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RESUMEN

1.1. Resumen
Introduccién

Las posibilidades del tratamiento fisioterapico del sindrome de atrapamiento
subacromial (SIS) son muy amplias. Dentro del campo de la terapia manual existen
numerosas técnicas empleadas en el abordaje del sindrome de dolor miofascial (SDM),
frecuente en sujetos con SIS. La puncién seca (PS) y la inhibicién por presién (IP), son dos

técnicas muy utilizadas.

Objetivo

Comprobar y comparar la eficacia de las técnicas de puncién seca e inhibicién por
presion en la hiperactividad del trapecio superior a través de electromiografia de superficie,

en pacientes con Sindrome de atrapamiento subacromial.

Material y método

Se plantea un ensayo clinico aleatorizado simple ciego. Se forman dos grupos de 7
sujetos obtenidos del Hospital Quirén. A todos los sujetos se les medira la actividad eléctrica
del trapecio superior (bilateral) con electromiografia de superficie (SEMG), durante el
movimiento de abduccién en el plano escapular. Los datos de SEMG seran expuestos como
porcentaje de la maxima activacion del trapecio en una prueba de maxima fuerza isomeétrica
a 90° de la abduccion escapular. Después recibiran dos sesiones de una de las dos técnicas
en un plazo de 8 dias. El dia 1 se realizaran las mediciones y primera sesion, el 4° dia se

repetira la sesion y mediciones y el 8° dia se medira por ultima vez.

A mayores se evaluara el proceso doloroso mediante una escala visual analdgica

(EVA) y la funcionalidad con una escala Quick Dash.

Palabras clave

Sindrome de atrapamiento subacromial, sindrome de dolor miofascial, electromiografia,

puncion seca, inhibicion manual.
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1.2. Abstract
Introduction

The possibilities of physical therapy treatment of subacromial impingement syndrome
are very wide. Within the field of manual therapy there are numerous techniques used in the
approach of myofascial pain syndrome, common in subjects with SIS. Dry needling and

pressure release are two widely used techniques.

Objective

To verify and compare the efficacy of dry needling and pressure release in the
hyperactivity of the upper trapezius through surface electromyography, in patients with

subacromial impingement syndrome.

Methods

A simple blind randomized clinical trial is proposed. Two groups of 7 subjects obtained
from the Quirén Hospital are formed. All subjects will be measured by the electrical activity of
the upper (bilateral) trapezius with surface electromyography (SEMG), during the abduction
movement in the scapular plane. The sEMG data will be exposed as a percentage of the
maximum activation of the trapezius in a test of maximum isometric force at 90° of the scapular
abduction. Then they will receive two sessions of one of the two techniques within 8 days. On
day 1 the measurements and first session will be carried out, on the 4th day the session and
measurements will be repeated and on the 8th day it will be measured for the last time.
Also the painful process will be evaluated using an analog visual scale and functionality with a

Quick Dash scale.

Key words

Shoulder impingement syndrome, myofascial pain syndrome, electromyography, dry needling,

pressure release.
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1.3. Resumo
Introducién

As posibilidades de tratamento de fisioterapia do sindrome de pinzamento subacromial
son moi amplias. Dentro do campo da terapia manual hai moitas técnicas empregadas na
abordaxe do sindrome de dor miofascial, comin en suxeitos con SIS. A puncién seca e a

inhibicion por presion son duas técnicas moi empregadas.

Obxectivo

Comprobar e comparar a eficacia das técnicas de puncion seca e inhibicién por presion
na hiperactividade do trapecio superior a través de electromiografia de superficie, en

pacientes con Sindrome de pinzamento subacromial.

Material e método

Plantéxase un ensaio clinico aleatorio simple cego. Formaranse dous grupos de 7
suxeitos obtidos do hospital Quirdn. A todos os suxeitos se lles mediré a actividade eléctrica
do trapecio superior (bilateral) con electromiografia de superficie, durante 0 movemento de
abduccién no plano escapular. Os datos da SEMG estaran expostos coma unha porcentaxe
da activacién maxima do trapecio nunha proba de forza isométrica maxima a 90° da abduccién
escapular. Despois recibiran duas sesiéns dunha das técnicas nun prazo de 8 dias. O dia 1
realizaranse as medicions e a primeira sesién, o 4° dia repetirase a sesidn e as mediciéns e

0 8° dia medirase por ultima vez.

A maiores avaliarase o proceso doloroso empregando unha escala visual analoxica e

a funcionalidade cunha escala Quick Dash.

Palabras clave

Sindrome de pinzamento subacromial, sindrome de dor miofascial, electromiografia, puncion

seca, inhibicién por presion.
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2. INTRODUCCION

2.1. Tipo de trabajo

Proyecto de investigacion: Ensayo clinico aleatorizado en paralelo simple ciego.

2.2. Motivacién personal

Antes de empezar el grado en fisioterapia ya me fascinaba el mundo del deporte,
especialmente los deportes de fuerza. En aquella época entrenaba halterofilia, pero tras
una lesién de hombro que se resistia a mejorar, decidi dejar la practica deportiva. Fue
entonces cuando descubri la fisioterapia.

Yo esperaba una serie de técnicas manuales que conseguirian resolver el problema.
Sin embargo, tras un estudio minucioso de mi caso, el fisioterapeuta me explicé que la
recuperacion dependeria por una parte de terapia manual, pero sobre todo del ejercicio
terapéutico que yo realizase. Meses después, progresando dia a dia con los ejercicios

pautados, me recuperé del dolor de hombro y me sentia mas fuerte que nunca.

Desde entonces me apasiona la rehabilitacion de hombro y este trabajo me permite

estudiar en profundidad sobre el tema y aprender las claves del proceso terapéutico.

Respecto a la aplicacion de terapia manual, tras aprender el uso de la IP y de la PS
me surge la duda de cudl de las dos tiene mayor efectividad. Este trabajo se plantea a

partir de esa duda, tras no encontrar evidencia cientifica que se decante por una u otra.

. CONTEXTUALIZACION

3.1. Antecedentes
3.1.1.Sindrome de atrapamiento subacromial
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El sindrome de atrapamiento subacromial (SIS) es una causa muy comun de patologia del
manguito de los rotadores, de la bursa subacromial y de la porcion larga del biceps. Esta

asociado con dolor, pérdida de funcionalidad y discapacidad del miembro superior(1) (2).

Este atrapamiento de las estructuras por debajo del arco coracoacromial depende tanto
de las caracteristicas anatomicas de cada individuo (forma del acromion y de la cabeza
humeral), como de las funcionales: movilidad del complejo articular del hombro, movilidad de
la columna cervical y toracica, estabilidad y control escapular y equilibrio entre los distintos
grupos musculares. Depende a su vez de las caracteristicas psicosociales: estilo de vida,

percepcién del problema, niveles de estrés, calidad y cantidad de suefio, entre otras.

