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1. RESUMO

Introducién

A tenosinovite de De Quervain (TDQ) é unha patoloxia con compofiente inflamatorio e
dexenerativo que afecta 6s tendéns que discorren polo primeiro compartimento dorsal do
pulso, provocando dor e limitacion funcional que non se resolven adecuadamente cos
tratamentos habituais. Por outra banda, a electrolise percutanea (EP) foi aplicada con éxito,

en combinacion con exercicios excéntricos (EE), noutras tendinopatias.

Obxectivo

O obxectivo deste proxecto de investigacion é cofiecer a eficacia da EP en combinacion con
EE fronte a EP simulada e EE en persoas con TDQ que presentan dexeneracion nos tendéns
dos musculos APL e/ou EPB, asi coma persistencia da dor despois do tratamento con

infiltracion de corticoesteroides.

Material e método
Proponse un ensaio clinico aleatorizado a simple cego. Unha mostra de 42 pacientes
diagnosticados de TDQ dividirase en 2 grupos: a) grupo de EP + EE e b) grupo EP simulada

+ EE, consistindo cada intervencion en 4 sesions distribuidas en 8 semanas.

Os participantes seran avaliados antes de comezar a intervencion, ¢ finalizar e 6s 3 e 12
meses. O cambio na dor a contraccion con respecto 6 inicio, medida ca Escala de Valoracion
Numeérica da Dor (NPRS), sera a variable principal. Ademais analizarase a dor a palpacion,
asi como a discapacidade, co limiar de dor a presién e ca Escala Funcional Especifica do
Paciente (PSFS), respectivamente. Por ultimo, seran medidas a tolerancia 6 tratamento e a

satisfaccion do individuo, e recollerase a aparicion de efectos adversos.

Os resultados esperados axudaran a determinar os efectos da combinacién da EP cun
programa de EE, e se estes se mantefien a longo prazo. Tamén posibilitara afondar no
mecanismo de accion da EP, para cofecer se fundamentalmente se debe & estimulo

electroquimico ou, pola contra, 6 estimulo mecanico.

Palabras clave

Dor, electrolise percutanea, exercicios excéntricos, Tenosinovite de De Quervain.



“Eficacia da electrolise percutanea en persoas con tenosinovite de De Quervain: un proxecto

de investigacion”

1. ABSTRACT
Background

De Quervain’s tenosynovitis (TDQ) is a pathology with an inflammatory and degenerative
component which affects the tendons that run through the first dorsal compartment of the wrist,
causing pain and functional limitation, which is not adequately resolved with the conventional
treatments. On the other hand, percutaneous electrolysis (PE) was successfully applied, in

combination with eccentric exercises (EE), in other tendinopathies.

Objective

The aim of this research project is to find out the efficacy of PE in combination with EE versus
sham PE and EE in people with TDQ who present degeneration in the tendons of the APL
and/or EPB muscles, as well as persistence of pain after treatment with corticosteroid

infiltration.

Material and methods:
A single-blind randomized clinical trial is proposed. A sample of 42 patients diagnosed with
TDQ will be divided into 2 groups: a) PE + EE group and b) sham PE + EE group, each

intervention consisting of 4 sessions over 8 weeks.

Participants will be assessed at baseline, at the end of the intervention, and at 3 and 12
months. The change in pain on contraction with respect to baseline, measured with the
Numerical Pain Rating Scale (NPRS), will be the main variable. In addition, pain on palpation,
as well as disability, will be analyzed with the pressure pain threshold and the Patient Specific
Functional Scale (PSFS), respectively. Finally, tolerance to treatment and individual

satisfaction will be measured, and the occurrence of adverse effects will be recorded.

The expected results will help to determine the effects of the combination of PE with a EE
program, and whether these are maintained in the long term. It will also make it possible to
investigate the mechanism of action of PE, whether it is primarily due to electrochemical

stimulation or, on the contrary, to mechanical mechanism.

Keywords

De Quervain’s tenosynivitis, eccentric exercises, pain, percutaneous electrolysis.
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1. RESUMEN

Introduccién

La tenosinovitis de De Quervain (TDQ) es una patologia con componente inflamatorio y
degenerativo que afecta a los tendones que discurren por el primero compartimento dorsal
del pulso, provocando dolor y limitacion funcional que no se resuelven adecuadamente con
los tratamientos habituales. Por otro lado, la electrolisis percutanea (EP) fue aplicada con

éxito, en combinacion con ejercicios excéntricos (EE), en otras tendinopatias.

Objetivo

El objetivo de este proyecto de investigacion es conocer la eficacia de la EP en combinacion
con EE frente a la EP simulada y EE en personas con TDQ que presentan degeneracion en
los tendones de los musculos APL y/o EPB, asi como la persistencia del dolor después del

tratamiento con infiltracion de corticoesteroides.

Material y método
Se plantea un ensayo clinico aleatorizado a simple ciego. Una muestra de 42 pacientes
diagnosticados de TDQ sera divida en 2 grupos: a) grupo de EP + EE y b) grupo EP simulada

+ EE, consistiendo cada intervencion en 4 sesiones distribuidas en 8 semanas.

Los participantes seran evaluados antes de empezar la intervencion, al finalizary alos 3y 12
meses. El cambio en el dolor a la contraccion con respecto al inicio, medida con la Escala de
Valoracion Numérica del Dolor (NPRS), sera la variable principal. Ademas, se analizara el
dolor a la palpacién, asi como la discapacidad, con el umbral de dolor a la presién y con la
Escala Funcional Especifica del Paciente (PSFS), respectivamente. Por ultimo, seran
medidas la tolerancia al tratamiento y la satisfaccién del individuo, y se recogera la aparicion

de efectos adversos.

Los resultados esperados ayudaran a determinar los efectos de la combinacién de la EP con
un programa de EE, y si estes se mantienen a largo plazo. También posibilitara ahondar en
el mecanismo de accién de la EP, para conocer si fundamentalmente se debe al estimulo

electroquimico o, por el contrario, al estimulo mecanico.

Palabras clave

Dolor, ejercicios excéntricos, electrolisis percutanea, Tenosinovitis de De Quervain.
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2. INTRODUCION
2.1 TIPO DE TRABALLO

No presente traballo desenvolverase un ensaio clinico analitico, experimental, lonxitudinal e
prospectivo. Tratase dun proxecto de investigacion controlado, aleatorizado a simple cego e

en paralelo, no que se avalia a efectividade da EP, combinada con EE, en persoas con TDQ.

2.2 MOTIVACION PERSOAL

A TDQ é unha patoloxia que provoca dor e incapacidade funcional no pulso € na man. En
moitos casos Optase por realizar unha intervencién quirdrxica que pode dar lugar a
complicaciéns. Ata o momento non se revisou se o emprego das ferramentas mais novidosas

da Fisioterapia son capaces de reverter ou controlar o avance desta enfermidade.

Neste senso, fai uns meses, cando cursaba a materia de Ecografia en Fisioterapia, medrou
en min o interese pola combinacién desta proba de imaxe co tratamento fisioterapéutico. A
ecografia € unha proba descritiva, topografica e funcional do sistema musculo-esquelético
que permite diagnosticar a patoloxia estrutural e visualizar os tecidos en directo, de maneira

que permite realizar un estudo in vivo dos efectos dun tratamento.

Anteriormente puiden cofiecer a existencia dalgunhas técnicas invasivas que se realizan no
noso pais. Ainda que 6 principio xurdian voces discordantes con respecto 6 encaixe destas
na Fisioterapia, foi profesorado da nosa facultade quenes as fundamentaron conceptualmente

como técnicas propias da Fisioterapia.

