Artroscopia (ESSKA) es proporcionar recomendaciones basadas en evidencia y opinién de expertos para mejorar
las indicaciones, las decisiones y los aspectos relacionados con la administracién de ortobiolégicos derivados
de la sangre (para simplificar, PRP [Plasma Rico en Plaquetas], siendo el PRP el producto més comin) para el
manejo de la osteoartritis (OA) de rodilla.

Meétodos: Los principales expertos clinicos y cientificos europeos se dividieron en grupo directivo, grupo de califi-
cacién y grupo de evaluadores. El grupo directivo preparé6 28 preguntas/declaraciones divididas en tres secciones:
fundamentos e indicaciones del PRP, preparacién y caracterizacién del PRP, y protocolo de PRP. La calidad de las
declaraciones recibié grados de recomendacién que van desde A (apoyo cientifico de alto nivel), B (presuncién
cientifica), C (apoyo cientifico de bajo nivel) o D (opinién de expertos). Las preguntas/declaraciones fueron eval-
uadas por el grupo de calificacién, quienes puntuaron las declaraciones de 1 a 9 segtin su grado de consenso. Tras
alcanzar un consenso general entre los grupos directivo y de calificacién, el documento se presenté al grupo de
evaluacién, que evalué la adaptabilidad geografica y aprobé el documento. Se celebré una reunién final conjunta
con todos los miembros del consenso para producir el documento oficial.

Resultados: La revisién de la literatura sobre el uso de productos derivados de la sangre para la OA de rodilla
revel6 que 9 de las 28 preguntas/declaraciones contaban con el respaldo de literatura cientifica de alto nivel,
mientras que las otras 19 estaban respaldadas por una calidad cientifica media-baja. Tres de las 28 recomenda-
ciones fueron de grado A: 1) Existe suficiente evidencia preclinica y clinica para respaldar el uso de PRP en la
OA de rodilla. Esta recomendacién se consider6 apropiada con un fuerte consenso (Media: 8). 2) La evidencia
clinica ha demostrado la eficacia del PRP en pacientes con grados leves a moderados de OA de rodilla (KL < 3).
Esta recomendacién se consideré apropiada con un fuerte consenso (Media: 8,1). 3) Las inyecciones de PRP han
demostrado proporcionar un efecto més prolongado en comparacién con el efecto a corto plazo de las inyecciones
de corticosteroides. También parecen ofrecer un perfil de uso més seguro con menos complicaciones potenciales
relacionadas. Esta recomendacién se consideré apropiada con un acuerdo muy fuerte (Media: 8,7). Seis declara-
ciones fueron recomendaciones de grado B, siete fueron de grado C y doce fueron recomendaciones de grado D.
La puntuacién media de valoracion fue de 8,2 + 0,3.

Conclusiones: El grupo de consenso alcanzé un alto nivel de acuerdo en todas las preguntas/declaraciones, a pesar
de la falta de evidencia clara para algunas preguntas. Segtin los resultados de este grupo de consenso, dada la
amplia literatura existente y las opiniones de expertos, el PRP se consider6é una opcién de tratamiento valida
para la OA de rodilla, y como una posible opcién de tratamiento inyectable de primera linea para el manejo no
quirtrgico de la OA de rodilla, principalmente para grados KL 1-3.

ABSTRACT

Purpose: The aim of this European Society of Sports Traumatology, Knee Surgery and Arthroscopy (ESSKA)
consensus is to provide recommendations based on evidence and expert opinion to improve indications, decision
making, and administration related aspects when using blood-derived orthobiologics (for simplicity indicated
as PRP [Platelet Rich Plasma] being PRP the most common product) for the management of knee osteoarthritis
(OA).

Methods: Leading European expert clinicians and scientists were divided into a steering group, a rating group and
a peer review group. The steering group prepared 28 question-statement sets divided into three sections: PRP
rationale and indications, PRP preparation and characterization, and PRP protocol. The quality of the statements
received grades of recommendation ranging from A (high-level scientific support), to B (scientific presumption),
C (low level scientific support) or D (expert opinion). The question-statement sets were then evaluated by the
rating group and the statements scored from1 to9 based on their degree of agreement with the statements
produced by the steering group. Once a general consensus was reached between the steering and rating groups,
the document was submitted to the peer review group who evaluated the geographic adaptability and approved
the document. A final combined meeting of all the members of the consensus was held to produce the official
document.

Results: The literature review on the use of blood-derived products for knee OA revealed that 9 of 28 ques-
tions/statements had the support of high-level scientific literature, while the other 19 were supported by a
medium-low scientific quality. Three of the 28 recommendations were grade A recommendations: (1) There is
enough preclinical and clinical evidence to support the use of PRP in knee OA. This recommendation was con-
sidered appropriate with a strong agreement (Mean: 8). (2) Clinical evidence has shown the effectiveness of PRP
in patients for mild to moderate degrees of knee OA (KL < 3). This recommendation was considered appropriate
with a strong agreement (Mean: 8.1). (3) PRP injections have been shown to provide a longer effect in compar-
ison to the shorter-term effect of corticosteroids injections. They also seem to provide a safer use profile with
less potential related complications. This recommendation was considered appropriate with a very strong agree-
ment (Mean: 8.7). Six statements were grade B recommendations, seven were grade C and twelve were a grade D
recommendation. The mean rating score was 8.2 + 0.3.

Conclusions: The consensus group reached a high level of agreement on all the questions/statements despite the
lack of clear evidence for some questions. According to the results from this consensus group, given the large
body of existing literature and expert opinions, PRP was regarded as a valid treatment option for knee OA, and
as a possible first line injectable treatment option for non-operative management of knee OA, mainly for KL
grades 1-3.
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Antecedentes

La European Society of Sports Traumatology, Knee Surgery and
Arthroscopy - Orthobiologics Initiative (ESSKA-ORBIT) publicé reciente-
mente en la revista Knee, Surgery, Sports, Traumatology and Arthroscopy
(KSSTA)' recomendaciones sobre el uso y la preparacién de productos
derivados de la sangre (principalmente plasma rico en plaquetas) en la
artrosis de rodilla. El presente manuscrito es una traduccién idéntica
al espafiol de este trabajo original con el fin de favorecer una mayor
difusién entre las sociedades cientificas nacionales. El manuscrito origi-
nal esté disponible en formato PDF en el siguiente enlace: https://esska-
journals.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1002/ksa.12077.

Esta traduccién del inglés se ha realizado con la autorizacién del edi-
tor Wiley y de Laura de Girolamo/Lior Laver, coordinadores del grupo
de trabajo ORBIT de ESSKA, que posee los derechos de la obra original
publicada en Knee Surgery, Sports Traumatology, Arthroscopy (KSSTA), y
respeta los derechos de autor de acuerdo con la legislacion vigente.

Introducciéon

Se estima que la artrosis u osteoartritis (OA) afecta a mas de 500
millones de personas en todo el mundo, con un aumento constante
de casos anuales debido al envejecimiento de la poblacién y con un
coste medio anual por paciente de aproximadamente 700 a 1.000 euros?.
La rodilla es la articulacién mas comtinmente afectada por la OAZ,
cuyo tratamiento sigue siendo objeto de debate. De hecho, aunque el
tratamiento de la OA en fases avanzadas suele derivar en una proéte-
sis de rodilla, existen diversas opciones de manejo conservador para
las fases iniciales, aunque no siempre proporcionan resultados consis-
tentes o a largo plazo*. En este contexto, el campo de los ortobiol4gicos
ha experimentado un auge como resultado del creciente interés por los
tratamientos biolégicos para la regeneracion tisular en diversas afec-
ciones musculoesqueléticas, entre las que se encuentra la OA de rodilla,
tanto como tratamiento inyectable conservador como en combinacién
con procedimientos quirtrgicos. Las opciones de tratamientos ortobi-
olégicos inyectables para la OA de rodilla se han convertido, sin duda,
en un actor principal en el manejo no quirtrgico de esta patologia.
No obstante, es necesario abordar la falta de una opinién uninime
por parte de los profesionales en cuanto a las indicaciones para los
pacientes, los protocolos de administracién y, atin més, en la elecciéon
de las opciones/dispositivos disponibles.