Aproximadamente el 30% de la poblacion por encima de 30 afios sufre dolor de hombro
ocasional o persistente en el curso de un mes. Durante la sexta década de vida es cuando
mas incidencia hay en el dolor de hombro y los diagndsticos médicos mas comunes son

lesiones en el manguito rotador (85%) y/o sindromes de atrapamiento (74%) (3).

Es comun que los sujetos con estas patologias presenten asociada discinesis escapular:
una alteracion en la posicion y control motor de la pseudo-articulacion escapulo-toracica. En
esta condicibn hay grupos musculares que estan hiperactivos y otros presentan una
disminucién o alteracion en los tiempos de activacion (“timing” inter e intramuscular)(4). Y esto

condiciona la biomecéanica de la articulacion retroalimentando la patologia.

3.1.2.Electromiografia

La electromiografia (EMG) es una herramienta que permite el andlisis de la actividad
eléctrica de un musculo en concreto. Cuando las alfa motoneuronas envian potenciales de
accion a una placa motora de una fibra muscular, esta se despolariza y se propaga por el
resto de fibras musculares provocando la contraccion muscular. La EMG consiste en medir la

energia eléctrica propagada a través de los tejidos.

Es posible realizar estas mediciones de forma invasiva, con agujas que alcancen el
musculo concreto (se mide en el rango de los milivoltios, mV), o con electrodos colocados en

la piel (medicidn en rango de microvoltios, pV).

Los equipos de EMG recogen la informacién y la muestran visualmente en una gréfica (y:
MV, x: ms). La sefial electromiografica de una medicion en bruto oscila entre valores positivos

y negativos, pero se puede normalizar para la facilidad de su interpretacion.
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Cuantificacion y comparacion:

Cada equipo de EMG maneja la amplificacion, los filtros y cuantificacién de la sefial de
forma diferente, lo que dificulta el uso de la informacién entre investigadores. Para solventar
esto, lo m&s comun es expresar los datos como porcentaje del maximo nivel de activacion de
un muasculo en concreto. Se realiza solicitando al paciente una contraccion maxima del
musculo (maxima contraccién voluntaria, MVC) contra una resistencia y establecer como
100% el valor en uV mas alto. Luego se calculan los niveles de activacién como un porcentaje

del maximo.

3.1.3.Evidencia cientifica en el manejo fisioterapico del SIS

Con la EMG es posible evidenciar la hiperactividad y/o puntos gatillo de un musculo, al ver
gue en los periodos de descanso no se recupera del todo la amplitud de la sefial y por la forma
con mas “picos” de la grafica. Ademas, en los movimientos activos en los que esté implicado
ese musculo se apreciara una mayor amplitud/% de la MVC que un musculo sin hiperactividad

0 puntos gatillo.

Esta evidenciado que los sujetos con SIS presentan hiperactividad del trapecio superior
en los movimientos de elevacion del hombro respecto a sujetos sanos (5) (6). También se
producen otras alteraciones en el control motor como la disminucién de los tiempos de

activacion de serrato anterior y trapecio inferior (7).

Podriamos establecer que el manejo fisioterapico de este sindrome persigue los

siguientes objetivos:

- Disminuir las limitaciones en la movilidad articular (global y analitica).

- Mejorar el control motor y estabilidad del complejo articular del hombro.

- Aumentar la capacidad viscoelastica de los tejidos blandos con déficit de movimiento
(musculos, fascias, ligamentos y capsula articular).

- Manejar el proceso doloroso (medidas analgésicas, neuromodulacion del dolor,
inhibicion de la musculatura hiperactiva).

- Aumentar la tolerancia a la carga de los tejidos dafiados respetando los tiempos de
reparacion de los mismos.

- Educar al paciente sobre su condicién y los habitos adecuados para afrontarlo.
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El tratamiento se establece a partir de una anamnesis y exploracién completa, con el fin
de crear unos objetivos y una alianza terapéutica entre el paciente y el fisioterapeuta. Estara
formado de una parte pasiva, con terapia manual, y una parte activa de ejercicio terapéutico,

para conseguir asi los objetivos anteriores (8).

En el presente trabajo nos centramos en el manejo del proceso doloroso y
especificamente en reducir la hiperactividad del trapecio superior. Dentro del abanico de
técnicas pasivas, la inhibicién por presion (IP) y la puncién seca (PS) son técnicas empleadas
que han demostrado efectividad en el tratamiento de contracturas y puntos gatillo del trapecio

superior (9), asi como su efectividad en pacientes con SIS (10).

Como parte activa, un programa de ejercicios basado en el control motor es efectivo en el
manejo del SIS y muestra cambios significativos medibles por EMG tras un periodo de 10

semanas (7).

Con la misma premisa, tras una busqueda bibliografica, se pretende ver si se producen
cambios en la activacion muscular tras una técnica pasiva. Un estudio de 2017 que estudia la
activacion muscular del trapecio superior con EMG tras una sesion de puncion seca (11). En
los resultados se observa un pequefio descenso en la activacién, pero las mediciones
electromiograficas se realizaron justo después de la aplicacion de PS y 10 minutos después,
lo que puede resultar una limitacién del estudio ya que los efectos de la PS no son inmediatos

y su efectividad total puede no alcanzarse hasta 72 horas después de la intervencion (12).

Con la informacion recogida surge la duda de si las técnicas de inhibicion pasivas por si
solas tienen repercusion directa en la activacién y coordinacion muscular, o si se limitan a
moadificar la sensacion dolorosa y percepcion del paciente. También se cuestiona si existen
diferencias en la eficacia de técnicas invasivas contra no invasivas para la eleccién de una u

otra.

Numerosos estudios evalian mediante EMG los niveles de activacion de la musculatura
escapular y concluyen que existen diferencias entre sujetos sanos y sujetos con dolor de
hombro (5), (6), (13), (14). La metodologia de cada estudio varia, pero hay datos significativos
en todos de las mismas alteraciones: los sujetos con dolor de hombro tienen hiperactividad
del trapecio superior (en reposo y en movimiento); durante los movimientos de elevacion y
descenso del hombro, el serrato anterior y el trapecio inferior tienen un porcentaje de
activacion menor y se activan durante menos tiempo; cuando los movimientos por encima de
la cabeza ser realizan con un peso afadido, la hiperactividad del trapecio superior se hace

aun mas notable.

10
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Con estos datos podemos pensar que el control motor en sujetos con dolor de hombro
esté alterado y que el trabajo activo de fortalecimiento de serrato anterior y trapecio inferior,
junto con la integracion de los patrones motores adecuados, podrian ser una parte importante

del tratamiento del SIS.

3.2. Justificacion del trabajo

Este trabajo pretende aportar datos sobre los efectos de dos técnicas de terapia manual

(PS e IP) en las alteraciones de la actividad muscular en el corto — medio plazo.