A irrupcion do COVID-19 na nosa sociedade impediu que cofiecera de primeira man como se
administra e a aplicabilidade dunha destas modalidades terapéuticas, a EP, a cal esixe do
emprego da ecografia. Por este motivo, a mifia primeira opcién foi realizar unha revision
enfocada en analizar a efectividade e a seguridade desta técnica. Non obstante, debido a que
xa existia unha revisién moi recente que aportaba resultados positivos 6 respecto, decanteime
por afondar nalguns dos aspectos que quedan por resolver co desenvolvemento dun proxecto

de investigacion centrado na patoloxia mencionada.



“Eficacia da electrolise percutanea en persoas con tenosinovite de De Quervain: un proxecto

de investigacion”

3. CONTEXTUALIZACION
3.1 ANTECEDENTES

A TDQ foi descrita por primeira vez en 1895 por Fritz De Quervain como unha tenosinovite da
vaina que recobre a musculatura do primeiro compartimento dorsal, como consecuencia

dunha actividade repetitiva.'-2

No pulso existen 6 compartimentos extensores ou dorsais que se atopan separados por
septos.® O primeiro compartimento dorsal é un canle osteofibroso do pulso que se atopa
proxima a apofise estiloides do radio, presentando unhas dimensions aproximadas de 2 cm
de longo e 1 cm de ancho.* O seu limite superior é o retinaculo extensor, e o seu limite inferior
o musculo braquiorradial.® Existe a posibilidade de que este compartimento se atope dividido

por un septo, e a existencia desta estrutura aséciase a unha maior incidencia do TDQ.®

v -
Extensor digitorum +

Extensor indicis
1} \'

Extensor pollicis longus \ Extensor digiti minimi

vi

M Extensor carpi ulnaris

Extensor carpi radialis brevis Y »
Extensor carpi radialis longus

Lister
tubercle

1
Extensor pollicis brevis RADIUS ULNA
Abductor pollicis longus

llustracion |. Diagrama dos 6 compartimentos extensores do pulso.’

Por esta rexion do pulso trascorren dous tendéns que estan cubertos por unha vaina sinovial
que facilita o seu deslizamento.” Estos son os tendéns dos musculos abdutor largo do polgar
(APL) e extensor curto do polgar (EPB), que tefien como orixe a parte posterior do radio e a
membrana interdsea, e insértanse na parte dorsal da base do primeiro metacarpiano e da

base da falanxe proximal do primeiro dedo, respectivamente.®

llustracion 1. Diagrama dos tendéns dos musculos APL e EPB.®
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Nesta patoloxia producese un deslizamento incorrecto da vaina tendinosa no primeiro

compartimento dorsal.™

Non existe consenso sobre cal € a sua causa, pero normalmente
describese como unha patoloxia por sobreuso mecanico asociada a microtraumatismos
derivados da realizacion de tarefas repetitivas que implican 6 polgar, o que xustifica unha
maior incidencia na man dominante.”'"'? Estos microtraumatismos ocasionan un proceso
inflamatorio da vaina sinovial, que posteriormente progresa cara a dexeneracion dos tecidos
brandos proporcional & inflamacion.” Como resultado, vense afectadas as propiedades

biomecanicas dos tenddns, derivando na perda de funcionalidade.™

Barallanse outros factores desencadeantes, entre os que se atopan os seguintes:
traumatismos fortes, enfermidades inflamatorias, compresion biomecanica, variaciéns

anatémicas, predisposicion xenética, temperaturas baixas e patdxenos.'"™

En canto a incidencia, estimase que anualmente xorden 0.94 casos novos por cada 1000
habitantes, tendo unha prevalencia 6-10 veces maior nas mulleres ca nos homes.""'® Polo
tanto, o sexo é un factor de risco, 6 igual que a idade, xa que a sua aparicion &€ mais frecuente
en persoas con mais de 40 anos; tamén se relaciona coa etnia, sendo maior a incidencia en
persoas de etnia negra.'® Ademais, sospéitase que a producion de hormonas durante o

embarazo e o postparto supén un factor de risco para padecer a TDQ bilateralmente.®'”

En canto a sintomatoloxia, a diminucion progresiva do deslizamento dos tendons dos
musculos APL e EPB asdciase ca aparicion paulatina de dor na rexion radial do pulso, que
pode irradiar cara a parte dorsal do polgar e a parte radial do antebrazo.' Esta dor vélvese

continua, e a sua intensidade aumenta coa palpacion da rexion e co movemento do polgar.

Esta condicidon dolorosa produce unha restricion do movemento e da forza do pulso e do
polgar, polo que os individuos afectados atépanse cun déficit funcional que dificulta a
realizacion das actividades da vida diaria.'®?° Outros sintomas e signos propios da patoloxia
son a sensacion de crepitacién na parte radial do pulso, a sensacion de adherencia do polgar

ante o movemento e a sensibilidade e a inflamacion localizada na estiloides radial.”

O mais frecuente é que se diagnostique a TDQ unicamente ca informacion obtida a través da
historia clinica e do exame fisico.'® Co obxectivo de facilitar o diagnéstico desta patoloxia,

|21

Batteson et al“’ crearon un protocolo de diagnéstico da TDQ que establece sete signos e

sintomas, e considérase que os individuos con TDQ presentaran polo menos cinco deles:

11
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e Dor na rexién da estiloides radial.

e Dor ante o movemento activo do polgar.

e Sensibilidade na rexion do primeiro compartimento dorsal.

e Test de Finkelstein positivo: consiste en realizar desviacion cubital activa, seguida de
flexion pasiva do polgar. As persoas con TDQ sentiran dor de alta intensidade.

e Dor ante a extension resistida do polgar.

¢ Inflamacion localizada no primeiro compartimento dorsal.

o Engrosamento da vaina tendinosa que recobre os tenddns detectable & palpacion.

A realizacion de probas de imaxe coma a radiografia ou a resonancia magnética nuclear non
son necesarias para establecer o diagndstico, e no caso de ser empregadas, € co obxectivo

de obter informacién adicional ou realizar un diagnéstico diferencial.”??

Pola contra, a ecografia € unha proba en tempo real que permite avaliar a morfoloxia dos
tendons que transcorren por este compartimento con alta resolucion, facilitando o diagnéstico
da TDQ.® Os signos ecograficos dexenerativos que poden detectarse nos tenddns na TDQ
son engrosamento, microrroturas e areas hipoecoxénicas, ademais de residuos ecoxénicos 6
redor do tendon.®'? Tamén pode ser empregado para explorar a vaina sinovial e o retinaculo

extensor; ambas estruturas poden atoparse engrosadas e/ou hipoecoxénicas na TDQ.%®

proximal

llustracion |ll. Comparacion ecografica entre hemicorpo non afectado e afectado. Nesta
abordaxe lonxitudinal detéctase a presenza de engrosamento do retinaculo extensor e dos

tenddns, asi coma a perda do patrdn fibrilar no hemicorpo afectado (imaxes da dereita).®

12
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Actualmente non existe un consenso sobre cal é o protocolo que se debe aplicar ante un
paciente con TDQ.?° Empréganse aquelas terapias enfocadas nos principais obxectivos do

tratamento: diminuir a sintomatoloxia e recuperar a funcionalidade do polgar e do pulso.’

Considérase que a primeira lifia de tratamento € a conservadora, que comprende as seguintes
modalidades de tratamento: repouso, medicamentos antiinflamatorios non esteroideos
(AINEs), analxésicos, inmovilizacion do polgar cunha férula, masaxe, exercicio terapéutico,
frio e calor.'®"'® Ainda que é preciso que adquiran maior evidencia, tamén é recomendado o
emprego doutras terapias, como a laserterapia, o ultrasons, a fonoforesis, o infravermellos e

o kineosiotape.'?°

Ademais, ainda que dentro da Fisioterapia tamén se pode educar 6 paciente na modificacion
das actividades, adquirindo estratexias que consigan reducir a sintomatoloxia, este € un

ambito que a bibliografia atrible & terapia ocupacional.”