El tratamiento ortobiolégico més utilizado actualmente para abordar
la OA de rodilla es la inyeccién de plasma rico en plaquetas (PRP). Los
estudios preclinicos han demostrado efectos favorables de modificacién
de la enfermedad del PRP en modelos animales® en términos de pro-
gresion del dafio del cartilago, reduccion de la inflamacién sinovial y
cambios en los niveles de biomarcadores. En humanos, algunos estudios
han demostrado efectos modificadores de la enfermedad. Entre ellos, un
reciente ensayo aleatorizado controlado analiz6 el liquido sinovial de las
rodillas con OA de leve a moderada tratadas con PRP o solucién salina.
Los resultados mostraron cambios significativos en el biomarcador A2M,
la expresién de marcadores celulares y los perfiles de expresién génica
en células madre mesenquimales (MSC) para metaloproteinasas de la
matriz y marcadores inflamatorios a favor del grupo tratado con PRP°.

A pesar de la amplia variedad de formulaciones de PRP, protoco-
los y grupos de control utilizados en estudios clinicos, en el momento
de la conclusién del proceso de consenso se recuperaron 48 ensayos
controlados aleatorizados sobre el uso de PRP para el manejo de la
OA de rodilla escritos en inglés en Medline, la mayoria (38, de los
cuales 24 con nivel de evidencial y 14 con nivel II) mostrando la supe-
rioridad del tratamiento con PRP en comparacién con otras opciones
inyectables como corticosteroides, acido hialurénico o solucién salina.
Los 10 restantes mostraron resultados similares de las inyecciones de
PRP respecto a corticosteroides, 4cido hialurénico, concentrado de aspi-
rado de médula ésea o incluso solucién salina. Sin embargo, aunque la
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mayoria de los ensayos controlados aleatorizados informan de la supe-
rioridad del PRP frente a la solucién salina en el tratamiento de la OA
de rodilla’~'?, algunos estudios mostraron que en pacientes con OA
de rodilla sintomatica de leve a moderada, la inyeccién intraarticular
de PRP no produjo una diferencia significativa en los sintomas o en
la estructura articular a los 12 meses en comparacién con la inyeccién
de solucién salina'®~'5. Se ha sugerido que esto se debe a la amplia
heterogeneidad de los productos de PRP, la variabilidad en las pobla-
ciones de pacientes, la multifactorialidad de la OA de rodilla y diversos
posibles sesgos. En cualquier caso, el hecho de que algunos estudios
hayan mostrado falta de superioridad sigue requiriendo cierta cautela a
la hora de evaluar la eficacia de los tratamientos ortobiol4gicos y podria
explicar por qué es necesario implementar medidas adicionales de eval-
uacién y calidad al analizar el potencial completo de estos tratamientos.

Es indiscutible que todavia se encuentran algunos resultados contra-
dictorios en la literatura. Sin embargo, en los tltimos afios ha habido
un aumento de informes més consistentes y homogéneos sobre el efecto
de los concentrados plaquetarios que demuestran que las inyecciones de
PRP proporcionan resultados satisfactorios en el tratamiento de la OA
de rodilla. Un metaandlisis reciente mostré que los pacientes someti-
dos a tratamiento para la OA de rodilla con PRP pueden experimentar
mejores resultados clinicos en comparacién con la solucién salina'® o
con 4cido hialurénico a los 12 meses de seguimiento'®~'® con un perfil
de seguridad comparable entre ambas opciones de tratamiento.

Como la mayor asociacién europea de especialistas muscu-
loesqueléticos, la Sociedad Europea de Traumatologia Deportiva,
Cirugfa de Rodilla y Artroscopia (ESSKA), més alla de desempeiiar un
papel fundamental en la formacién de jévenes cirujanos ortopédicos
y otros profesionales del sector!®-?°, ha sentido la responsabilidad de
proporcionar a sus miembros, y en general a la comunidad ortopédica,
fuentes de referencia y orientacién précticas. Por ello, la ESSKA estable-
ci6 la Iniciativa ORthoBlologics (ORBIT) para reunir una colaboracién
paneuropea que creara un lenguaje comin y una voz uniforme y fiable
en el campo de los ortobioldgicos, asi como para impulsar un buen
estdndar de atencién en este &mbito.

El enfoque especifico de este manuscrito es sobre productos deriva-
dos de la sangre (incluyendo, pero no limitado a, PRP). Tras experiencias
colaborativas previas de éxito llevadas a cabo bajo el proceso formal
de consenso de ESSKA en otros temas?'~24, los resultados del con-
senso actual proporcionan recomendaciones basadas en la evidencia y la
opinién de expertos para mejorar las indicaciones, la toma de decisiones
y los aspectos relacionados con la administracién al utilizar ortobiol4gi-
cos derivados de la sangre para el manejo no quirtrgico de la OA de
rodilla.

Material y métodos
Terminologia

El término «productos derivados de la sangre» (en inglés, blood-
derived products) se refiere a una amplia variedad de productos que
se obtienen procesando sangre periférica con diferentes sistemas/téc-
nicas, dando lugar a fracciones sanguineas enriquecidas en moléculas
terapéuticas. Entre ellos, los més conocidos y utilizados son el PRP,
la fibrina rica en plaquetas (PRF), el plasma rico en factores de crec-
imiento (PRGF), el plasma aut6logo condicionado (ACP), la solucién
proteica autéloga (APS), todos ellos basados en la concentracién de pla-
quetas, asi como otros productos como el suero autélogo condicionado
(ACS, por su denominacién en inglés, autologous conditioned serum) y
la alfa-2-macroglobulina (A2M). En aras de la simplicidad, al ser el
PRP el producto mas comtin, se utilizara genéricamente para referirse a
cualquier producto autdélogo derivado de la sangre basado en la concen-
tracién de plaquetas mediante una manipulacién minima de la sangre
(no se incluyen en este término los productos no basados en la con-
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centraciéon de plaquetas, como el ACS o el A2M, que se abordaron en
preguntas-respuesta especificas discutidas brevemente por separado).
Aunque los autores reconocen que existe una gran variabilidad entre
los distintos productos, el objetivo de este Consenso no es propor-
cionar informacién sobre ninguna técnica especifica o sistema comercial
disponible, sino ofrecer recomendaciones generales sobre el uso de pro-
ductos derivados de la sangre para el tratamiento de la OA de rodilla.

Metodologia del Consenso

El proceso de este proyecto de consenso fue similar a los proyec-
tos de consensos formales de la ESSKA publicados anteriormente?!-23-24,
y siguié el «proceso de Consenso Formal» de la ESSKA derivado de
la metodologia Delphi descrita por la Haute Autorité de Santé [HAS]
de la Institucién Nacional de Sanidad Francesa®>?® (fig. 1). Todas las
reuniones de trabajo para el presente consenso se realizaron online
debido a las restricciones derivadas de la pandemia de COVID-19. El
proceso incluyé tres grupos de cirujanos ortopédicos y cientificos exper-
imentados: grupo directivo, incluido el grupo de bibliografia, n = 14;
grupo de calificacién, n = 22, y grupo de evaluacién o revisién por
pares, n = 35. El grupo directivo, que incluia a 14 cirujanos ortopédi-
cos y cientificos expertos bajo la direccién de dos especialistas con un
interés especifico en ortobiologia (LL y LdG) y bajo la orientacién del
asesor de proyectos de consenso de la ESSKA (PB), se dividi6 a partes
iguales en un grupo de preguntas y un grupo de bibliografia. El primer
grupo realizé una serie de preguntas relevantes que se formularon con
el objetivo de abordar las &reas de interés, la practica diaria y las con-
troversias actuales con respecto al uso de PRP para el tratamiento de
la OA de rodilla. Las preguntas se priorizaron en funcién de su signifi-
cacién clinica, capacidad de respuesta e importancia cientifica mediante
un programa informético de toma de decisiones (1000minds.com). Este
programa informatico presentaba repetidamente a los miembros del
grupo pares de preguntas de investigacién y les pedia que eligieran
una en funcién de su importancia clinica, su capacidad de respuesta o
su importancia cientifica o investigadora. Las comparaciones repetidas
entre todos los miembros del grupo dieron lugar a una lista ordenada de
preguntas de investigacién, que el grupo directivo redujo y afiné hasta
obtener 28 preguntas.