Como ya se ha expuesto anteriormente, se conocen efectos del ejercicio en las
alteraciones de la actividad muscular en plazos de 8 — 10 semanas. Lo que no esta claro son
los efectos en la actividad muscular de la PS y/o IP en plazos de varias semanas. Ni tampoco
cual de estas dos técnicas es mas efectiva en el tratamiento de la hiperactividad del trapecio

superior en SIS.

Hasta el momento hay datos sobre mejoria percibida por el paciente mediante terapia
manual con escalas de dolor, con un algémetro o con escalas de funcionalidad, por ejemplo.
También se miden cambios en el rango de movimiento articular. Lo que se pretende con este
estudio es justificar las técnicas de IP y PS desde un punto de vista de la hiperactividad
muscular que ya conocemos Yy objetivarlo con estudio de EMG, viendo asi si existen

diferencias significativas entre ambas y si son efectivas cada una de ellas.

4. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

4.1. Hipotesis nula y alternativa:

- Hipétesis nula: Los cambios en la actividad muscular tras las aplicaciones de PS son

similares clinicamente a los de IP.

- Hipotesis alternativa: Los cambios en la actividad muscular tras las aplicaciones de PS son

diferentes clinicamente a los de IP.

11
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* Consideramos clinicamente relevante una diferencia de medias (porcentaje de la
MVC) entre las dos técnicas de 5. Esto se encuentra justificado en el apartado de “Justificacion

del tamano muestral”.

4.2. Pregunta de investigacion:

¢ Existen diferencias clinicamente significativas en la actividad eléctrica del trapecio
superior entre la técnica de puncién secay la inhibiciobn manual tras 2 sesiones de tratamiento

en pacientes con SIS?
4.3. Objetivos:

- Objetivo general: Comparar la eficacia de las técnicas de PS e IP en la reduccion de la

hiperactividad del trapecio superior en sujetos con SIS.
- Objetivos especificos:

1. Establecer si la aplicacién de PS reduce la hiperactividad muscular del trapecio superior en

sujetos con SIS tras 2 sesiones en 8 dias.

2. Establecer si la aplicacion de IP reduce la hiperactividad muscular del trapecio superior en

sujetos con SIS tras 2 sesiones en 8 dias.

3. Validar y objetivar la aplicacion de IP y PS como herramientas para disminuir la

hiperactividad del trapecio superior en sujetos con SIS.

5. METODOLOGIA

5.1. Estrategia de busqueda bibliografica

Previo al planteamiento del proyecto de estudio se llevd a cabo una busqueda
bibliografica que termind en abril de 2019 para dar respuesta a la pregunta de investigacion y

recopilar informacioén sobre lo expuesto a continuacion:

12
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1
2- Datos de EMG tras la aplicacién de PS.

Alteraciones en el control motor con mediciones de EMG en sujetos con SIS.

3- Datos de EMG tras la aplicacion de IP o similar.

4- Comparacion de las técnicas de PS e IP.

En la tabla 1 se muestran las busquedas:

Tabla 1: Busqueda bibliogréafica

Pubmed 1- (Shoulder impingement syndrome [mesh] AND
electromyography [mesh])

Seleccion: De 65 resultados se seleccionaron 5.

2- ("Electromyography"[Mesh]) AND (("Acupuncture
Therapy"[Mesh]) OR ("Acupuncture Analgesia"[Mesh]) OR
("dry needling"[ti]))

Seleccidon: De 162 articulos se seleccionaron 7.

3- ("Electromyography"[Mesh]) AND (("Acupuncture
Therapy"[Mesh]) OR ("Acupuncture Analgesia"[Mesh]) OR
("dry needling"[ti]))

Filtros: Se aplico el filtro de “clinical trial”.

Seleccidon: De 76 articulos se seleccionaron 4.

4- (("dry needling"[ti] OR "acupuncture therapy'[mesh] OR
"acupuncture analgesia"[mesh])) AND ("myofascial pain

syndromes"[mesh] OR "massage"[mesh])

Filtro: Se aplico el filtro de “clinical trial”.

Seleccion: De 201 articulos se seleccionaron 5.

13
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Cochrane "shoulder impingement syndrome"” in Keyword AND
"electromyography" in Keyword
Seleccion: De 9 resultados se seleccion¢ 1.
Tabla 2: Articulos encontrados
Base de Articulos | Articulos
datos encontrados | repetidos No cumplen | TOTAL
Pubmed 500 473 20
Cochrane 9 4 4 1

Tras la busqueda bibliografica se seleccionaron un total de 21 articulos. Ninguno
contesto a la pregunta de investigacion planteada en este trabajo, pero los datos que aportan

se utilizan para la justificacion del ensayo y del tamafio de la muestra.

Encontramos resultamos muy diferentes en cuanta a la metodologia. No existen datos
contrastados entre articulos, ni un modus operandi sistematizado a la hora de hacer las

mediciones. Estas son algunas de las diferencias encontradas:

- Mediciones de la actividad eléctrica en resposo vs. en movimiento vs. con lastre.

- Analisis del voltaje vs. analisis del porcentaje de la MVC.

- La puncién seca no tiene un protocolo generalizado y en algunos estudios describen
la puncion seca con el nombre de acupuntura.

- Técnicas de inhibicidn diferentes: presion continua, fricciones o roces profundos.

Con la gran variabilidad de los estudios resultaria imposible hacer un metaanalisis,
ademas de que no es el objetivo de este trabajo. Aun asi, se puede establecer que hay
alteraciones entre sujetos con SIS y sujetos sanos, como el aumento de la actividad del
trapecio superior (4), (15), (16), (17), (18), (19).

Un ensayo clinico de 2013, estudio los pardmetros electromiogréficos de un grupo de

sujetos con SIS antes y después de un programa de 10 semanas de ejercicios de control
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motor y fortalecimiento de serrato anterior y trapecio inferior, comparandolo con un grupo
control sano (7). Al final del periodo, aparte de la mejoria sintomética, los datos de la EMG se

asemejaban a los valores del grupo control.

Sobre la diferencia entre las técnicas de PS e IP no hay conclusiones claras. Un estudio
de 2018 muestra mejores resultados sobre la intensidad del dolor y el aumento de rango de
movimiento cervical con PS que con IP (20). Otros trabajos mencionan el grado de tolerancia
de la PS en algunos pacientes, confirmando que esta técnica no esta indicada para todas las

personas.

Algunos trabajos que estudian los efectos cada una de las dos técnicas por separado (PS
o IP) sugieren un descenso en la activacion del trapecio superior tras su aplicacién, pero de
nuevo, la metodologia de las mediciones, la descripcion de la técnica y los resultados no estan
muy claros (21), (22), (23), (24).

En la basqueda no se encontrd la comparacién de las dos técnicas con estudio de EMG.
Por ello, este trabajo pretende comparar los niveles de activacion del trapecio tras la aplicacion
de las dos técnicas, tomando como referencia valores obtenidos en los estudios de la
busqueda bibliogréfica que comparan la activacion de trapecio superior en sujetos con SIS vs.
sujetos sanos (6), (13), (25).