Se tras 2-6 semanas de tratamento conservador non se consegue erradicar a sintomatoloxia,
esta recomendada a inxeccion local de corticoesteroides (consiste en introducir medicacion
antiinflamatoria no interior da vaina tendinosa); tamén é considerada a primeira medida
terapéutica nos casos severos.”'?'* Os efectos non son inmediatos, polo que é preciso que
transcurran 4-8 semanas antes de realizar unha segunda inxeccion.' Pola contra, outros

autores indican que é necesario esperar 3-6 meses tras a inxeccion para que tefia resultado.?

Aconséllase a aplicacién de varias inxeccidns, xa que se asocia cunha maior probabilidade
de éxito, pero hai que empregar esta medida terapéutica con precaucion, xa que se estima
que o 36% das persoas con TDQ que reciben unha inxeccion con corticoesteroides padece
algun efecto adverso, entre os que se atopan: atrofia do tecido celular subcutaneo,
hipopigmentacion da pel, lesion tendinosa, lesién nerviosa, infeccion, telanxiectasias,

fraxilidade vascular, dor local, hematoma local e sensibilidade a temperatura.'?2%:24-2

Polo xeral a combinacion do tratamento conservador cas inxeccions de corticoesteroides é
efectivo e da lugar a reducion dos sintomas a curto prazo.'® Non existe un consenso sobre cal
dos tratamentos non quirurxicos ten os mellores resultados, pero pénsase que o éxito destas

medidas radica no emprego das inxecciéns de corticoesteroides.?
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No caso de que os sintomas recurran tras ser aplicado o tratamento non quirurxico, incluindo
unha ou duas inxeccions locais de corticoesteroides, esta indicada a realizacion dunha cirurxia
baixo anestesia local ou rexional, que busca diseccionar unha parte do texido brando do
compartimento.>’ Pese a que a cirurxia € minimamente invasiva e demostrou ter bos
resultados a longo prazo, s6 é empregada en casos severos, xa que ten inconvenientes coma

o custo, a inmovilizacion postquirtrxica e as posibles complicaciéns que se poden producir. 23

A cirurxia esta asociada cunha serie de complicaciéns que tefien unha alta incidencia, e entre
elas atépase a formacion dunha cicatriz, que pode adherirse, o que pode derivar na

reaparicion da sintomatoloxia.?®

Outra secuela frecuente é a lesion da rama superficial do nervio radial (estimase que ocorre
no 27% das cirurxias), que ten como resultado a posibilidade de que aparezan dor de orixe
neuropética, parestesias, hipoestesias e a formacion de neuromas dolorosos.?’” Ademais,
pode ocorrer que se realice unha liberacion excesiva do retinaculo, o que deriva nunha

subluxacion dos tendéns do primeiro compartimento extensor cara a palma da man. %

Polo tanto, € necesario investigar outras posibles linas de tratamento para facer fronte a esta
patoloxia. Pénsase que a Fisioterapia pode ser de utilidade no TDQ, pero non existe unha
evidencia consolidada que a respalde.” Nos Ultimos anos estan en auxe as técnicas de
fisioterapia invasiva, que incluen dentro dos seus obxectivos xerar estimulos, a través do
emprego de axentes fisicos, no sistema musculo-esquelético para provocar respostas

fisioloxicas que normalicen a funcion.?

Unha destas técnicas invasivas € a EP, unha modalidade terapéutica desefiada no ano 2004
por José Manuel Sanchez lbafez, co obxectivo de tratar tendinopatias dexenerativas e
fascites plantares. O longo dos anos recibiu as seguintes denominacions: electrolise
percutanea terapéutica, electrolise percutanea transtendinosa, microelectrolise percutanea,

microelectrolise percutanea guiada e microrrexeneracion enddxena guiada.?®

Esta técnica esta descrita para o tratamento de lesidn cronicas, pero pénsase que € posible
que sexa de utilidade & hora de reducir a resposta inflamatoria de lesion agudas.®® Os tecidos
que poden verse beneficiados pola aplicacion desta técnica son tendéns, musculos,

ligamentos, bursas, fascias, capsulas, bolsas sinoviais, periostio e nervios.?
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O término EP fai referencia 6 emprego dunha corrente galvanica de baixa intensidade no
tecido diana a través dunha agulla, como tratamento da dor e da disfuncién asociadas a
lesidons musculo-esqueléticas cronicas.?®3! A sua aplicacion en tendinopatias amosou efectos
rapidos e que perduran polo menos 6 meses®, ainda que se sospeita que o alivio da

sintomatoloxia poderia durar 10 anos®.

O paso desta corrente a través da matriz extracelular provoca a electrolise, definida como a
disociacion electrolitica dos compostos quimicos que forman parte dun medio liquido nos seus

elementos quimicos constitutivos, para despois formarse novas substancias.?

A puncion € ecoguiada, o que aporta seguridade a aplicacion da técnica, xa que desta maneira
visualizase en directo a introducién da punta e do corpo da agulla nos tecidos, conseguindo
alcanzar o texido diana.?®3? A agulla caracterizase por ser metalica, ter a punta conica e ser
capaz de adaptarse 6 portagullas; ademais, actua como un catodo (electrodo negativo), e

para cerrar o circuito eléctrico emprégase un electrodo como anodo (electrodo positivo).

llustracion IV. Diagrama da colocacion dos electrodos na aplicacion da EP. Tratase dunha

simulacion da aplicacion da técnica na musculatura epicondilea.?

llustracion V. Exploracion ecografica na que se observa o corpo e punta da agulla. Tratase

da aplicacién da EP na musculatura epicondilea.?®
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Durante a aplicacion da técnica, asociado a puncion e a aplicacion da corrente eléctrica, é
frecuente que o individuo sinta molestia ou dor.** Non existe acordo sobre a intensidade
desta dor, xa que alguns estudos indican que é ben tolerada polo paciente®, mentres que

outros® indican que é un motivo de renuncia frecuente.

Por outro lado, alguns ensaios recollen como un efecto adverso frecuente a aparicién de dor
tras a aplicacion da técnica nas primeiras sesions, que desaparece sen ser tratada tras 24-36
horas da aplicacion.*®*® Ademais, ainda que aparecen de maneira excepcional, poden
producirse outros efectos adversos: infeccion do tecido brando, lesién neural, hematoma

delimitado e sangrado na area de puncion.3*34%

Actualmente non existen protocolos estandarizados na aplicacién da EP, o que xustifica a
gran variabilidade que existe en canto & dosificacion que se aplica nos ensaios clinicos.*’ Os
dous parametros mais importantes son a intensidade e a duracion do estimulo, relacionados
entre si, de modo que se distinguen 2 grupos: o grupo de alta intensidade e curta duracién e

o de baixa intensidade e tempos longos.*'

No primeiro grupo, o mais frecuente € que se empreguen tres pulsos con intensidades de 3
mA™4243 durante polo menos 2 segundos**, pero o mais habitual é que se apliquen durante
3 segundos.®'3%4345 Pola contra, no segundo grupo normalmente son empregados pulsos

35,37,38,46

unicos cunha intensidade de 0,35 mA e tempos maiores a minuto , podendo acadar os

dous minutos**.

Ainda que hai traballos onde empregan maior intensidade, de ata 8 mA*’, intensidades tan
altas non producen un efecto mellor que con 3 mA.** Nun estudo comparouse un grupo de
alta intensidade e curta duracion (3 mA, 3 segundos) cun de baixa intensidade e longa
duracion (0,3 mA e 30 segundos); polo tanto, ambos con 9 C de carga eléctrica. Amosouse
que, se ben ambas aplicacions conseguian un efecto analxésico, s6 no grupo de maior

intensidade se obtifia a rexeneracion tisular.*®

Ademais, nos ensaios clinicos o numero de sesions de EP oscila entre 1264° e 5% sendo o

35,37,43,46 13,30,31,35,37,38,42,45,46

mais frecuente a realizacion de 4 sesiéns aplicadas semanalmente.