Las preguntas se dividieron en 3temas principales que repre-
sentarfan las 3 secciones de la lista de preguntas: fundamentos e
indicaciones del PRP (preguntas 1-14); preparacién y caracterizacién
del PRP (preguntas 15-18), y protocolo del PRP (preguntas 19-28).

Para cada pregunta, el grupo de bibliografia realiz6 de forma inde-
pendiente una busqueda bibliografica especifica para determinar el
estado actual de los conocimientos. La blisqueda bibliogréfica se real-
iz6 entre junio de 2021 y noviembre de 2021 en PubMed, segtn las
palabras clave pertinentes para cada pregunta especifica. También se
examinaron las referencias de los estudios identificados para obtener
informacién adicional basada en la evidencia. También se incluyeron
los articulos pertinentes publicados durante la realizacién del estudio de
consenso. Se examinaron el titulo y el resumen de todas las referencias,
y a continuacién se obtuvo el articulo completo correspondiente para
el grupo directivo y se resumi6 en un breve informe. Solo se tuvieron
en cuenta los trabajos publicados en inglés entre 2000 y 2022, con un
total de 275 citas correspondientes a 217 manuscritos (media de citas
por pregunta = 10).

Una vez concluidas las revisiones bibliogréficas por parte del grupo
de bibliografia para cada una de las preguntas, los miembros del grupo
directivo, excepto los encargados de la btisqueda bibliografica, elabo-
raron las respectivas declaraciones basadas en la literatura encontrada,
asi como en la opinién experta de todo el grupo directivo. Para cada
declaracion se utiliz6 un sistema de calificacién para determinar su nivel
cientifico. Las calificaciones, basadas en el nivel de evidencia (LOE, por
su denominacién en inglés, level of evidence) de los estudios existentes,
indican si la literatura aporta pruebas suficientes y claras para producir
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una respuesta clara a cada pregunta y si la literatura estd de acuerdo
con la experiencia del consenso de expertos.

¢ Grado A (cuando habia al menos tres documentos LOE1).

¢ Grado B (cuando habia al menos tres documentos LOE2).

 Grado C (series de cohortes/estudios comparativos, con conclusiones
concordantes. O estudios de alto nivel, pero con resultados contradic-
torios o no concluyentes).

e Grado D (la bibliografia es muy escasa o inexistente = opinién experta
del grupo).

La asignacién de la calificacién se basé en el LOE de la literatura exis-
tente sobre el tema relacionado con la pregunta siguiendo las directrices
internacionales con ligeras modificaciones®’.

Todas las preguntas se debatieron a fondo, y el grupo directivo llegd
a un consenso segun la calificacién cientifica. Una vez alcanzado un
acuerdo general en el seno del grupo directivo, las preguntas/declara-
ciones se presentaron al grupo de calificacién, compuesto por un panel
independiente de 22 clinicos experimentados a los que se pidi6 que
puntuaran todas las declaraciones. La fase de calificacién consté de
dos rondas, en las que el panel evalué y puntué cada declaracién
seglin una escala numérica discreta (escala Likert de 1 [menor grado
de consenso/totalmente inapropiado] a 9 [maximo grado de con-
senso/totalmente apropiado]. Un valor de «5» indicaria incertidumbre
y, por tanto, cualquier valor por debajo de este umbral se consideraria
no apropiado. Tras la primera ronda de calificacién, el texto fue mod-
ificado por el grupo directivo, teniendo en cuenta los comentarios del
grupo de calificacion, y se llevé a cabo una segunda ronda de valoracién
por el grupo de calificacion. Tras esta fase, se organiz6 una reunién con-
junta de los grupos directivo y de calificacién para validar el borrador
y ultimar el texto de las declaraciones.

Debe tenerse en cuenta que el nivel de evidencia (que da lugar
al grado de recomendacién) y el consenso no estin relacionados. El
acuerdo es una caracteristica especifica de un consenso, lo que significa
que los calificadores han llegado a un consenso comtn sobre una pre-
gunta/declaracién determinada. Obviamente, si existe un alto LOE en
la bibliografia, teéricamente serd ficil lograr un alto consenso entre los
calificadores. Pero incluso en caso de bajo LOE (es decir, gradoC) o
ausencia de bibliografia (es decir, grado D) es posible lograr un alto con-
senso (es decir, 8, 8,5), siempre que la declaracién esté bien redactada.

En el dltimo paso, el texto definitivo se distribuyé entre el grupo
de evaluacién o revisién por pares compuesto por delegados elegidos
por las sociedades afiliadas a la ESSKA de toda Europa para evaluar la
claridad, la adaptabilidad geogréfica y la aceptacién de las declaraciones
en toda Europa. En total, 18 sociedades afiliadas (16 paises europeos)
participaron en la revisién por pares del documento. A continuacién se
celebré una reunién final de todo el grupo directivo para finalizar el
texto completo.

Resultados

El documento de consenso completo, que incluye las referen-
cias utilizadas, puede consultarse en los sitios web de la ESSKA
y de la Academia ESSKA (http://www.esska.org/page/projects y
https://academy.esska.org), asi como en el Archivo suplementario 1.

Tras la segunda ronda de evaluacién, las recomendaciones fueron
calificadas con una media de 8,2+0,3 puntos sobre un méximo
de 9puntos. Las puntuaciones medias de consenso para cada pre-
gunta/declaracién oscilaron entre 7,5 y 8,8. Solo seis de las 28
declaraciones recibieron una puntuacién inferior a8. Tres recibieron
una puntuacién de 7,9, una de 7,8 y una pregunta dividida en dos
declaraciones recibi6 una puntuacién de 8,0 para la primera parte y
de 7,5 para la otra. Todas las demds preguntas obtuvieron un consenso
superior a 8,0 puntos. Por lo tanto, todas las declaraciones se con-
sideraron adecuadas. Tres preguntas/declaraciones se evaluaron como
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Figura 1. Diagrama de flujo del procedimiento utilizado para determinar el consenso de la ESSKA sobre el uso de ortobiolégicos inyectables para la artrosis de

rodilla.

grado A, seis como grado B, siete como gradoC y doce como gradoD
(tabla 1).

Lista completa de preguntas y declaraciones
Seccién 1: Justificacién/indicaciones del PRP

1. ;Apoya la evidencia clinica actual el uso de PRP para la OA de
rodilla?

La evidencia clinica confirma la eficacia del PRP en el tratamiento
de la OA de rodilla. Los estudios clinicos de nivell yII, asi como otros
estudios prospectivos, apoyan la seguridad y el beneficio clinico del PRP
para la OA de rodilla en comparacién con placebo (solucién salina) y
tratamientos de control como acido hialurénico o corticosteroides. La
eficacia del PRP en el tratamiento de la OA de rodilla también ha sido
respaldada por metaanalisis y confirma los hallazgos de la investigaciéon
preclinica.

El grupo de consenso concluyé que hay suficiente evidencia pre-
clinica y clinica para apoyar el uso de PRP en la OA de rodilla (ver
las siguientes preguntas que abordan las especificaciones e indicaciones
del PRP). (Grado A, Consenso: 8,0)

2. (Para qué grados de OA de rodilla estd mejor indicado el PRP?

La evidencia clinica ha mostrado la efectividad del PRP en pacientes
con OA de rodilla de grados leve a moderado (KL < 3). El grupo de con-
senso concluye que el PRP se puede indicar principalmente en casos
leves y moderados de OA de rodilla. (Grado A, Consenso: 8,1)

3. (Se puede utilizar el PRP en OA severa de rodilla (KL4)?

El grupo de consenso estd de acuerdo en que el tratamiento con
PRP podria considerarse en casos seleccionados de OA de rodilla sev-
era (KL4), por ejemplo, en pacientes que rechazan o no son aptos para
cirugia debido a comorbilidades, aunque se podrian esperar resultados

mas bajos y los médicos deben proporcionar expectativas cautelosas al
discutir o sugerir este enfoque. (Grado C, Consenso: 8,1)

4. ;Estd indicado el PRP para el tratamiento de la OA femoropatelar
(PFOA)?