5.2. Ambito de estudio

Este estudio se llevar4 a cabo en la ciudad de A Corufia, en Galicia (Espafia). Los
pacientes seran derivados por el servicio de traumatologia del Hospital Quirdn. Las

mediciones y tratamiento se realizaran en la Depor Clinica.

5.3. Periodo de estudio

La captacion de los sujetos se iniciara el 07/10/2019 hasta el 14/10/2019. Del
15/10/2019 al 25/10/2019 se evaluaran los sujetos para determinar si entran en el estudio en

funcion de los criterios de inclusion y exclusion y se firmara el consentimiento informado.
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El 25/10/2019 se dividiran los sujetos aleatoriamente en dos grupos de 7 personas.

Las mediciones e intervencion se iniciaran el 29/10/2019 y acabaran el 05/11/20109.

Los datos se analizaran hasta la fecha del 15/11/2019 y posteriormente se comenzara

el proceso de divulgacion.

5.4. Tipo de estudio

Este proyecto serd un ensayo clinico aleatorizado de tipo analitico, longitudinal,

prospectivo y simple ciego.

Es un estudio experimental porque se establecen las variables de estudio. Es analitico
porque se plantea un contraste de hipétesis comparandose dos grupos y estableciéndose una
relacion causa-efecto. Sera longitudinal porque los datos se analizaran en varias ocasiones
con un espacio de tiempo entre ellas. Sera prospectivo porque los resultados se obtendran
después de que los sujetos reciban el tratamiento.

Las técnicas de enmascaramiento establecen que el estudio sera simple ciego. Porque
el paciente podra diferenciar si esta recibiendo una técnica u otra. El fisioterapeuta que realiza
la técnica también sabra qué técnica esta usando. El Gnico que puede estar ciego es el que

evallia con EMG, ya que no sabra si el sujeto ha recibido PS o IP.

5.5. Criterios de seleccion

Los sujetos seran seleccionados a partir de un diagnéstico médico de SIS por un
traumatoélogo del Quirdn. Se les preguntara si quieren participar en un estudio en el que seran
sujetos de un tratamiento de fisioterapia previamente explicado. Si cumplen los criterios y si

aceptan participar en el estudio, firmaran el consentimiento informado.

5.5.1. Criterios de inclusion

- Personas de entre 30 y 50 afios con diagnéstico médico de SIS*
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- Personas que cumplan 3 de 5 de los siguientes criterios:

O

O

Test de Jobe positivo

Test de Hawkings-Kennedy positivo

Test de rascado de Apley positivo

Test de Neer positivo

Una diferencia de >10 ° en el movimiento de flexion glenohumeral respecto al

brazo lesionado.

* Se escoge este rango de edad para dar homogeneidad a los sujetos de estudio. Por

un lado, los pacientes por debajo del rango podrian tender a realizar mas actividad fisica o

deporte, lo que podria interferir en los resultados.

En el limite superior, las personas mayores de 50 afios, tienen mayor probabilidad de

tener caracteristicas que influyan de forma negativa con el SIS, como dolencias de origen

cervical, degeneracioén y/o calcificaciones en el manguito rotador, poca fuerza y/o tolerancia

al trabajo con cargas que supone este ensayo. Ademas de que es mas probable que tengan

alguna de las siguientes contraindicaciones a la puncién seca:

- Alteraciones de la coagulacion, coagulopatias o tratamiento con anticoagulantes.

- Inmunodepresién o inmunosupresion.

- Linfadenectomias.

- Hipotiroidismo.

5.5.2. Criterios de exclusion

- Historia de cirugia en los miembros superiores

- Historia de fracturas en los miembros superiores

- Un EVA mayor de 6 en el movimiento de abduccién en el plano escapular

- Menos de 130° en el movimiento de abduccién en el plano escapular

- Mas de 40 puntos en la escala “central sensibilization inventory” de sensibilizacion
central (26)

- Pacientes con contraindicaciones a la puncion seca o Inhibicién manual.
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5.6. Justificacion del tamafo muestral

En este ensayo clinico se pretende saber si existe 0 no una diferencia significativa en

los cambios de la actividad eléctrica del trapecio superior tras la aplicacion de dos técnicas.

El objetivo del estudio es establecer un contraste de hipétesis para comparar las

variables cuantitativas y cualitativas.

La variable a estudiar sera el cambio que se produce en la activacion del trapecio
superior tras la aplicacion de PS o IP tras un periodo de 8 dias. Para ello se medira el
porcentaje de la MVC durante el movimiento de abduccion en el plano escapular antes y

después de las sesiones de tratamiento.

Nos basamos en 3 articulos que comparan el porcentaje de activacion del trapecio
superior entre sujetos. El primero compara el porcentaje de activaciéon entre sujetos con SIS
en el movimiento de flexion glenohumeral con lastre(13). EI segundo compara el cambio en la
activacion tras la colocacion de un vendaje neuromuscular en sujetos con SIS(6). El tercero
compara el porcentaje de activacion del trapecio superior en la flexion glenohumeral con un
lastre de 4,6kg entre sujetos con y sin SIS, pero no dan los datos de la desviacion tipica(25).

En la siguiente tabla se muestran los datos que aportan:

Tabla 3: Diferencias de activacion entre sujetos

Diferencia de activacion

del trapecio superior o
Desviacion tipica
(diferencia de %)

12 3,1
13 8,2
11 Desconocida

Teniendo en cuenta que en este estudio los dos grupos recibiran un tratamiento que
se espera que sea beneficioso en la reduccién de la hiperactividad del trapecio superior, se

establece una diferencia clinicamente significativa de un 5% entre las técnicas, con una
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desviacion estandar de 3. Es decir, si una de las dos técnicas obtiene una diferencia de 5%(3)
respecto a la otra se establece que esa técnica tiene mayor eficacia en la reduccion de la

hiperactividad del trapecio superior.

Se pretende estudiar las variables con un nivel de confianza del 95%, lo que significa
gque existe una probabilidad de cometer un error tipo I, como maximo, del 5%. Y por esto la

potencia estadistica sera también de un 95%.

Para calcular el tamafio muestral se utilizé el programa Epidat® del servicio de
Epidemiologia de la Direccién General de Salud Puablica de la Xunta de Galicia, facilitado por
el Dr. Jesus Luis Saleta Canosa. Con los datos aportados anteriormente necesitamos un
tamafio muestral de 12 sujetos, 6 en cada grupo. Si tenemos en cuenta un porcentaje de

abandonos del 10% el tamafio final de la muestra sera de un total de 14 sujetos, 7 por grupo.

5.7. Seleccion de la muestra

Los sujetos seran seleccionados en un inicio por un traumatélogo que tendra en cuenta
el diagnéstico médico de SIS, la edad del paciente (entre 30 y 50 afios) y excluird aquellos
con historia de fractura y/o cirugia de los miembros superiores. Si los sujetos seleccionados
aceptan participar en el estudio seran derivados a un fisioterapeuta que se encargara de

comprobar si cumplen los criterios de inclusiéon y exclusion.