43,50

Hai estudos onde aplican a técnica cada duas semanas™>", sendo este o valor recomendado

por ser o tempo que pode chegar a durar o proceso inflamatorio derivado desta técnica®’.
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O mecanismo polo que é efectiva esta modalidade terapéutica nas tendinopatias non se
conece por completo. Pénsase que os resultados obtidos ca aplicacion da EP poden estar

relacionados con 3 mecanismos fisioléxicos: mecanico, electroquimico e neurofisioldxico.*?

A EP aséciase cun mecanismo mecanico, derivado da puncion, xa que a introducién dunha
agulla produce a deformacién da matriz extracelular, activando os receptores aferentes, o que
facilita que se produza a remodelacion da matriz extracelular.?® Por este mecanismo tamén

se rixen os EE, que consisten na realizacién simultanea de contraccion e estiramento.™

Por outra banda, o mecanismo lesional das tendinopatias provoca o inicio dun proceso
inflamatorio no que se elimina o tecido afectado, o que deriva nunha resposta de rexeneracion
tisular inefectiva, que provoca un aumento de tenocitos inmaduros e un exceso de fibras de
colaxeno dispostas na matriz extracelular dunha maneira desorganizada; é dicir, que o tendon

perde o seu patron fibrilar, e polo tanto, as suas propiedades biomecanicas.' %"

A matriz extracelular das células presenta unha solucién salgada, composta por agua (H20)
e sal (NaCl). O mecanismo electroquimico relacionado ca aplicacion da corrente galvanica
baséase en que a corrente provoca a descomposicién dos elementos quimicos, dando lugar
a formacion de novas substancias: hidroxido de sodio (NaOH), gas hidroxeno (H) e gas cloro
(Cl2). O NaOH 6 ser liberado no espacio extracelular eleva o pH, provocando unha reaccion
electrolitica atérmica que ocasiona a necrosis celular, € dicir, que se destrien esas células
inmaduras.®**° Enton prodicese unha vasodilatacion, que facilita a chegada de células
proinflamatorias, dando lugar 6 inicio dunha resposta inflamatoria local e controlada.?®*? Con
isto aumenta a actividade celular, que deriva na fagocitosis das células destruidas polo
NaOH.?** |sto produce a migracion de fibroblastos, e desta maneira a rexenaracion tisular,
Xxa que se encargan de segregar novas fibras de colaxeno e da remodelacion da matriz

extracelular, o que deriva na analxesia e na recuperacion da funcionalidade.?*32

O ultimo dos mecanismos € o neurofisioloxico, relacionado cunha maior actividade do sistema
nervioso parasimpatico, ocasionado pola combinacién da puncion ca corrente eléctrica, o que
ten efectos analxésicos. E pouco frecuente, pero pédense producir respostas vasovagais:
palidez, sudoracion, piloereccion, frialdade, mareos, nauseas, vomitos, dilatacion das pupilas,
dor de cabeza e sincope vasovagal; todas elas estan asociadas ca intensidade do estimulo,

polo que a aparicion das mais graves é improbable cas intensidades empregadas. 32345354
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Dentro do tratamento do TDQ, tradicionalmente recomendabase o repouso e a inmovilizacion,
pero na actualidade dptase por pautar exercicio terapéutico, e dentro deste, os EE.?* Ademais,

varios estudos’l 3,35,37,38,45,46,50

apuntan a maior efectividade da combinacion da EP cunha pauta
de EE, xa que o exercicio terapéutico € un estimulo mecanico que promove a correcta
orientacion das novas fibras de colaxeno que se producen ante a aplicacion da corrente, e
isto deriva na recuperacién das propiedades biomecanicas do tenddn.” Pese a isto, non
existe evidencia de que a melloria sintomatoloxica e funcional a curto prazo se relacione

directamente con cambios histoléxicos.??*

A pesar dos indicios existentes sobre a efectividade da técnica na reducion da dor e da
discapacidade, especialmente a nivel da tendinopatia rotuliana®®, a gran heteroxeneidade dos
estudos e 0 escaso numero de patoloxias abordadas non permiten defender con rotundidade

a técnica.*'

3.2 XUSTIFICACION DO TRABALLO

A TDQ é unha lesion tendinosa que se atopa dentro das principais causas de dor e inflamacion
no pulso, e a ela asociase a restricion nos movementos do pulso e do polgar. Ademais,
estimase que a sua incidencia aumente nun futuro proximo, sobretodo en poboacion de curta
idade, xustificado polo uso prolongado de aparatos electronicos, principalmente o teléfono

movil, debido a que supdén movementos repetitivos do polgar.?®

No 17-39% dos casos o tratamento conservador non é eficaz, e os individuos son sometidos
a unha cirurxia.”® Esta medida presenta unha alta incidencia de efectos secundarios, alguns
deles graves e/ou permanentes.'® Por iso, é necesario buscar outras opciéns terapéuticas que

consigan erradicar a sintomatoloxia do individuo aportando maior seguridade.

A opcidn que se propén neste traballo € a EP, unha técnica costo-efectiva cun gran potencial,
Xxa que é aplicable a multiples patoloxias e presenta uns efectos adversos leves e pouco

frecuentes, polo que se pode considerar que € segura.*®3"%’

E necesario que se realicen mais estudos para cofiecer a eficacia real desta modalidade
terapéutica, e desta maneira, poder incorporala 6s protocolos de tratamento de multiples
patoloxias relacionadas co aparato locomotor, entre as que se atopa a TDQ. Ademais, é
necesaria a creacion dun protocolo de aplicacion da técnica, xa que a dosificacion especifica

para cada patoloxia ainda non foi establecida.*
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Este proxecto de investigacién baséase na premisa de que esta tendinopatia por sobreuso
comeza sendo un proceso inflamatorio, para despois derivar nun proceso dexenerativo dos
tenddns dos musculos APL e/ou EPB. Por iso, nos casos cronicos, onde os tendéns se atopan
afectados, o tratamento con inxeccions de corticoesteroides logra erradicar a inflamaciéon no
primeiro compartimento extensor, pero a sintomatoloxia non remite. Os tendéns neste caso
presentaran as adaptaciéns propias dunha tendinopatia, entre as que se atopa unha

disposicion errénea das fibras de colaxeno e a perda das propiedades biomecanicas.

Ademais, ainda que nesta patoloxia a inmovilizacién e o repouso forman parte das medidas
terapéuticas, pénsase que s6 é Uutil nas fases iniciais da patoloxia, onde o proceso é
puramente inflamatorio.?? Nas fases mais avanzadas poden ser inadecuadas, xa que existe
unha dexeneracion do tecido tendinoso, cunha alteracion da estrutura e das propiedades

mecanicas do tendon; nesta situacion recoméndase a realizacion de exercicio terapéutico.®®

Se esta teoria é correcta, 6 aplicar a EP, combinada con EE, en individuos con TDQ que
presentan dexeneracion tendinosa e persistencia da dor despois de recibir inxeccions de
corticoesteroides, producirase a rexeneracion tisular, e isto provocara que a sintomatoloxia

remita, e que o individuo recupere a funcionalidade sen ter que someterse a unha cirurxia.
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4. HIPOTESES E OBXECTIVOS

4.1. HIPOTESES
4.1.1 Hipétese nula (HO)

A electrolise percutanea combinada con exercicios excéntricos en persoas con tenosinovite

de De Quervain e dexeneracion tendinosa que presentan persistencia da dor tras o tratamento
con infiltracions de corticoesteroides non consegue maior reducion na dor que a electrolise

percutanea simulada combinada con exercicios excéntricos.

4.1.2 Hipdétese alternativa (H1)

A electrolise percutanea combinada con exercicios excéntricos en persoas con tenosinovite
de De Quervain e dexeneracion tendinosa que presentan persistencia da dor tras o tratamento
con infiltracions de corticoesteroides consegue maior reducién na dor que a electrolise

percutanea simulada combinada con exercicios excéntricos.