A pesar de que la literatura actual sobre el efecto del PRP para la
PFOA es limitada, la evidencia sugiere que puede tener efectos positivos,
especialmente en la enfermedad en etapas tempranas. El grupo de con-
senso no considera que la presencia de PFOA sea una contraindicacién
o un factor limitante al considerar el PRP como una opcién inyectable
para la OA de rodilla. Ademaés, como se ha demostrado que el PRP afecta
el entorno de la rodilla en general, el grupo de consenso considera el PRP
como una opcion en presencia de PFOA. (Grado C, Consenso: 7,6)

5. (Existen contraindicaciones especificas para el uso del PRP en la OA
de rodilla?

Ademés de las contraindicaciones generalmente aceptadas para
cualquier inyeccién en la rodilla, se han identificado otras contraindi-
caciones especificas para las inyecciones de PRP en el tratamiento de
la OA de rodilla. Si bien la mayoria de las contraindicaciones sugeridas
no han sido estudiadas de manera exhaustiva o suficiente, el grupo de
consenso recomendé precaucién en presencia de malignidades coexis-
tentes o condiciones sistémicas debido a la posibilidad de interacciones
desconocidas.

» Contraindicaciones debido a problemas locales en el area de inyec-
cién: cualquier contraindicacién para las inyecciones en la rodilla,
como infecciones, problemas cutineos, otros.

« Contraindicaciones debido a problemas sistémicos (se pueden agrupar
en 4 grupos principales):

o Ademds de las razones bien conocidas para no realizar una inyecciéon
en la rodilla en un paciente con infecciones sistémicas acti-
vas, las infecciones sistémicas también afectan negativamente el
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Tabla 1
Resumen de los resultados del consenso

Pregunta Titulo de la pregunta Grado cientifico Calificacién N. de referencias citadas (mejor evidencia)
1 (Apoya la evidencia clinica actual el uso de PRP para la A 8 10 (5 MA; 1 RS; 4 ECA)
OA de rodilla?
2 (Para qué grados de OA de rodilla estd mejor indicado A 8,1 13 (6 ECA)
el PRP?
3 ;Se puede utilizar el PRP en la OA severa de rodilla C 8,1 13 (6 ECA)
(KL4)?
4 (Esta indicado el PRP para el tratamiento de la C 7,6 5 (2 ECA)
femoropatelar (PFOA)?
5 (Existen contraindicaciones especificas para el uso del D 8 17 (2 RS; 2 ECA)
PRP en la OA de rodilla?
6 (Para qué franja de edad se recomienda el PRP? D 8,4 10 (3 MA; 2 ECA)
7 (Podria utilizarse el PRP para la OA de rodilla durante D 7,9 10 (2 ECA; 4 ECL)

la fase inflamatoria cuando hay derrame articular (tras
la aspiracién del derrame)?

8 (Se recomienda un ciclo repetido de inyecciones de PRP D 8,4 7 (3 ECA; 1 EPA)
tras un tratamiento previo con éxito de PRP para la OA
de rodilla ante la reaparicién de sintomas?

9 (Esta justificada la inyeccién de PRP en la OA de rodilla D 8,7 6 (3 RS)
temprana asintomadtica? (;Prevenci6n?)

10 (Existen ventajas en el uso de PRP en comparacién con A 8,7 11 (6 MA; 2 RS; 1 ECA)
los corticosteroides para el tratamiento de la OA de
rodilla?

11 (Es el PRP una opcién inyectable clinicamente mejor B 8,1 10 (10 MA)
que el acido hialurénico para el tratamiento de la OA de
rodilla?

12 (Induce el PRP efectos modificadores de la enfermedad C 8,3 11 (1 RS; 8 ECA)
en la OA de rodilla?

13 (Apoya la evidencia clinica actual el uso de suero B 8,8 10 (2 ECA; 3 EPC)
autélogo condicionado (ACS) para la OA de rodilla?

14 (Apoya la evidencia clinica actual el uso de D 8,7 8 (1 animal ECA; 1 EPC; 2 EIV)
alfa-2-macroglobulina (A2M) para la OA de rodilla?

15 (Qué PRP es preferible para la OA de rodilla: el PRP rico B 8,1 7 (5 MA; 2 ECA)
en leucocitos (LR-PRP) o el PRP pobre en leucocitos
(LP-PRP)?

16 (Cudl es el rango recomendado de C 8,2 9 (1 RS; 4 ECA)
nimero/concentracién de plaquetas para las
inyecciones de PRP en la OA de rodilla?

17 Preparados/productos PRP para la OA de rodilla: ;qué D 8 10 (10 PEO)
debemos medir en el PRP/control de calidad?

18 ;Cudl es el volumen recomendado de PRP para inyectar D 8,7 14 (1 MA; 2 ECA; 1 EPC, 1 consenso)
en una rodilla para el tratamiento de la OA de rodilla?

19 (Cudntas inyecciones de PRP se recomiendan para el B 8 20 (15 ECA)
tratamiento de la OA de rodilla?

20 Cuando se utiliza un protocolo de tratamiento con mas B 8 19 (1 RS; 11 ECA)

de una inyeccién para la OA de rodilla, ;cuél es el
intervalo recomendado entre cada inyecci6n de PRP?

21 (Importan el tamafio de la jeringa y la aguja para la C (D1) D (D2) 7,9 (D1) 7,9 (D2) 2 (1 EPC; 1 EO)
extraccién de sangre y la inyeccién de PRP?

22 (Estan permitidos los antiinflamatorios no esteroideos C (D1) C (D2) 8,1 (D1) 8,3 (D2) 9 (1 ECA; 3 EPC; 3 EIV)
(AINE) en torno al uso del PRP?

23 ;Deben utilizarse anestésicos locales intraarticulares al D 8,7 3 (3 EIV)
inyectar PRP?

24 ;Se recomienda la administracién de antibiéticos en D 8,6 4 (1RS)
torno al uso de PRP?

25 (Se recomienda ayunar antes de utilizar PRP? ;Algtin D (D1) D (D2) 8,0 (D1) 7,5 (D2) 15 (2 ECA)
otro comportamiento de los pacientes podria afectar al
tratamiento?

26 (Pueden las inyecciones de corticosteroides previas al D 8,3 13 (1 MA; 1 RS; 1 ECA; 1 EPC)
PRP mejorar los resultados en la OA de rodilla?

27 ;Tienen el PRP y el 4cido hialurénico un efecto C 7,8 6 (3 MA; 1 RS; 1 ECA)
sinérgico?

28 (Existe alguna sinergia entre los PRP y las terapias B 8 16 (5 ECA; 4 ECL; 1 EPC)

celulares para la OA de rodilla?

D1 and D2: declaracién 1 y 2, respectivamente, cuando se haya producido mas de una declaracién para la pregunta en cuestiéon; ECA: estudio controlado aleatorizado;
ECL: estudio controlado de laboratorio; EIV: estudio in vitro; EO: estudio observacional; EPA: ensayo prospectivo aleatorizado; EPC: estudio prospectivo de cohortes;
MA: metaanélisis; PEO: publicacién «expert opinion»; RS: revision sistematica.
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rendimiento/funcionalidad del PRP, ya que ademdas del proceso
inmune e inflamatorio que generan a nivel sistémico, las plaquetas
se modifican en estos procesos y pueden volverse méas hiperreacti-
vas, alterando su funcionalidad.

o En cuanto a las malignidades, la literatura actual no ha demostrado
un vinculo claro entre los contenidos del PRP y el riesgo de prolif-
eracién tumoral, ya sea local o a distancia. Sin embargo, debido al
riesgo tedrico de que el PRP y los factores de crecimiento puedan
contribuir a la promocién del crecimiento tumoral en situaciones
en las que exista un tumor benigno o maligno en la articulacién de
la rodilla, el grupo de consenso considera estas condiciones como
una contraindicacién para inyectar PRP. Debido a preocupaciones
similares y hasta que haya méas evidencia disponible, el grupo de
consenso recomienda que esta recomendacién también se aplique
a tumores con o sin metéstasis ubicados en otras localizaciones
fuera/incluso lejos de la rodilla, aunque se debe consultar con el
oncélogo/médico tratante en casos especificos.

o La presencia de enfermedades inflamatorias locales o sistémicas
(artritis reumatoide, enfermedad de Crohn y otras enfermedades
autoinmunes) no impide la posibilidad de inyectar PRP en la rodilla.
Sin embargo, la naturaleza de estas enfermedades puede llevar a un
plasma con un alto contenido de moléculas proinflamatorias que
podrian generar resultados menores.

o Problemas como trombocitopenia, trombocitosis o coagulopatias
también pueden alterar el niimero de plaquetas y su funcionalidad.