En cuanto se alcance la cifra de 14 sujetos, un sistema informético agrupara de forma

aleatoria a la muestra en dos grupos de 7 sujetos.

5.8. Descripcion de las variables a estudiar

- Porcentaje de activacion de trapecio superior: Se estudiara el porcentaje de
activacion del trapecio superior del lado afectado a partir de un valor maximo calculado
previamente en la MVC. Este valor es la variable que se va a comparar antes y
después de los tratamientos.

- Nivel de funcionalidad del hombro: Mediante la escala de funcionalidad de miembro

superior Quick Dash.
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- Dolor: La evolucién del dolor se objetivard mediante una escala EVA durante el
movimiento de abduccion en el plano escapular.

- Voltaje en la prueba de MVC: El ultimo dia del estudio se realizara una segunda
prueba de maxima contraccion voluntaria, igual que el primer dia, y se compararan los

dos valores maximos obtenidos (uV).

5.9. Mediciones e intervencion

Las mediciones de EMG se realizaran con el sujeto en bipedestacién ante una
estructura acolchada regulable, de tal manera que sus antebrazos toquen la estructura cuando
el sujeto alcance los 90° de abduccién en el plano escapular. El recorrido del movimiento sera
de 45° entre los movimientos de flexion y abduccion, estara sefializado mediante unas marcas

visuales en la estructura.

Los sujetos seran informados para apoyar los antebrazos en la posicion que marca la
estructura acolchada y ejercer una fuerza maxima en direccion al techo con ambos brazos
durante 6 segundos. Se analizara la sefial de EMG respectiva a los 2 segundos del medio del

periodo de los 6 segundos.

La sefial de EMG se rectificara (todos los valores seran positivos) y se calculara la
media aritmétrica del intervalo de 2 segundos mediante el software de interpretacién de la
EMG. El valor obtenido sera tomado como el 100% y segun este se expresaran las

mediciones.

Protocolo dia 1:

Lo primero sera solicitar a los participantes que completen la escala de funcionalidad

de miembro superior Quick Dash.

Tras esto, los electrodos activos se colocaran paralelos a las fibras del trapecio
superior, con una separacion de 2 cm entre ellos, aproximadamente en el punto medio entre
la espinosa de C7 y el borde lateral del acromion, en el vientre muscular. El tercer electrodo
se colocara en el olécranon. Antes de la colocacion de los electrodos se rasuraré el pelo si es

necesario y se limpiara la piel con alcohol.
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Se explicara a los sujetos como tienen que realizar el movimiento: empezaran con los
dos brazos relajados, pegados al cuerpo. Llevaran las manos con los pulgares hacia arriba y
elevaran los dos brazos en un plano medio entre los movimientos de flexion/antepulsion y
abduccién del hombro, es decir, a 45° del plano sagital. Una estructura marcara la trayectoria
que deben seguir. Se les pedira a los sujetos que hagan 6 repeticiones sin peso afiadido
tardando 2 segundos en subir, manteniendo la posicién 1 segundo (a unos 140°) y 2 segundos
en bajar, el sonido de un segundero marcara el ritmo. Se analizaran los datos de las 2
repeticiones del medio mediante una media aritmétrica y midiendo por separado la activacion
en la fase concéntrica y en la fase excéntrica. Ademas, se les pasara la escala EVA sobre las

6 repeticiones.

Posteriormente se repetirdn las mismas mediciones con unas mancuernas de
aproximadamente el 5% del peso corporal del sujeto. EI motivo por el que se medira el
movimiento con lastre es porque se han encontrado datos en los que la hiperactividad del

trapecio superior en sujetos con SIS se hace mas notable afiadiendo una carga externa (25).

A continuacion, se llevara a cabo la prueba de maxima contracciéon voluntaria descrita
anteriormente. Esta medicion se realiza al final para no producir fatiga y/o dolor que pueda

interferir en el resto de mediciones.

Después de las mediciones se retiraran los electrodos marcando la colocacion con un
rotulador para poder realizar la técnica que corresponda. Al terminar la técnica se limpiara la
zona con alcohol y se pondran los electrodos lo mas parecido posible a la colocacion inicial.

Se repetiran las mediciones con y sin lastre de la misma manera.

Los sujetos seran citados a las 72 horas.

Protocolo dia 2:

La intervencion se llevara a cabo igual que el protocolo del primer dia a excepcion de
la prueba de méxima contraccion voluntaria. Se tomara como referencia el valor maximo
obtenido el dia 1. El motivo de usar el valor obtenido en una sola prueba de MVC (del primer
dia) es para evitar variabilidad en las mediciones y para mayor comodidad. Ademas, en los

articulos estudiados no especifican si la prueba de la MVC se realiza una o varias veces.

Se les dara cita a las 72 horas.
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Protocolo dia 3:

El altimo dia no se llevara a cabo la aplicacién de ninguna técnica, solo las mediciones
de la misma forma que el dia 2. Los valores obtenidos se expresaran como porcentaje de
activacion de la MVC calculada el primer dia. De todas formas, el tercer dia se realizara, al
final, una segunda prueba de MVC de la misma forma, con el objetivo de comprobar si al

término del estudio el valor maximo de la prueba ha cambiado.

Al final se les pedird a los sujetos, que completen nuevamente la escala de
funcionalidad Quick Dash y que expresen la percepcion de dolor durante el movimiento sin
lastre con la escala EVA. Ademas, se les preguntara si se sienten mejor, peor o igual que al

inicio del estudio.

Protocolo de puncion seca:

La técnica se llevard a cabo en decubito prono con agujas de 4x025mm. Un
fisioterapeuta con formacion y experiencia en puncion seca buscara puntos gatillo activos o
latentes en 3 puntos: en la zona lateral del trapecio superior, en la zona media del vientre
muscular y en la zona mas medial. Se buscara producir varias respuestas de espasmo local
y se estimulara hasta la desaparicion de la misma en cada punto o antes, si el paciente no lo

tolera. La técnica completa durard un maximo de 10 minutos.

Protocolo de inhibicién por presion:

Las zonas de los puntos gatillos seran las mismas que en el protocolo de PS. El
paciente estara en decubito supino. El fisioterapeuta localizara el punto gatillo y aplicara una
digito-presién explicando al paciente que debe sentir una sensacion dolorosa pero tolerable.
En ese momento se llevara el trapecio superior a posicion de acortamiento (inclinacion de
columna cervical homolateral) hasta que el paciente refiera que la sensacion dolorosa ha
disminuido y, la presion inicial, se mantendra durante 90 segundos. A continuacion se cesara

la presion y se devolvera la columna cervical a la posicién inicial de forma pasiva (27).

Se hara lo mismo en los tres puntos de las tres zonas descritas en el protocolo de PS.
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5.10. Andlisis estadistico de los datos

Las variables de estudio se analizaran con el programa estadistico IBM SPSS version
25 para Windows.