4.2 PREGUNTA DE INVESTIGACION
Para establecer a pregunta de investigacion deste estudo emprégase o sistema PICO, que
consiste en responder s seguintes apartados:

e Pacient (paciente): persoas con diagnostico de TDQ cunha dexeneracion tisular
evidenciada a través dunha proba ecografica e que presentan persistencia da dor a
contraccion pasados tres meses de ter recibido tratamento non quirurxico que incluira
unha ou duas infiltracions de corticoesteroides.

e Intervention (intervencion): aplicacion da EP combinada con EE.

e Comparison (comparadores): aplicacion de EP simulada combinada con EE.

e Qutcome (resultados finais): observacion da dor a contraccion, da dor a palpacion, da
discapacidade, da satisfaccion do participante, da tolerancia 6 tratamento e da

aparicion de efectos adversos.

¢A aplicacion da electrolise percutanea combinada con exercicios excéntricos en
persoas con tenosinovite de De Quervain con dexeneraciéon tendinosa consegue
mellores resultados que a aplicacion de EP simulada combinada con exercicios

excéntricos?
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4.3. OBXECTIVOS
4.3.1 Xeral

Conecer se o tratamento con EP e EE, en pacientes con TDQ que presentan
dexeneracion nos tendéns dos musculos APL e/ou EPB, e nos que persiste a dor tras

seren tratados con infiltracions de corticoesteroides, é eficaz.

4.3.2 Especificos

Identificar o valor engadido do estimulo electroquimico que esta asociado a EP fronte

6 estimulo mecanico que supon a puncion (realizada en ambos grupos).

Identificar cal dos dous tenddns do primeiro compartimento extensor (APL e EPB)
mostra cambios dexenerativos na imaxe ecografica con maior frecuencia nas persoas

que participan neste estudo.

Identificar se en persoas con dexeneracion tendinosa nos musculos APL e/ou EPB
asociadas a tenosinovite de De Quervain se producen melloras na sintomatoloxia (dor
a contraccion e a palpacion) e discapacidade ca aplicacion da EP combinada con EE
a curto (6 finalizar o tratamento), medio (3 meses despois) e longo prazo (12 meses

despois) respecto 6 inicio do estudo.

Identificar a tolerancia a dor durante o tratamento con EP en persoas con dexeneracion

tendinosa nos musculos APL e/ou EPB asociadas a TDQ.

Identificar a apariciéon de efectos adversos asociados a aplicacion de EP a persoas

con dexeneracion tendinosa nos musculos APL e/ou EPB derivadas da TDQ.

Identificar se o participante esta satisfeito ca proposta terapéutica deste proxecto.
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5. METODOLOXIA

5.1 ESTRATEXIA DE PROCURA BIBLIOGRAFICA

A recompilacién da informacion realizouse a partir dunha busca inicial no ultimos 5 anos en
textos escritos en inglés ou castelan publicados na base de datos Pubmed, coa palabra clave
“tenosinovite de De Quervain”, que se mellorou seguindo a metodoloxia proposta na revision
bibliografica por Gomez-Chiguano et al.*'
bases de datos Pubmed, EBSCO (CINAHL + Medline), Cochrane, Scopus, PEDro e Web of

Science. Ademais, fixose unha revision da bibliografia contida nos documentos seleccionados

Deste xeito, completouse a procura finalmente nas

e posteriormente foi incluida aquela que resultou relevante.

5.2 AMBITO DE ESTUDO
O proxecto de investigacion sera realizado na area metropolitana da Corufa, en concreto, na

Facultade de Fisioterapia da Universidade da Coruia (UDC).

5.3 PERIODO DE ESTUDO

O proxecto de investigacion sera realizado entre setembro de 2021 e abril de 2023.

5.4 TIPO DE ESTUDO

O presente traballo € unha proposta de ensaio aleatorizado controlado a simple cego con
dous grupos paralelos. Sera un estudo prospectivo e lonxitudinal, xa que sera realizada unha
medicion previa 6 tratamento e outra 6 finalizar, asi como duas medicidons de seguimento tras
finalizar a intervenciéon (pasados 3 e 12 meses). A finalidade deste estudo é comparar a
eficacia da EP sumada a un programa de EE, fronte a aplicacion da EP simulada e o idéntico

programa de exercicios.

A aleatorizacion que se levara a cabo neste estudo consistira na asignacion 6 azar en bloques
de suxeitos, con razén 1:1 para a distribucion en dous grupos, tras a confirmacion do
cumprimento dos criterios de inclusividade marcados. A asignacion s grupos sera realizada
6 azar polo participante, que seleccionara un sobre opaco. Despois asignaraselle o6s
participantes un numero que emparellara o tratamento recibido co seu nome, para cegar os

datos antes da sua analise.
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5.5 CRITERIOS DE SELECCION

Os aspirantes que desexen participar neste estudo deben cumprir os seguintes criterios de

inclusion, asi como non presentar ningun dos criterios de exclusién propostos.

5.5.1 Criterios de inclusion

Para que os aspirantes poidan ser incluidos no estudo, deben cumprir os seguintes criterios:

e |dade comprendida entre os 18 e 64 anos.

e Presentar un diagnéstico médico de TDQ anterior a 3 meses.

e Ter recibido tratamento non quirdrxico que incluira unha ou duas infiltracions de
corticoesteroides.

e Confirmacién do diagnéstico de TDQ seguindo os criterios de Batteson et al, de 2008.2'

e Presenza de dexeneracion tendinosa nos musculos APL e/ou EPB 6 seu paso polo
primeiro compartimento dorsal, observada a través dunha exploracion ecografica.

e Presentar unha intensidade da dor na escala NPRS maior a 4 durante 0 movemento

activo do polgar cara a extensién e a abducion.

5.5.2 Criterios de exclusién

En primeiro lugar, os individuos seran descartados no caso de presentar algunha das
contraindicaciéns descritas para a aplicacion da EP (Anexo 1).2°**% Ademais das
contraindicacions propias da técnica, propdéfiense os seguintes criterios de exclusion:

o Rexeitar participar no estudo.

¢ Presentar unha afectacion bilateral.

e Ter recibido mais de 2 infiltracions de corticoesteroides ou non ter recibido ningunha.

e Ter recibido algunha infiltracion de corticoesteroides nos 3 meses previos 6 inicio do
estudo.

e Ter consumido corticoides, AINEs ou analxésicos nas ultimas 48 horas.

e Terrecibido algunha sesion de tratamento con EP en calquera parte do corpo.

e Presentar un resultado positivo de afectacion nerviosa en canto a radiculopatia
cervical, mediante a posta en tension do plexo braquial e o Arm Squeeze Test, ou 6
sindrome do tunel carpiano, mediante o test de compresion carpiana de Durkan.

e Presentar unha lesion ou deformidade, ou ser sometido a unha cirurxia previa, no
antebrazo, carpo e man ipsilateral.

e Padecer alguna enfermidade sistémica que poida provocar dor no carpo e/ou ha man.

o Presentar condicions psiquiatricas ou barreiras linguisticas.
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5.6 XUSTIFICACION DO TAMANO MOSTRAL
O tamafo da mostra calculouse a través do programa gratuito Epidat (Epidat: Analise
epidemioldxico dos datos, Version 4.2, Xullo 2016, Conselleria de Sanidade, Xunta de Galicia,

Santiago de Compostela).

Os calculos foron realizados tendo en conta as diferenzas entre os grupos de 1,1 unidades

da escala NPRS, correspondente a diferenza clinica minimamente relevante para esta

9 0

escala,®® cunha desviacion estandar no post-tratamento de 1,05 unidades,®® un nivel de
confianza do 95% e un poder estatistico do 80%. Dese modo, a mostra necesaria é de 17
suxeitos por grupo (llustracion 5), 6 que sumandolle unha perda estimada do 20%, obtemos

un total de 42 participantes, de maneira que cada grupo estara formado por 21 suxeitos.