El uso de terapia antiplaquetaria debe considerarse una contraindi-
cacion relativa para el PRP. Esto estd principalmente relacionado con
pacientes que no pueden someterse a cirugia u otros tipos de tratamien-
tos mas invasivos, sin muchas alternativas en la btisqueda de alivio
sintomético temporal. Sin embargo, debe ser obligatoria la informacién
sobre los inferiores resultados esperados. (Grado D, Consenso: 8,0)

6. (Para qué franja de edad se recomienda el PRP?

La mayoria de los estudios incluyeron pacientes con una edad media
entre 55 y 65afios. El grupo de consenso estd de acuerdo en que no
se puede recomendar un rango de edad especifico, aunque reconoce
que hay evidencia de una respuesta reducida en pacientes mayores.
El grupo de consenso sugiere que se deben considerar otros factores y
que la decisién no debe basarse solo en la edad cronolégica. (Grado D,
Consenso: 8,4)

7. (Podria utilizarse el PRP para la OA de rodilla durante la fase
inflamatoria cuando hay derrame articular (tras la aspiracién del
derrame)?

Actualmente no existe evidencia clinica sobre la inyeccién de PRP
durante la fase inflamatoria en la OA de rodilla, ni sobre la aspiracién
del derrame antes de la inyeccién de PRP.

Estudios preclinicos y clinicos han sugerido propiedades antiinflam-
atorias en el PRP, lo que podria apoyar la justificacién de su uso durante
la fase inflamatoria.

Aunque no existe evidencia sobre el momento 6ptimo de la inyec-
cién de PRP para la OA de rodilla cuando hay derrame, el grupo de
consenso reconoce que, cuando esta presente, la aspiracion del derrame
es probablemente beneficiosa para mejorar el dolor y aliviar las lim-
itaciones funcionales. El grupo de consenso recomienda la aspiracién
del derrame también para evitar la dilucién del PRP tras la inyeccién.
(Grado D, Consenso: 7,9)

8. ;Se recomienda un ciclo repetido de inyecciones de PRP tras un
tratamiento previo con éxito de PRP para la OA de rodilla ante la
reaparicion de sintomas?

Aunque la evidencia actual con respecto a los ciclos repetidos de
tratamiento con PRP para la OA de rodilla es limitada, se ha sugerido
que esta estrategia puede tener beneficios clinicos. Dado que la evi-
dencia sugiere una disminucién de los efectos del PRP para la OA de
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rodilla a lo largo del tiempo, el grupo de consenso esta de acuerdo en
que podria considerarse un ciclo adicional ante la reaparicién de los
sintomas. (Grado D, Consenso: 8,4)

9. Estd justificada la inyeccién de PRP en la OA de rodilla temprana
asintomdtica? (;Prevencion?)

En la actualidad,no hay suficientes estudios clinicos que aborden esta
cuestién, por lo que no se puede afirmar que la aplicacién de PRP en
la OA asintomadtica prevenga su progresién. Aunque los estudios pre-
clinicos sugieren un papel condroprotector del PRP, no existe suficiente
evidencia clinica sobre el efecto condroprotector del PRP en pacientes
con estadios iniciales asintométicos de OA. Por lo tanto, el grupo de
consenso no aboga actualmente por el uso de PRP en la OA de rodilla
temprana asintomaética. (Grado D, Consenso: 8,7)

10. ;Existen ventajas en el uso de PRP en comparacién con los
corticosteroides para el tratamiento de la OA de rodilla?

Aunque los corticosteroides son potentes agentes antiinflamatorios
y pueden proporcionar un alivio a corto plazo en la OA de rodilla,
se ha demostrado que tienen efectos perjudiciales sobre los condroci-
tos y pueden acelerar la degeneracion del cartilago, especialmente con
inyecciones miltiples/repetidas. Se ha demostrado que las inyecciones
de PRP tienen un efecto mas prolongado en comparacién con el efecto
a corto plazo de las inyecciones de corticosteroides. También parecen
ofrecer un perfil de uso méas seguro, con menos complicaciones poten-
ciales relacionadas. El grupo de consenso considera que las inyecciones
de PRP son una opcién de tratamiento mas segura, no condrotéxica y
mas eficaz, con mejoras clinicas a méas largo plazo en comparacién con
las inyecciones de corticosteroides. (Grado A, Consenso: 8,7)

11. ;Es el PRP una opcién inyectable clinicamente mejor que el dcido
hialurénico para el tratamiento de la OA de rodilla?

Existen varios estudios de alto nivel, asi como mdiltiples metaanalisis,
que comparan la eficacia del PRP con la del &cido hialurénico para la
OA de rodilla, y la mayoria favorecen al PRP en términos de mejoria
clinica global y de un efecto mas duradero.

Basandose en la evidencia actual disponible, el grupo de con-
senso apoya el uso de PRP sobre el acido hialurénico para la OA de
rodilla debido a la mejoria clinica general y los efectos esperados mas
duraderos, aunque reconoce que existen diferentes formulaciones de los
productos que pueden introducir algiin sesgo en las conclusiones de los
metaandlisis. (Grado B, Consenso: 8,1)

12. (Induce el PRP efectos modificadores de la enfermedad en la OA de
rodilla?

Los estudios preclinicos (modelos animales) sugieren algunos efectos
modificadores de la enfermedad, con cambios positivos en el tejido car-
tilaginoso y en la membrana sinovial. Aunque algunos estudios clinicos
han sugerido un potencial modificador de la enfermedad del PRP en el
cartilago degenerativo, el grupo de consenso reconoce que la evidencia
clinica actual con respecto a los efectos modificadores de la enfermedad
del PRP en la OA de rodilla en humanos es insuficiente. (Grado C, Con-
senso: 8,3)

13. ;Apoya la evidencia clinica actual el uso de suero autélogo
condicionado (ACS) para la OA de rodilla?

En comparacién con el PRP, el ACS estd menos investigado. No existe
evidencia clara con respecto al papel del ACS en el tratamiento de la
OA. Aunque puede tener un papel como posible agente modulador de la
inflamacién debido a la presencia del receptor antagonista de la IL-1 en
este producto, los resultados sobre la eficacia clinica de este abordaje
son inconsistentes. Actualmente no se pueden ofrecer recomendaciones
debido a la falta de evidencia suficiente. (Grado B, Consenso: 8,8)
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14. ;Apoya la evidencia clinica actual el uso de alfa-2-macroglobulina
(A2M) para la OA de rodilla?

En comparacién con el PRP, la A2M estd menos investigada. Los
estudios preclinicos demostraron que la administracién intraarticular
de A2M induce un mecanismo antiinflamatorio y ralentiza el dafio del
cartilago y la resorcién 6sea. Sin embargo, como no hay ensayos clinicos
aleatorizados sobre el uso de A2M para la OA de rodilla, actualmente
no se pueden ofrecer recomendaciones. (Grado D, Consenso: 8,7)

Seccion 2: Preparacién/caracterizacion del PRP

15. ;Qué PRP es preferible para la OA de rodilla: el PRP rico en
leucocitos (LR-PRP) o el PRP pobre en leucocitos (LP-PRP)?

Varios metaandlisis y metaanélisis en red han comparado la efica-
cia del LP-PRP con el LR-PRP para la OA de rodilla, con resultados en
general poco concluyentes.