Los dos grupos de tratamiento serdn comparados en base a sus caracteristicas
demogréficas (edad y sexo) y se mostraran las medidas de centralizacion (media, moda y

mediana) y de dispersion (desviacion estandar y percentiles).
Inicialmente se realizara un analisis estadistico de las variables incluidas en el estudio:

- Activacion del trapecio superior

Tabla 4: Variable activacion del trapecio superior medido con sEMG

Dia 1 Dia 2 Dia
3

Pre Post Pre Post

intervencion intervencion intervencion intervencion

%

conceéntrica (8, desviacion

MCV ts fase | Ejemplo: 23%

tipica)

%

excéntrica

MCV ts fase

*0% MCV ts = Porcentaje de la maxima contraccion voluntaria del trapecio superior

Habra dos tablas para la evaluacién del movimiento sin peso afiadido y con peso afadido.

En otra tabla se expresara la diferencia entre los valores Pre intervencion y Post intervencién

del dia 1, del 1 con el 2 y del 1 con el 3, especificando el valor de p en cada uno.

- Valor del 0 al 100% en la escala Quick Dash antes y después del tratamiento (dia 1y
dia 8).
- Valor del 0 al 10 en la escala EVA antes y después del tratamiento (dia 1 y dia 8). Se

considerara clinicamente relevante una disminucién de 2 puntos.
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- Valores obtenidos de la pregunta del dia 8: “empeoramiento”, “ningin cambio” o

“mejoria”.

Para las variables cualitativas se describiran sus valores absolutos y porcentajes,

mientras que para las variables cuantitativas se describir4 su media y desviacion tipica.

Para la comparacion medias relacionadas se realizara una T de student o test de
Wilcoxon segun proceda, previa determinacion de la normalidad con el test de Kolmogorov-

Smirnov.

Para la comparacion de muestras independientes se realizara un T de student o un
test de Mann-Whitney, previa determinacion de la normalidad con el test de Kolmogorov-

Smirnov.

5.11. Limitaciones del estudio (sesgos)

Una de las principales limitaciones de este estudio es la poca cantidad de evidencia
que existe sobre los efectos de PS y/o IP medibles con SEMG. Ademas, los estudios
encontrados tienen muchas diferencias metodolégicas, lo que dificulta basarse en datos de
otros estudios tanto para establecer una diferencia clinicamente relevante como para el
calculo del tamafio de la muestra. Esto podria repercutir en sobreestimar o subestimar la

diferencia entre las dos técnicas.

Otra limitacion es que el periodo de tiempo y el tamafio muestral son mas sensibles a
exacerbaciones de la patologia, complicaciones y abandonos que un estudio a largo plazo

con un tamafio muestral grande.

Por ultimo, no hay evidencia clara sobre la dosis (duracion del tratamiento) en la PS ni
en la IP, por lo que si apareciese una diferencia favorable para una de las dos técnicas podria
ser porque la otra no ha sido aplicada con la dosis adecuada y cambios en la temporalidad

podrian variar los resultados.

24



Comparacion de la eficacia de la puncién seca vs. Inhibicién manual en la activacién del trapecio
superior en pacientes con sindrome de atrapamiento subacromial

6. CRONOGRAMA'Y PLAN DE TRABAJO

Este estudio necesita de la participacion de 1 médico especializado en traumatologia,

3 fisioterapeutas y 1 estadistico.

Plan de trabajo:

- Captacion de sujetos: Un/a médico/a especializado en traumatologia se pondra en
contacto con pacientes con diagndstico de SIS de entre 30 y 50 afios que no tengan
historia previa de cirugia y/o fractura de los miembros superiores. Aquellos pacientes
que cumplan estos requisitos y quieran participar en el estudio se citaran a partir del
dia 15 de octubre. Se pretende reclutar unos 20-25 sujetos para asegurar 14 sujetos

gue cumplan los criterios de inclusion y exclusion.

- Evaluacién de los sujetos: Un/a fisioterapeuta se encargard de comunicar a los
sujetos toda la informacién sobre el estudio, darles el consentimiento informado para
firmar y verificara los criterios de inclusion y exclusion. El proceso terminard cuando

se obtengan 14 sujetos.

- Mediciones eintervencién: Los dos grupos de 7 sujetos acudiran en dias separados,
3 veces, con una separacion de 2 dias por el medio. Dos fisioterapeutas diferentes al
encargado de la evaluacion inicial de los sujetos, se encargaran de realizar las
mediciones con EMG, la evaluacién mediante la escala EVA, el cuestionario Quick

Dash y las técnicas terapéuticas.
- Analisis de los datos y redaccion: El/la fisioterapeuta que se encargd de la

evaluacion inicial de los sujetos llevard a cabo el andlisis de los datos con ayuda de

un estadistico, asi como la redaccion de los resultados y conclusiones.
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Tabla 5: Cronograma

sep-19
Lunes Martes Miércoles  Jueves Viernes Sabado Domingo
1
2 3 4 5 6 7 8
11 12 13 14 15
21 22
28 29

oct-19
Lunes Martes Miércoles  Jueves Viernes Sébado Domingo
5 6
12 13
19 20
26 27

nov-19
Lunes Martes Miércoles  Jueves Viernes Sdbado Domingo

Captacion de sujetos
Evaluacién de los sujetos
Mediciones e intervencion PS
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7. ASPECTOS ETICO-LEGALES

En primer lugar, este proyecto de investigacion sera sometido a la evaluacion del
tribunal del trabajo de fin de grado. En el caso de obtener una buena cualificacion (notable o

superior) sera sometido a la evaluacién del Comité de ética de la UDC.

Para la realizacion del estudio, todos los participantes seran informados y firmaran el
consentimiento informado (Anexo 1). Asi mismo, respetaran los aspectos éticos acordados en
la declaracion de Helsinki.

Se solicitara la aprobacion del proyecto al Comité Autonémico de Etica de la
Investigacién Clinica de Galicia (CAEI), ademas del consentimiento por parte de la institucion

en la que se va a realizar el estudio, el hospital Quirén.

Durante el desarrollo del trabajo se respetara la Ley organica 15/1999 de 13 de
diciembre, de proteccién de datos de caracter personal, con el fin de no vulnerar los derechos

de los usuarios y proteger su intimidad y confidencialidad.

Como futuro titulado y colegiado, me respalda el Seguro de Responsabilidad Civil del

llustre Colegio de Fisioterapeutas de Galicia.

Por ultimo, mencionar que las técnicas estarian realizadas por fisioterapeutas con

experiencia y formacion especifica en el caso de la PS.

8. APLICABILIDAD DEL ESTUDIO

Con la ejecucion de este proyecto, en caso de obtener datos positivos de las dos
técnicas, se podria justificar la aplicacion de las mismas como herramientas para reducir la
hiperactividad del trapecio superior. Es decir, que la aplicacion de una técnica legitima y
exclusiva de la fisioterapia es beneficiosa por si misma y objetivable en la correccién de una
alteracion del control motor. Esto resultaria en un aumento de la eficacia del tratamiento activo

de fortalecimiento y control motor caracteristico en la rehabilitacion del SIS.