[1] Tamanos de muestra. Comparacion de medias independientes:

Datos:
Varianzas: Iguales
Opcidn: Opcién 1
Diferencia de medias a detectar: 1,100
Desviacion estandar comin: 1,100
Razdn entre tamafios muestrales: 1,00
Nivel de confianza: 95,0%
Resultados:
Potencia (%) Tamaiio de la muestra |
Poblacién 1| Poblacion 2 Total]
80,0 17 17 34|

llustracion VI. Determinacion do tamafio da mostra co programa Epidat 4.2.

5.7 SELECCION DA MOSTRA

Os participantes deste estudo seran persoas maiores de idade que padecen TDQ e son
tratadas por este proceso nalgun centro do Servicio Galego de Saude (SERGAS) ou nalgun
centro privado de atencion sanitaria con servizo de traumatoloxia, todos eles pertencentes a

area metropolitana da Corufia.

O contacto con estes centros sera realizado a través dunha chamada telefénica previa cos
xefes de servicio de cada centro, onde seran informados da realizacion deste estudo.
Ademais, todos os centros recibiran a través dun correo electronico un folleto informativo
(Anexo Il) que describe brevemente o estudo, ademais de incluir os datos de contacto que os
individuos susceptibles de participar neste proxecto empregaran para alistarse e consultar as
dubidas.
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Por unha banda, contactarase co Servizo de Cirurxia Ortopédica e Traumatoloxia do

Complexo Hospitalario Universitario da Corufia, en concreto, ca unidade de membro superior

e artroscopia. Tamén seran informados da realizacion deste estudo aqueles centros de saude

e consultorios pertencentes a area metropolitana da Coruna (Taboa 1).

LISTADO DE CENTROS DE SAUDE

CONCELLOS

A Coruia

Abegondo
Arteixo
Bergondo
Betanzos
Cambre
Carral
Culleredo
Oleiros
Sada

CENTROS DE SAUDE
C.S. Abente y Lago; C.S. Adormideras; C.S. Casa do Mar; C.S. Elvifia-
Mesoiro; C.S. Federico Tapia; C.S. Labafiou; C.S. Matogrande; C.S. Monte
Alto-A Torre; C.S Novo Mesoiro; C.S. O Castrillon; C.S. O Ventorrillo; C.S
Os Mallos; C.S. Os Rosales; C.S. San Xosé
C.S Abegondo
C.S. Arteixo; C.S. Vilarrodis; Consultorio Meicende
C.S. Bergondo; Consultorio Guisamo
C.S. Betanzos
C.S. Cambre; C.S. O Temple
C.S. Carral
C.S Culleredo; C.S. O Portadego; Consultorio Tarrio
C.S. A Covada; C.S. Perillo; C.S. Santa Cruz; Consultorio Mera
C.S. Sada

Taboa 1. Listado de centros de saude en relacion 6 concello 6 que pertencen.

Por outra banda, contactarase con aqueles centros privados cos que a Facultade de

Fisioterapia da UDC ten establecido un convenio de colaboracion: Hospital Quirén, Hospital

San Rafael e Ibermutua Gallega.

5.8 DESCRICION DAS VARIABLES A ESTUDAR

Variables independentes

As variables independentes que seran recollidas son:

e Datos sociodemograficos:

O

O

O

Idade.
Sexo.
Altura.
Peso.
IMC.
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Man dominante:
o Zurdo.
o Destro.

o Ambidextro.
Hemicorpo afectado:
o Esquerdo.

o Dereito.

Tendon afectado:

o Tenddn do musculo APL.
o Tendodn do musculo EPB.

o Ambos tendons.
Tratamento conservador previo:
o Si.

o Non.

Numero de infiltracions de corticoesteroides recibidas:

o Ningunha infiltracion.
o Unha infiltracion.

o Duas infiltracions.

o Mais de duas infiltracions.

Variables dependentes

As variables dependentes que seran avaliadas estan recollidas na seguinte taboa (Taboa 2).

VARIABLES DEPENDENTES

Taboa 2. Especificacion das variables dependentes

VARIABLE
Dor a contraccion
Dor a palpacion
Discapacidade
Satisfaccion co tratamento

Tolerancia 6 tratamento

Efectos adversos

MEDICION
Escala NPRS
Limiar da dor a presion
Escala PSFS
Escala GROC
Tolera a sesiéon de EP completa; escala
NPRS; diario do participante

Diario do participante
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5.9 MEDICIONS E INTERVENCION

A intervencion contara con tres fases:
¢ Reclutamento e distribucion dos participantes.
e Tratamento.

o Avaliacions de seguimento.

5.9.1 Reclutamento e distribucion dos participantes

Este punto da intervencion ten como obxectivo seleccionar os individuos idoneos para
participar no estudo a través dunha valoracién inicial que inclue a entrevista, a valoracion
fisica e a valoracion ecografica; tamén seran realizadas as medicions iniciais das variables
dependentes e independentes. Todos os resultados deste apartado da intervencidon seran
recollidos na folla de rexistro (Anexo Ill). Unha vez seleccionados os participantes, estes seran

repartidos nos dous grupos de tratamento propostos.

Entrevista

Durante a entrevista confirmarase que o individuo non presenta ningunha contraindicacién
para a aplicacién da EP, asi como alguns dos criterios de exclusion establecidos. Ademais,
seran recollidas algunhas variables independentes (idade, sexo, man dominante, hemicorpo
afectado, tratamento conservador previo e numero de infiltracions de corticoesteroides

recibidas) e dependentes (intensidade da dor a contraccion e discapacidade).

En canto a medicion da variable dor a contraccién (nos movementos de abducion e extension
do polgar), esta sera considerada a medida primaria. A avaliacién da sua intensidade
realizarase a través da escala NPRS; é unha escala na que o participante debe puntuar
verbalmente a intensidade da dor que padece nun rango do 0 6 10, entendendo unha
puntuacién de 0 como a inexistencia de dor, e 0 10 como a presenza da dor mais intensa

imaxinable.®

A avaliacion da discapacidade sera realizada a través da escala PSFS, que é considerada
unha escala validada, fiable e sensible nas patoloxias musculo-esqueléticas. A escala PSFS
€ especifica para cada participante, xa que este debe identificar as 5 actividades que lle
resulten dificultosas a causa da sua patoloxia, e puntuar o nivel de dificultade que lle supén
cada unha desas 5 tarefas nun rango do 0 6 10; entendendo unha puntuacion de 0 como a
incapacidade de realizar a tarefa, e o 10 como a realizacion desta actividade 6 mesmo nivel

que antes da aparicion dos sintomas.®?
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Valoracion fisica
No caso de que o individuo sexa rexeitado durante a entrevista, non se realizara esta
valoracion que ten como obxectivo confirmar que o individuo presenta TDQ, segundo o
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protocolo de Batteson et al.”" Tamén sera realizado un diagnéstico diferencial, que consistira

en descartar a presenza de radiculopatia cervical e de sindrome do tunel carpiano.

A radiculopatia cervical sera descartada a través da posta en tension dos nervios do plexo

braquial e do Arm Squeeze test.®

O segundo consiste en realizar unha compresion moderada
no terzo medio do brazo, que vai ocasionar unha compresion dos nervios do plexo braquial,
e nas persoas con radiculopatia cervical deriva nunha agudizacion da dor.%* Este incremento
da dor sera medido a través dunha escala de 11 puntos, considerandose positivo un resultado

de 3 ou mais puntos.