El grupo de consenso reconoce que la eficacia del PRP es probable-
mente multifactorial y, por lo tanto, la dependencia de la presencia de
leucocitos por si sola podria estar sobrevalorada, ya que otros factores
también pueden contribuir. Por lo tanto, el grupo de consenso actual-
mente no apoya un tipo de PRP sobre el otro y considera que tanto la
LP-PRP como la LR-PRP son opciones vélidas para el tratamiento de la
OA de rodilla cuando se considere el PRP. (Grado B, Consenso: 8,1)

16. ;Cudl es el rango recomendado de niimero/concentracién de
plaquetas para las inyecciones de PRP en la OA de rodilla?

El efecto del PRP es complejo y multifactorial, en el que los
numerosos factores de crecimiento liberados desempefian un papel
importante, asi como las citoquinas pro y antiinflamatorias liberadas
tras la activacién de las plaquetas. Sin embargo, no se ha establecido una
correlacién clara entre el nimero de plaquetas en el PRP y la respuesta
clinica. No hay duda de que las plaquetas son el actor central en los
productos PRP; sin embargo, el grupo de consenso concluye que la car-
acterizacién 6ptima del PRP para la OA de rodilla es compleja e incluye
muchas variables, por lo que actualmente no se pueden definir los ran-
gos 6ptimos de plaquetas para el tratamiento de la OA de rodilla. (Grado
C, Consenso: 8,2)

17. Preparados/productos PRP para la OA de rodilla: ;qué debemos
medir en el PRP/control de calidad?

Las preparaciones y los productos de PRP varian en cuanto al
ntimero y la concentracién de plaquetas, los niveles de factores de
crecimiento especificos, el contenido de glébulos blancos y el volu-
men, y también estan influidos por los pardmetros sanguineos basales
(como el recuento de plaquetas basal). Por lo tanto, las preparaciones
de PRP obtenidas mediante kits comerciales pueden variar en contenido
y podrian producir preparaciones inconsistentes. Por estas razones, el
grupo de consenso sugiere que el registro de al menos la composicién
celular y plaquetaria basal de la sangre total, asi como de la preparacién
de PRP producida, mejoraria la comprensién de la eficacia del PRP para
la OA de rodilla y deberia recomendarse como medida de control de cal-
idad en el marco de la investigacion clinica, con el objetivo de fomentar
en el futuro el uso rutinario de dichas medidas de control de calidad en
los procedimientos clinicos. La recopilacién de estos parametros per-
mitirfa incorporar los datos en alguna de las clasificaciones de PRP
disponibles en la actualidad, lo que a su vez permitiria realizar com-
paraciones entre productos y un andlisis mas profundo del control de
calidad. (Grado D, Consenso: 8,0)

18. ;Cudl es el volumen recomendado de PRP para inyectar en una
rodilla para el tratamiento de la OA de rodilla?

Aunque el volumen total de PRP inyectado puede ser importante,
actualmente no existe evidencia en la literatura sobre el volumen 6ptimo
a inyectar, con volimenes que oscilan entre 2 y 12 ml.
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El grupo de consenso no puede ofrecer ninguna recomendacién sobre
el volumen, aunque sugiere que se tenga en cuenta el tamafio de la
rodilla. (Grado D, Consenso: 8,7)

Seccién 3: Protocolo de PRP

19. ;Cudntas inyecciones de PRP se recomiendan para el tratamiento de
la OA de rodilla?

Aunque la literatura no es concluyente con respecto al ntmero
optimo de inyecciones por ciclo de tratamiento con PRP para la OA de
rodilla, la mayoria de los articulos informan que los protocolos con més
de una inyeccién proporcionan una mejoria clinica, al menos con la OA
temprana.

El grupo de consenso es consciente de que factores como el volumen
de inyeccion y la concentraciéon de plaquetas pueden diferir en gran
medida entre los productos de PRP disponibles y pueden influir en el
efecto de cada inyeccién. El grupo de consenso recomienda un intervalo
de 2-4 inyecciones. (Grado B, Consenso: 8,0)

20. Cuando se utiliza un protocolo de tratamiento con mds de una
inyeccién para la OA de rodilla, ;cudl es el intervalo recomendado entre
cada inyeccién de PRP?

Aunque la bibliografia no es concluyente sobre el intervalo 6ptimo
entre inyecciones cuando se utiliza un protocolo de inyecciones multi-
ples de PRP (> 1 inyeccién por ciclo de tratamiento) para la OA de
rodilla, se han notificado intervalos que oscilan entre 1 y 4 semanas.

Dado que el principal periodo de actividad del factor de crecimiento
liberado tiene lugar en las 3 primeras semanas desde la inyeccién, el
grupo de consenso sugiere que los intervalos de 1 a 3 semanas pueden
ser mas apropiados. (Grado B, Consenso: 8,0)

21. (Importan el tamafio de la jeringa y la aguja para la extraccién de
sangre y la inyeccién de PRP?

La evidencia actual no sugiere que el tamaiio de la aguja sea un
factor que influya en la integridad de las plaquetas. El grupo de consenso
recomienda que el tamarfio de la aguja no deberia importar ni para la
inyeccién de PRP ni para la extraccién de sangre en la preparacién de
PRP para trastornos musculoesqueléticos. (Grado C, Consenso: 7,9)

Debe tenerse precaucién con el caudal durante la aspiracién de la
sangre cuando se utilicen jeringas de gran tamafo en una técnica manual
para evitar la hemdlisis de la sangre. (Grado D, Consenso: 7,9)

22. ;Estdn permitidos los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) en
torno al uso PRP?

Con respecto al uso de AINE en torno a las inyecciones de PRP,
aunque las pruebas actuales no son concluyentes, los posibles efectos de
los AINE sobre las plaquetas y la liberacién de factores de crecimiento
in vivo siguen justificando la precaucién. Por lo tanto, el grupo de con-
senso recomienda evitar el uso de AINE durante las dos semanas previas
a la administracién de PRP. (Grado C, Consenso: 8,1)

Para el tratamiento del dolor tras las inyecciones de PRP, dado
que los AINE pueden afectar a la liberacién del factor de crecimiento
incluso después de la inyeccién, el grupo de consenso recomienda evi-
tar los AINE durante la primera semana tras la inyeccién y, en caso
necesario, utilizar analgésicos no antiinflamatorios (por ejemplo, parac-
etamol, metamizol, tramadol). (Grado C, Consenso: 8,3)

23. ;Deben utilizarse anestésicos locales intraarticulares al inyectar
PRP?

Actualmente no existen estudios clinicos de alto nivel sobre el efecto
de los anestésicos locales en el PRP; sin embargo, los estudios in vitro han
demostrado que los anestésicos locales interfieren en la integridad y la
funcionalidad de las plaquetas, ademas de disminuir los efectos positivos
del PRP en la proliferacién celular. Por lo tanto, el grupo de consenso no
recomienda actualmente el uso de anestésicos locales intraarticulares al
inyectar PRP.
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Sin embargo, el grupo de consenso estd de acuerdo en que los
anestésicos locales pueden administrarse por via subcutédnea, sin pen-
etrar en la capsula. (Grado D, Consenso: 8,7)

24. ;Se recomienda la administracion de antibiéticos en torno al uso de
PRP?

La evidencia clinica actual no respalda el uso de antibiéticos en torno
al uso del PRP. Por lo tanto, el grupo de consenso no recomienda el uso
de antibiéticos en torno al uso del PRP. (Grado D, Consenso: 8,6)

25. ;Se recomienda ayunar antes de utilizar PRP? ;Algiin otro
comportamiento de los pacientes podria afectar al tratamiento?

Faltan datos sobre el impacto directo del ayuno sobre los efectos
terapéuticos del PRP. Sin embargo, dado que existe evidencia sobre el
efecto de diversos alimentos y dietas altas en grasas y colesterol sobre
el comportamiento de las plaquetas, tanto en ntimero como en funcién,
asf como en la activacién plaquetaria, el grupo de consenso recomienda
que los pacientes eviten los alimentos ricos en grasas durante al menos
las 24 horas previas a la extraccién de sangre. (Grado D, Consenso: 8,0)

La eliminacién del alcohol durante al menos 48 horas previas a la
preparacién del PRP puede permitir que las plaquetas restablezcan su
contenido normal en factores y propiedades de agregacién; por lo tanto,
el grupo de consenso lo considera una sugerencia segura. (Grado D,
Consenso: 7,5)

26. ;Pueden las inyecciones de corticoesteroides previas al PRP mejorar
los resultados de la OA de rodilla?