Por otro lado, en caso de que los datos indiquen que una de las técnicas resulta mas

eficaz en la reduccion de la hiperactividad, seria Gtil a la hora de escoger la medida terapéutica
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més indicada por su eficacia segun la evidencia del estudio, siempre adaptada a las

necesidades, caracteristicas y especificidades de cada sujeto.

Este estudio no solo podria apoyar el uso de las técnicas, sino también el uso de la
EMG como herramienta diagndstica, de seguimiento y de comprobacion de los resultados de

un tratamiento.

Por ultimo, pero no menos importante, este estudio podria suponer una forma de
evaluacion para otras patologias. Por ejemplo, si se encuentran datos de que sujetos con
diagndstico de sindrome femoro-patelar tienen hiperactividad en el tensor de la fascia lata y
el recto femoral, se podria plantear un estudio similar sobre los efectos de la aplicacion de PS

y/o IP en la reduccion de la hiperactividad medida con EMG.

8.1. Lineas de investigacion futura

Como se explicé en el apartado 5.11. de limitaciones, la diferencia de medias a
detectar podria no estar bien planteada, subestimando o sobreestimando los resultados. Pero
esto abre un abanico de posibilidades para futuros estudios:

- Con el creciente uso de la EMG por fisioterapeutas se podria plantear una forma

protocolizada para la evaluacién y seguimiento de la hiperactividad muscular.

- Con mas estudios sobre el tema se podrian establecer diferencias clinicamente relevantes
sobre la reduccion de la hiperactividad, en el trapecio superior y en otros masculos con esta

tendencia.

- Seria interesante establecer un rango de valores (porcentaje de la MVC) de diferentes grupos
musculares en sujetos sanos, sin dolor y en sujetos con lesiones especificas. Y establecer si
hay una correlacion entre la mejoria sintomatica y la normalizacién de los valores. De ser asi,
el uso de la EMG para la evaluacion y seguimiento de un tratamiento (activo y/o pasivo)

resultaria una herramienta muy util para los fisioterapeutas.
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9. PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

El objetivo ultimo de este proyecto es llevarlo a cabo y publicarlo. La primera prueba a
la que se sometera es a la evaluacion por parte del tribunal de la asignatura de “trabajo de fin

de grado”, que evaluarda el contenido y la defensa del mismo.

En caso de obtener un resultado favorable se planteara la opcion realizarlo. La

divulgacion de los resultados podria presentarse ante los siguientes congresos y revistas:

Congresos:

- Congreso Nacional de Fisioterapia de la AEF (Asociacion Espafiola de
Fisioterapeutas).

- Congreso Nacional de Estudiantes de Fisioterapia, A Coruiia (CNEF).

- Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Medicina Fisica y Rehabilitacion
(SERMEF).

Revistas:

- Fisioterapia, publicada por Elsevier.

- Formosan, Journal of Musculoskeletal Disorders, publicado por Elsevier.
- Physical therapy.

- Sports medicine.

- Revista de Fisioterapia Galega, Cofiga.

10. MEMORIA ECONOMICA

10.1. Recursos necesarios

Para este estudio es necesario contar con la disponibilidad de una sala en la que
explicar la informacion del estudio, entrevistar a los sujetos, evaluar con los cuestionarios y
escalas previas y para firmar los documentos de consentimiento informado y proteccién de

datos.

Las mediciones se deberan realizar en un lugar bien iluminado y con buena ventilacion.

Se necesitara el siguiente material:
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- Mancuernas de 1.5, 2, 2.5, 3, 3.5, 4, 4.5 y 5 kilos.

- Equipo de electromiografia “mDurance Pro” y ordenador con software de “mdurance”
para el andlisis del mismo.

- Electrodos desechables.

- Alcohol etilico 96°, gasas y guantes desechables.

- Cuchilla de afeitar.

- Agujas de puncion seca 4x025mm.

- Estructura de fabricacion propia para la prueba de MVC.

- Papeles para imprimir escalas, cuestionarios, consentimientos, etc.

- Camilla para la aplicacion de las técnicas.

10.2. Distribucion del presupuesto

El presupuesto se distribuye en la tabla 6 de recursos materiales y en la tabla 7 de

recursos humanos.

Tabla 6: Recursos materiales

Tipo de material  Lugar Material Cantidad Precio
Fungible Material de papeleria
fotocopias, agujas,
electrodos, gasas,
cuchillas de afeitar, 300€
alcohol, guantes de latex

Inventariable Instalaciones Electromiografo “mDurance Pro” 1 4800€
Depor clinica Ordenador con software 1 600€

Estructura casera 1 150€
Camilla 1 200€
Mancuernas 16 70€

TOTAL 6120€

Tabla 7: Recursos humanos

Profesional Remuneracion

Investigador/a principal 4000€

Investigador/a secundario 2500€

Fisioterapeuta colaborador 700€
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Médico colaborador 700€
Estadistico 500€
Traductor 700€
TOTAL 8600<€

10.3. Posibles fuentes de financiacion

Los espacios seran solicitados al Hospital Quirén y a la Depor Clinica. En la tabla 8 se

muestran las instituciones a las que se les solicitara financiacion.

Tabla 8: Financiacion

Tipo de financiacion Institucién

Publica Xunta de Galicia
Ministerio de Educacion
Universidad de la Corufia
Privada Obra social La Caixa
Fundacion Amancio Ortega
Fundacion Barrié
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12. ANEXOS

Anexo 1: Comité de ética

Comité Autonémico de Etica de la Investigacion de Galicia

Secretaria técnicaEdificio Administrativo de San Lazaro

«i»
i XUNTH DE Gﬂ LICIH 15781 SANTIAGO DE COMPOSTELA I
+i+ CONSELLERIA DE SANIDADE Teléfono: 881 546425 www.sergas.es/ceic j B I C I B
+

+ p
Secretaria Xeral

CARTA DE PRESENTACI()N DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE ETICA
DE LA INVESTIGACION DE GALICIA

D/Dna.
Con teléfono de contacto: y correo-e: @

Direccion postal:

SOLICITA la evaluacion de:

[ ] Protocolo nuevo de investigacion

Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité

Modificacion o Ampliacion a otros centros de un estudio ya aprobado por el
Comité

DEL ESTUDIO:
Titulo:
Investigador/a Principal:

Promotor:

MARCAR si procede que confirma que cumple los requisitos para la exencion de
tasas segun el art. 57 de la Ley 16/2008, de 23 de diciembre, de presupuestos generales
de la Comunidad Autonoma de Galicia para el afio 2009. DOG de 31 de diciembre de 2008)

[0 Cédigo de protocolo:

Version de protocolo: Tipo de
estudio:
] Ensayo clinico con medicamentos con medicamentos CEIC de
Referencia:

[l Investigaciones clinicas con productos sanitarios
[1 EPA-SP (estudio post-autorizacion con medicamentos seguimiento

prospectivo)
[l  Otros estudios no incluidos en las categorias anteriores

Investigador/es:
Centro/s:
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Adjunto se envia la documentacion necesaria en base a los requisitos que figuran en la web
de la Red Gallega de CEls, y me comprometo a tener disponibles para los participantes los
documentos de consentimiento aprobados en gallego y castellano.