Na deteccion do sindrome do tunel carpiano existen varios test que contan con evidencia de
ser efectivos; empregarase o test de compresion carpiana de Durkan, que consiste en
comprimir durante 30 segundos o paso do nervio medial a través da parte palmar do carpo;

sera positivo no caso de aparecer dor e formigueo no primeiro, segundo e/ou terceiro dedo.®®

Ademais, seran recollidas algunhas variables independentes (peso, altura e IMC) e
dependentes (intensidade da dor a palpacion). Esta ultima sera avaliada a través do limiar da
dor a presion, que se define como a cantidade minima de presién necesaria para causar dor,
e midese na rexién na que o individuo presenta mais dor. Para realizar esta medicion
emprégase un algémetro, que é unha ferramenta que aplica presion no punto seleccionado,
aumentando 1 kg/cm? de presién por segundo. O resultado obtense da media de 3 mediciéns,

con 30 segundos de repouso entre elas.*®

Valoracion ecografica
No caso de que o individuo sexa rexeitado durante a entrevista, non se realizara esta
valoracion que busca confirmar que o individuo cumpre alguns dos criterios de diagndstico

ecografico establecidos para a dexeneracion tendinosa nos musculos APL e/ou EPB.

O ecografo empregado sera cedido pola facultade de Fisioterapia da UDC. Tratase dun equipo
da marca Sonosite capaz de adaptar a frecuencia da onda automaticamente para enfocar na
profundidade desexada. Seleccionarase a funcidn de estudo do sistema musculo-esquelético

e empregarase un transductor lineal, traballando polo tanto con frecuencias entre 6 e 13 MHz.

28



“Eficacia da electrolise percutanea en persoas con tenosinovite de De Quervain: un proxecto

de investigacion”

O participante adoptara unha posicion de sedestacion en fronte dunha padiola. A extremidade
a explorar situarase sobre unha almofada, en posicion media de prono-supinacion do
antebrazo, de maneira que queda accesible a rexién radial do pulso. Ademais, o pulso

atoparase a 5-10° de flexién dorsal e o cobado a 90° de flexion.55¢

Realizarase unha exploracion bilateral co obxectivo de avaliar a estrutura e a morfoloxia dos
tenddns, comezando coa exploracién dos tenddns do primeiro compartimento extensor do
hemicorpo asintomatico. En primeiro lugar realizarase a localizacion dos tendons cunha imaxe
transversal; co transductor situado no primeiro compartimento dorsal, o participante realizara
movementos activos de flexo-extension da articulacion metacarpofalanxica do dedo polgar e
de abducién da articulacion trapeciometacarpiana. Unha vez identificados os dous tendéns,
modificarase a disposicion do transductor, obtendo unha imaxe lonxitudinal. Entdn realizarase

a exploracion deses tendons a través dun barrido do seu traxecto pola rexion.

Radius

llustracion VII. Exploracion ecografica nunha persoa con TDQ. A) Abordaxe lonxitudinal.

B) Abordaxe transversal. *Retinaculo extensor engrosado.'?

Despois de explorar o hemicorpo non afectado, cofiecendo a imaxe normal, explorarase o
hemicorpo sintomatico, seguindo o mesmo procedemento. Unha vez detectados os cambios
estruturais nos tendéns compatibles con esta patoloxia, rexistrarase se ambos tendons se

atopan dexenerados, ou pola contra, se s6 un deles (variable independente).
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Distribucion dos participantes

Este sera un ensaio aleatorizado, xa que unha vez confirmada a idoneidade dos individuos
para participar no estudo, sera realizada a asignacion en sete bloques de seis suxeitos. Cada
individuo debera escoller un sobre opaco que contén o numero dun dos grupos de
intervencion, e sera aberto cando o participante abandone a sala, non sen antes ter recibido

un caderno en branco, que sera empregado a modo de diario.

Polo tanto, a distribucion dos participantes nos dous grupos sera realizada por eles 6 azar,
sen ser cofiecedores do grupo 6 que pertencen. Enton, asignaraselle a cada participante un
numero que emparellara o tratamento recibido co seu nome, para cegar os datos antes da

sUa analise.

Unha vez efectuada a asignacién dos suxeitos a un dos grupos, seran citados via telefonica
para a realizacion da primeira sesion de tratamento con EP/EP simulada. Os participantes
seran informados de que o consumo de AINEs e corticoides durante as 8 semanas que
conforman o periodo de tratamento esta prohibido, asi como que se recomenda evitar o
consumo de analxésicos nas 48 horas previas a sesion; no caso de que o participante faga
uso destes farmacos, debera recollelo no diario que lle foi proporcionado. Tamén deberan

anotar se reciben algun outro tratamento dirixido a tratar a TDQ.

5.9.2 Tratamento

Para a realizacion deste estudo establecéronse 2 grupos de intervencion: o grupo 1 (EP + EE)
e o grupo 2 (EP simulada + EE). O encargado de aplicar a EP e a EP simulada sera un

fisioterapeuta con formacion e experiencia na aplicacion desta técnica.

Electrolise percutanea (EP)
En canto a aplicacién da EP, os participantes sometidos a este tratamento recibiran 4 sesions,
cun periodo de duas semanas entre elas. A corrente sera aplicada en 3 pulsos de 3 segundos

de duracién, cunha intensidade de 3 mA; polo tanto, a carga eléctrica de cada pulso € 9 C.

O participante situarase na padiola en decubito supino, por ser unha posicién comoda e que
aporta seguridade 6 procedemento ante a posibilidade de que se produzan respostas
vasovagais. O participante sera informado de que debe evitar movementos bruscos e cambios
posturais durante o procedemento, asi como visualizar a puncion, tanto no seu corpo coma

na pantalla do ecografo.?®
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O fisioterapeuta atoparase sentado nun banqueta, préximo a rexion a tratar, e comprobara a
integridade da pel. Ademais, posicionara o material 6 redor da padiola, de xeito que dispofia
de todo o preciso para a intervencion de maneira proxima. Este material inclue o ecografo e

o carro con material funxible e o equipo de electrolise percutanea.?

llustracion VIII. Imaxe que representa a ubicacién do material, paciente e terapeuta. Tratase

da aplicacién da EP no tendén rotuliano.?®

O procedemento para a aplicacion da EP require duns pasos previos. En primeiro lugar o
participante sinalara a rexion mais dolorosa durante o movemento activo do polgar, e

realizarase unha marca na rexion cun boligrafo dermatografico.

Despois aplicarase o xel de ultrasons para unha exploracion ecografica desta rexion no plano
lonxitudinal. O tecido diana sera seleccionado en base a localizacion mais dolorosa e o tendon
que presenta signos dexenerativos (dato obtido na exploracion ecografica inicial), e sera
necesario realizar unha medicién da distancia que existe entre o tecido diana e a pel para
seleccionar a lonxitude adecuada da agulla. Entén, retirase o xel de ultraséns e hixienizase a
pel co spray antiséptico, seguido do lavado de mans e da colocacion dos guantes.?

O seguinte paso é preparar o material para a intervencion: %
e Colocar o cubresondas no transductor do ecografo.
e Aplicar unha pequena cantidade de xel de ultraséns.
e Colocar un electrodo na parte anterior do terzo medio do antebrazo.
e Conectar o electrodo 6 equipo de electrolise percutanea.

e Conectar a agulla 6 portagullas.
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Antes de realizar a puncion, informarase 6 participante que ten a posibilidade de deter o
tratamento se non tolera a dor; se isto ocorrese, recollerase na folla de seguimento (Anexo
IV). Entdn, realizase unha puncién ecoguiada (abordaxe lonxitudinal), cunha angulacion de
45° insertando a agulla na pel, para despois avanzar en lifia recta ata o tecido diana, e cando

sexa alcanzado aplicarase a corrente cos parametros seleccionados.?

N S \
45% -@ \450\
P ~®\®O i ;

llustracion IX. Diagrama da aplicacion da EP no corpo do tendon rotuliano. Tratase dunha

abordaxe ecografica lonxitudinal e unha puncién cunha angulacion de 45°.2°

Tras ser aplicada a corrente eléctrica cos parametros escollidos, retirase a agulla co ecografo
como guia, e despois aplicase compresion cunha gasa durante 30 segundos, para rematar
colocando un apdsito adhesivo que cubra a rexién da puncién. Por ultimo, realizase a limpeza

da pel e do material empregado, asi coma a eliminacion dos residuos.?