El grupo de consenso recomienda evitar el uso de PRP cercano a
los corticosteroides. Sin embargo, el grupo de consenso reconoce que
los pacientes pueden haber recibido inyecciones recientes de corticos-
teroides y, en este escenario, el grupo de consenso sugiere un intervalo
minimo de 6 semanas desde una reciente inyeccién de corticosteroides.
(Grado D, Consenso: 8,3)

27. (Tienen el PRP y el dcido hialurénico un efecto sinérgico?

Si bien la literatura preclinica y clinica actual sugiere algunos ben-
eficios potenciales de combinar estos dos productos, atin falta evidencia
de los beneficios claros de combinar estos tratamientos. Por lo tanto,
el grupo de consenso reconoce que se necesitan mas datos antes de
recomendar la combinacién de PRP y 4cido hialurénico en lugar de PRP
solo para la OA de rodilla. (Grado C, Consenso: 7,8)

28. (Existe alguna sinergia entre los PRP y las terapias celulares para la
OA de rodilla?

Si bien la literatura preclinica y clinica actual sugiere algunos ben-
eficios potenciales de combinar PRP y terapia celular, con la mayoria
de los estudios centrados en el cultivo de células expandidas, atin falta
evidencia sobre los beneficios claros del uso de estos productos combi-
nados en lugar de su uso independiente. Por lo tanto, segtin la evidencia
actual, el grupo de consenso no sugiere la combinacién de PRP y terapia
celular sola para la OA de rodilla. (Grado B, Consenso: 8,0)

Discusion

El grupo de consenso ESSKA-ORBIT produjo un documento de con-
senso sobre el uso de productos ortobiolégicos derivados de la sangre
para el tratamiento no quirtirgico de la OA de rodilla, donde el princi-
pal hallazgo es que, segtin la evidencia actual, existe un acuerdo dentro
del grupo de consenso para apoyar el uso de PRP como una opcién de
tratamiento no quirtrgico valida para la OA de rodilla de grados KL 1-3,
que podria considerarse como una opcién de tratamiento inyectable de
primera linea en estos pacientes (fig. 2).

A pesar de que los resultados clinicos documentados se ven afectados
por la variabilidad en las indicaciones, en los protocolos de preparacion,
en los protocolos de administracién y en las caracteristicas del producto,
el grupo de consenso pudo alcanzar un alto nivel de conformidad en
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todas las preguntas. No obstante, no hay que pasar por alto que atin
existen controversias en relacién con su plena eficacia. Sin embargo,
estas discrepancias se han reducido progresivamente con el tiempo, con
resultados cada vez mas consistentes que muestran resultados clinicos
significativos y duraderos cuando se utiliza PRP para el tratamiento
conservador de la OA de rodilla.

En cuanto a los tratamientos de competencia, aunque el acido
hialurénico todavia podria considerarse el tratamiento conservador de
primera linea mas comtn por razones précticas, se ha demostrado que el
PRP es superior al dcido hialurénico, con mas de 25 estudios controlados
aleatorios de nivel I publicados entre 2011 y 2019 que respaldan con-
sistentemente esta evidencia®28-31. Curiosamente, no se han observado
diferencias después de 1 mes desde la inyeccién entre los dos tratamien-
tos, mientras que el PRP obtuvo una puntuacién clinicamente mejor a
los 3, 6 y 12 meses de seguimiento, lo que confirma la mayor durabili-
dad de los resultados en comparacién con otros tratamientos!8-20-32.33,
En comparacién con los corticosteroides, el PRP también demostré ser
superior por miltiples metaandlisis incluyendo estudios de nivel I** o de
nivel I yII°2, méas alld de haber reportado ser méas seguro y sin efectos
secundarios en comparacién con los corticosteroides.

El consenso estaba dirigido a responder y proporcionar recomenda-
ciones sobre las cuestiones claves que los médicos pueden encontrar
al considerar el uso de ortobioldgicos para la OA de rodilla. Por lo
tanto, por razones préacticas, el documento se dividié en 3secciones
principales que abordan la idoneidad de este enfoque y las indica-
ciones relevantes, aspectos relacionados con la variabilidad del producto
y las caracteristicas de los diferentes productos disponibles, asi como
aspectos relacionados con la administracién, la seguridad y la peri-
administraciéon. Ademads, el documento analiza el papel del PRP en
comparacioén con otros agentes inyectables.

Reunir un grupo lider de expertos en un campo especifico es crucial
para generar un consenso de alta calidad. Otro factor clave para llevar
a cabo y completar con éxito un proyecto de consenso es el estricto
cumplimiento de una metodologia bien definida y validada®>-2%-** que
incluye un proceso iterativo que es necesario para garantizar un acuerdo
cada vez mayor y ayuda a lograr un alto nivel de consenso.

Otro punto fuerte del consenso actual es su representacién geogra-
fica paneuropea: el proyecto del consenso involucra 75 médicos y
cientificos de un total de 23 paises europeos. Por lo tanto, el docu-
mento del consenso debe considerarse como una descripcién fiable de
la posicién europea sobre este tema, haciéndolo més amplio que los ya
publicados por grupos nacionales sobre el mismo tema, aunque sea de
buena calidad®®. Ademas, este grupo de consenso se centré en aspectos
como la comparacién con otros tratamientos inyectables, la diferencia
con productos derivados de la sangre que no se basan en la concen-
tracién de plaquetas, el posible efecto modificador de la enfermedad
del tratamiento con PRP, asi como la posible influencia del compor-
tamiento de los pacientes sobre la eficacia clinica del PRP que no fueron
abordados en trabajos de consensos anteriores®®.

Dada la participacién activa de 18 sociedades ortopédicas nacionales
europeas, seria importante difundir los resultados del consenso en sus
respectivas comunidades para crear un enfoque continental homogéneo.
Sin embargo, también es importante reconocer que los sistemas de aten-
cién médica son diferentes entre los diferentes paises y pueden influir
en la toma de decisiones clinicas en la practica diaria y no siempre estar
en linea con los datos cientificos. De este modo, las declaraciones y las
recomendaciones proporcionadas en este consenso no representan val-
ores absolutos ni pardmetros independientes, sino que més bien deben
interpretarse de manera critica para cada paciente individual y usarse
en combinacién con la evaluacién clinica y otras evaluaciones objetivas
para desarrollar una planificaciéon preoperativa adecuada caso por caso.

El documento también incluye algunas limitaciones. En primer lugar,
un consenso suele incluir aspectos con alta evidencia cientifica y otros
con baja evidencia cientifica. En estos tltimos casos se ha recurrido a
la opinién de expertos para dar la mejor recomendacién disponible. Sin
embargo, si bien las revisiones sistematicas de alto nivel incluyen solo
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En la OA de rodilla KL 1-3, la eficacia del PRP esté apoyada por la evidencia clinica actual (Grado A)

El PRP podria considerarse en la OA de rodilla KL 4 si el paciente no esta preparado o no es apto para
una ATR, con expectativas de resultados inferiores (Grado C)

Actualmente no existen restricciones especificas de edad para el uso de PRP en OA de rodilla (Grado D)

El PRP podria aplicarse en rodillas con OA inflamadas, pero tras la aspiracion del derrame (Grado D)

El PRP es una opcién terapéutica inyectable clinicamente mejor que el acido hialurénico (Grado B)

El PRP es una opcién terapéutica inyectable clinicamente mejor que los corticosteroides (Grado A)

No hay diferencias significativas entre LP-PRP y LR-PRP (Grado B)

El PRP es una opcion terapéutica inyectable clinicamente mejor que el &cido hialurénico (Grado B)

El PRP es una opcion terapéutica inyectable clinicamente mejor que los corticosteroides (Grado A)

No hay diferencias significativas entre LP-PRP y LR-PRP (Grado B)

Figura 2. Resumen de los principales mensajes del consenso de la ESSKA sobre el uso de ortobiolégicos inyectables para la artrosis de rodilla.
KL: Kellgren-Lawrence; LP: pobre en leucocitos; LR: rico en leucocitos; OA: osteoartritis; PRP: plasma rico en plaquetas.

evidencia cientifica de alto nivel, a menudo no son capaces de responder
las preguntas que formulan los profesionales cotidianamente. Este es
el alcance de un consenso: incluso si para algunas preguntas el grado
de recomendacién es bajo, el documento proporciona la mejor ayuda
practica disponible para los profesionales.