En , a de de

Fdo.:

RED DE COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA
Secretaria Técnica del CAEI de Galicia
Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade
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Anexo 2:

APENDICE A: INVENTARIO DE SENSIBILIZACION CENTRAL: PARTE A

1 Me siento cansado cuando me Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre
levanto por la mafiana.

2 Siento mis musculos rl'gidos y Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre
doloridos.

3 Tengo ataques de ansiedad. Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre

4 Rechino o aprieto los dientes. Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre

5 Tengo pr0b|emas de diarrea y/o Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre

estrefimiento.

6 Necesito ayuda para hacer mis Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre
actividades de la vida diaria.

7 Soy sensible a las luces brillantes o | Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre
intensas.
8 Me canso muy fa’cilmente cua ndo Nunca Rara vez A veces A menudo Siempre

estoy fisicamente activo.

9 Siento dolor en todo mi cuerpo. Nunca Rara vez A veces A menudo Siempre
10 Tengo dolores de cabeza. Nunca Raravez | Aveces A menudo | Siempre
11 Siento molestia en la vejiga y/o Nunca Raravez | Aveces A menudo | Siempre

guemazon al orinar.

12 No duermo bien. Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre

13 Tengo dificultad para Nunca Raravez | Aveces A menudo | Siempre
concentrarme.

14 Tengo pr0b|emas enla pieI como Nunca Raravez | Aveces A menudo | Siempre

sequedad, picor o sarpullido.
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15 El estrés hace que mi dolor Nunca Rara vez A veces A menudo | Siempre
empeore.

16 Me siento triste o deprimido. Nunca Raravez | Aveces A menudo | Siempre

17 Tengo poca energia_ Nunca Raravez | Aveces A menudo | Siempre

18 Tengo tension muscular en mi Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre

cuello y hombros.

19 Tengo dolor en mi mandibula. Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre

20 Algunos olores, como los Nunca Rara vez A veces A menudo | Siempre
perfumes, hacen que me sienta
mareado Y con nauseas.

21 Tengo que orinar frecuentemente. | Nunca Rara vez A veces A menudo | Siempre

22 Siento molestias en las piernasy Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre
las muevo constantemente
cuando estoy en la cama.

23 Tengo dificultad para recordar Nunca Raravez | Aveces | Amenudo | Siempre
cosas.

24 Sufri un trauma psiquico de Nunca Raravez | Aveces A menudo | Siempre
nifo/a.

25 Tengo dolor en la zona de la pelvisl Nunca Rara vez A veces A menudo | Siempre

MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION
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Anexo 3:

Escala Quick Dash

Ninguna  Dificultad Dificultad pj,cha Imposible
dificultad leve moderada jificultag € realizar
1. -Abrir un bote de cristal nuevo 1 2 3 4 5
2.-Realizar tareas duras de la casa (p. 1 2 3
ej. fregar el piso, limpiar paredes, etc.
3.-Cargar una bolsa del supermercadooun 1 2 3 4 5
maletin.
4.-Lavarse la espalda 1 2 3 4 5
5.-Usar un cuchillo para cortar la comida 1 2 3 4 5
6.-Actividades de entretenimiento que 1 2 3 4 5
requieren algo de esfuerzo o impacto para
su brazo, hombro o mano (p. €j. golf,
martillear, tenis o0 a la petanca)
No Unpoco  Regular Bastante Mucho
para nada

7.- Durante la Gltima semana, ¢ su

problema en el hombro, brazo o mano 1 2 3 4 5
ha interferido con sus actividades sociales

normales con la familia, sus amigos, vecinos o

grupos?
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Nopara Unpoco  Regular Bastante Imposible
nada limitado de realizar
8.- Durante la Ultima semana, ¢ha
tenido usted dificultad para realizar su
1 2 3 4 5}

trabajo u otras actividades cotidianas debido a su

problema en el brazo, hombro 0 mano?

Por favor ponga puntuacion a la gravedad o severidad de los siguientes sintomas

linguno  Leve Moderado Grave Muy
grave
9.- Dolor en el brazo, hombro o mano. 1 2 3 4 5
10.-Sensacion de calambres
(hormigueos y alfilerazos) en su brazo 1 2 3 4 5
hombro o mano.

No Leve Moderada  Grave Dificultad
extrema
que me
impedia
dormir

11.- Durante la ultima semana,

¢cuanta dificultad ha tenido para 1 2 3 4 5
dormir debido a dolor en el brazo,

hombro o mano?.

Caélculo de la puntuacién del “Quick Dash” (Discapacidad/Sintomas) = ([(suma de n
respuestas)/n] -1) x 25, donde n es igual al nUmero de respuestas completadas.

La puntuacién del “Quick Dash” no puede ser calculada si hay mas de 1 item sin contestar.
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Anexo 4: Consentimiento informado

Tabla 1. Consentimiento informado (anexo 6 Real Decreto 561/93)

1. Hoja de informacion para el posible participante

Es el documento escrito, especifico para cada ensayo clinico, que se entregaré al posible participante
antes de que este otorgue su consentimiento para ser incluido en el mismo.

Contendréa informacidn referente a los siguientes aspectos del ensayo clinico:

1 Obijetivo

2 Metodologia empleada

3 Tratamiento que puede serle administrado, haciendo referencia al placebo si procede.

4, Beneficios derivados del estudio.

5. Incomodidades y riesgos derivados del estudio (niUmero de visitas, pruebas complementarias a
que se sometera...).

6. Posibles acontecimientos adversos.

7. Tratamientos alternativos disponibles.

8. Carécter voluntario de su participacion, asi como posibilidad de retirarse del estudio en
cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion médico-enfermo ni se produzca perjuicio en
su tratamiento.

9. Personas que tendran acceso a los datos del voluntario y forma en que se mantendra la
confidencialidad.

10. Modo de compensacion econdmica y tratamiento en caso de dafio o lesion por su participacion
en el ensayo, tal como consta en la Ley de medicamento.

11. Investigador responsable del ensayo y de informar al sujeto y contestar a sus dudas y
preguntas, y modo de contactar con él en caso de urgencia.

2. Modelo de consentimiento por escrito
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Titulo del ensayo

Yo

He leido la hoja de informacidn que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con (Nombre del investigador) Comprendo
que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

. Cuando quiera.

P, Sin tener que dar explicaciones.

B.  Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el ensayo.
Fecha:

Firma del participante:
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