En segundo lugar, este consenso informa recomendaciones en un
momento especifico, pero a medida que el conocimiento evolucione
con el tiempo, el tratamiento de la OA de rodilla puede evolucionar y
desarrollarse consecuentemente. Un reconocimiento importante al inter-
pretar estas recomendaciones es que perfilar al paciente con OA de
rodilla ideal para el uso de PRP/productos derivados de la sangre es
complejo y multifactorial. La decisién de tratamiento a menudo no se
basa en factores aislados y es la comprensién de en qué parte del pro-
ceso de OA el médico se encuentra con el paciente, integrando factores
variables, objetivos y subjetivos, incluida la experiencia personal del
médico. Ademas, es importante recordar que la OA de rodilla suele
ser multifactorial y la mala alineacién mecéanica puede desempefiar
un papel importante en ciertos casos (mala alineacién femorotibial y
patelofemoral), que podria abordarse quirtirgicamente cuando sea rel-
evante. Si bien el consenso no puede abordar todos y cada uno de los
escenarios especificos, cuando se analizan las inyecciones ortobiolégicas
para la OA de rodilla no nos referimos a escenarios de mala alineacién
mecanica grave que puedan requerir intervencién quirdrgica, aunque
las decisiones deben tomarse caso por caso. En tercer lugar, dado que
habria sido imposible llevar a cabo un proceso de consenso para cada
tipo diferente de producto derivado de la sangre, el documento del con-
senso recopila informacién y resultados derivados de varios tipos de
productos con caracteristicas diferentes. Por tanto, los resultados del
consenso son aplicables a aquellos productos que van acompaifados de
un buen nivel de evidencia clinica.
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Por lo tanto, el alcance de este consenso no fue proporcionar un
menu «a la carta» para perfilar al paciente/candidato ideal, sino mas
bien brindar recomendaciones que aborden escenarios comunes cuando
se considera la terapia con hemoderivados para la OA de rodilla.

Todos los posibles conflictos de intereses de todos los involucrados
en la redaccién del consenso (grupo directivo y de calificacién) se infor-
man en el documento de consenso completo disponible en el Archivo
complementario 1 y en los sitios web de ESSKA y ESSKA Academy
(http://www.esska.org/page/projects y https://academy.esska.org).

Dado que los grupos directivos y calificador del consenso esta-
ban compuestos por expertos activos en los campos, algunas de las
referencias incluidas en el documento del consenso obviamente involu-
craban a estos miembros. Sin embargo, el porcentaje de referencias
que incluye como autores a miembros del grupo directivo y/o califi-
cador (en primera, tltima o intermedia posicién) es solo del 15% (33
de 217 articulos citados, con un promedio de menos de un articulo por
miembro, siendo el niimero total de miembros del grupo directivo y
calificador igual a 36). Esto se suma a la equidad del proceso y a la
imparcialidad del anlisis, lo que se ve respaldado por el elevado ntimero
de médicos y cientificos involucrados en el proceso (75 en total).

Conclusiones

El tratamiento de la OA de rodilla es complejo y el uso de ortobi-
olégicos es cada vez mayor en este campo de la medicina. El consenso
europeo ESSKA-ORBIT ha sido desarrollado para ayudar y mejorar la
toma de decisiones al considerar el uso de productos derivados de la
sangre para el tratamiento de la OA de rodilla. Segin los resultados
de este grupo de consenso, dada la gran cantidad de literatura y opin-
iones de expertos existentes, el PRP se consideré una opcién valida
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de tratamiento para la OA de rodilla, y como una posible opcién de
tratamiento inyectable de primera linea para el tratamiento no quirtr-
gico de la OA de rodilla, principalmente para los grados KL 1-3.

Este proyecto debe considerarse mas como «marco de trabajo» que
como «pautas estrictas», cuyo objetivo es proporcionar un marco de
referencia para el uso de productos derivados de la sangre para el
tratamiento de la OA de rodilla, basado en la literatura cientifica actual
predominante y en el punto de vista de los expertos.

Nivel de evidencia

Nivel de evidencia II.

Financiacion

El proyecto de consenso fue respaldado y promovido por la Sociedad
Europea de Traumatologia Deportiva, Cirugia de Rodilla y Artro-
scopia - The European Society for Sports Traumatology, Knee Surgery and
Arthroscopy (ESSKA).

Consideraciones éticas

. (Su trabajo ha comportado experimentacién en animales?: No.

. ¢En su trabajo intervienen pacientes o sujetos humanos?: No.

. (Su trabajo incluye un ensayo clinico?: No.

. (Todos los datos mostrados en las figuras y tablas incluidas en el
manuscrito se recogen en el apartado de resultados y las conclu-
siones?: Si.

HWN

Conflicto de intereses

Conflicto de intereses de los participantes en el grupo directivo del
consenso:

Laura de Girolamo: honorarios u honorarios de consultoria:
Lipogems International (IT); subvenciones/apoyos a la investigacién:
Fidia (IT).

Elizaveta Kon: honorarios u honorarios de consultoria: Cartiheal
(IL), Green Bone (IT), Geistlich (CH); subvenciones/apoyos a la investi-
gacién: Zimmer Biomet (EE.UU.), Mastelli (IT), Fidia (IT), Cartiheal (IL);
honorarios como ponente de empresa: Zimmer Biomet (EE.UU.), Fidia
(IT); accionista: CARTIHEAL (IL).

Jeremy Magalon: apoyo educativo: Fidia (IT), Horiba (JP), Mal-
opharma (FR), Arthrex (EE.UU.), Horus (FR); cofundador de Remedex
(FR).

Todos los demas miembros del grupo de direccién declaran no tener
conflicto de intereses.

Agradecimientos

Nuestro reconocimiento a los miembros del grupo de calificacién:
Eduard Alentorn-Geli, Isabel Andia, Lars Blgnd, Berte Bpe, Tomislav
Cengic, Ignacio Dallo, Philipp Heuberer, Kaiwan Izadpanah, Ladislav
Kovacic, Koen Carl Lagae, Laura Mangiavini, Jacques Menetrey, Ste-
fan Mogos, Emmanuel Papakostas, Yiannis Pengas, Helder Pereira, Tim
Spalding, Tomasz Piontek, Patricia Thoreux, Trifon Totlis, Kerem Tekin
Ulku, Yaniv Yonai, Stefano Zaffagnini, asi como a los revisores de
las sociedades nacionales afiliadas (AEA, AGA, BAKAST, BKS, EASTS,
GOTS, HAA, LIROMS, NVA, PTA, SETRADE, SFA, SFTS, SIAGASCOT,
SPAT, SPOT, SSASST y TUSYAD) por su revisién. Un agradecimiento
especial a la Junta de ESSKA y en particular a Jacques Menetrey, Roland
Becker y Joan Carlos Monnlau por su apoyo y liderazgo, asi como a la
oficina de ESSKA, en particular a Anna Hansen, por la ayuda adminis-
trativa. Gracias también a Jodo Espregueira Mendes por su apoyo y el
de su equipo a este proyecto. El proyecto de consenso fue respaldado

11

Revista Espafiola de Cirugia Ortopédica y Traumatologia xxx (Xxxx) XXX—-XXX

y promovido por la Sociedad Europea de Traumatologia del Deporte,
Cirugia de Rodilla y Artroscopia (ESSKA).

ANEXO. MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este articulo en su
versidn electrénica disponible en: https://doi.org/10.1016/j.recot.
2025.10.003.
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