No caso de que se detectara na exploracion ecografica inicial que ambos tendéns presentan
dexeneracion, ambos seran tratados con EP. Neste caso o protocolo sera realizado duas

veces, primeiro no tenddén do musculo APL e despois no tendén do musculo EPB.

Unha vez finalizada a intervencion, ante o risco de aparicion dunha reaccion vasovagal, o
participante sera supervisado durante 15 minutos. O participante repousara en decubito
supino, 6 mesmo tempo que debera puntuar a tolerancia 6 tratamento con EP, atendendo a
intensidade da dor, na escala NPRS, que percibiu durante a aplicacion da técnica; rexistrarase
na folla de seguimento (Anexo IV). Ademais, o terapeuta informara de que esta prohibida a
aplicacion de crioterapia na rexion nas primeiras horas posteriores a sesion, asi como o
consumo de AINEs e corticoides; tamén se recomendara evitar o consumo de analxésicos
durante as primeiras 48 horas. O consumo de calquera destas en calquera momento da
intervencion debera ser rexistrado no diario de seguimento proporcionado; tamén debera

rexistrar a aparicion dalgun efecto adverso tras a aplicacion da EP/EP simulada.
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Corrente EP simulada
Tanto o procedemento coma a dosificacion sera a mesma que no grupo de EP, ca unica
diferenza de que a intensidade da corrente sera de 0,3 mA, e polo tanto, cada pulso conta

con 0,9 C de carga eléctrica.

O aplicar o mesmo tipo de corrente no corpo do tendén 6 10% da dosificacion considerada
como efectiva, os efectos da corrente estimase que sexan nulos, e no caso de que se
produzan melloras neste grupo, sera a expensas da puncion e dos EE (efecto mecanico). Isto
permitiria cofiecer se o efecto electroquimico é o principal responsable do efecto terapéutico,
se ben hai estudos que apuntan a que o tratamento ca EP pode ser mais efectivo que ca

puncién seca, unha técnica que actia a expensas do estimulo mecanico.*54¢

Exercicios excéntricos (EE)

Antes da primeira sesion de tratamento, os participantes recibiran as pautas sobre a
realizacion de tres EE especificos para esta patoloxia, a parte dunha guia impresa (Anexo V).
Ademais, nas seguintes sesidns de tratamento o participante debera amosarlle 6
fisioterapeuta como realiza estes exercicios, para que este comprobe que os realiza

correctamente; no caso contrario, propofieraselle as correccions oportunas.

Estes exercicios seran realizados despois de 48 horas de cada sesion con corrente eléctrica
(EP/corrente EP simulada). Ademais, tras a ultima sesién de electroterapia, o individuo debe

seguir realizando os EE durante duas semanas, e nese momento finalizara o tratamento.

Os participantes deberan realizar unha vez 6 dia, no seu domicilio, os tres exercicios, que
foron extraidos dun protocolo de EE aplicado nun estudo que buscaba tratar a unha persoa
con TDQ.®" Ainda que a pauta establecida ¢ a realizacion diaria, no caso de que durante a
realizacién dalgun destes exercicios padeza unha dor maior ou igual a 5 puntos na escala
NPRS, o participante deixara de realizalo, e esperara 24 horas para volver a intentalo;*® este

sera un feito que debera rexistrar no seu diario.

En cada sesion de tratamento o suxeito debera proporcionar o diario de seguimento, para asi
anotar na folla de seguimento (Anexo V) todos os sucesos relevantes que o participante
rexistrara: dor durante a realizaciéon dos exercicios, efectos adversos tras a aplicacion da

EP/EP simulada e ter recibido outros tratamentos.
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5.9.3 Avaliaciéons de seguimento

Inmediatamente despois de finalizar o protocolo de intervencidon proposto realizarase a
medicion dalgunhas das variables recollidas na valoracion inicial: dor & contraccion, dor a

palpacion e disfuncion. Todas estas seran recollidas na folla de seguimento (Anexo V).

Tamén seran realizadas duas medicidons de seguimento (3 e 12 meses despois de finalizar o
tratamento), que tamén seran rexistradas na folla de seguimento (Anexo IV). Na avaliacién 6s

3 meses, seran avaliadas as mesmas variables que na medicion 6 finalizar o tratamento.

Na avaliacion 6s 12 meses tamén seran avaliadas esas tres variables, ademais da
satisfaccion do participante co tratamento recibido, que sera medida a través da escala de
Puntuacion Global de Cambio (GROC). A GROC mide nunha escala de tipo Likert de 15
puntos a percepcion de cambio que ten o participante tras recibir o tratamento, valorando este
aspecto cunha puntuacion entre -7 (moito peor) e +7 (moito mellor). Considérase que

puntuacidns maiores a +5 na GROC indican que a intervencién tivo un resultado positivo.*58

Durante todo o periodo de seguimento a recomendacién que recibiran os participantes é a de
manterse activos e funcionais, pero sen someter a rexion tratada a grandes esforzos.
Ademais, recordaraselles que deberan recoller no diario proporcionado se reciben algun
tratamento especifico para a TDQ neste periodo, xa que nas tres avaliacions de seguimento
0 suxeito debera proporcionar o diario de seguimento para anotar na folla de seguimento

(Anexo V) todos os sucesos relevantes que o participante rexistrara.

O unico contacto co participante durante este ano sera realizado duas semanas antes de cada
sesion de seguimento via telefénica. Nesta chamada recordaraselle a data e hora da cita,
aceptando modificaciéns desta dentro da semana na que estaba concertada. Permitiranse
estas modificacidons para facilitar a asistencia dos participantes, xa que a ausencia nalgunha
das avaliacions de seguimento € un criterio de exclusion do estudo. Ademais, o participante
sera informado da prohibicién de consumir AINEs, corticoides ou analxésicos nas 48 horas

previas a cada sesion de seguimento.

5.10. ANALISE ESTATISTICO DOS DATOS

Realizarase unha andlise descritiva das variables do estudo. As variables categéricas
presentaranse como frecuencias e porcentaxes, mentras que as variables cuantitativas

describiranse como media e desviacion tipica, ou como mediana e rango intercuartilico.
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Empregarase o test de Shapiro-Wilk para comprobar a distribucién normal dos datos e o test
de Levene de igualdade de varianzas para comprobar a homocedasticidade das varianzas.
As caracteristicas basais dos participantes compararanse entre grupos, usando a proba t de
Student para mostras independentes no caso de datos con distribucion normal, ou a U de

Mann-Whitney se os datos non seguisen unha distribucion normal.

As comparacions nas medias das diferenzas no pre-pos na NPRS (valoracion final da dor—
valoracion inicial da dor) en cada grupo realizaranse mediante a proba t de Student para datos
emparellados, no caso de que se cumpra cas asuncidons de continuidade e

homocedasticidade, e ca proba T de Wilcoxon no caso de que non fora asi.

Posteriormente, compararanse ambos grupos ca proba t de Student para mostras
independentes ou a U de Mann-Whitney, segundo corresponda. Ademais, considerarase éxito
do tratamento cando se mostre unha reducién percentual na dor a contraccién superior 6 50%

con respecto 6 inicio,*® 6s 12 meses.

Neste senso, as comparaciéns entre grupos seran realizadas ca proba de Chi-cadrado.
Realizarase a analise estatistica por intencion de tratar e, para todas as probas, o nivel de

significancia estatistica sera de P<0,05.

5.11 LIMITACIONS DO ESTUDO

Limitacions asociadas a intervencion

Non existen protocolos de tratamento con EP especificos para cada patoloxia nin tampouco
ensaios nos que se aborde a TDQ con esta modalidade terapéutica, polo que a dosificacion
proposta pode non ser a mais adecuada, e que os resultados obtidos se vexan influenciados
O mesmo se poderia aplicar a dose considerada ineficaz na intervencion simulada, pero o
feito de que se amosara que doses con con baixa intensidade e pouco tempo de aplicacion

contan con menor eficacia permite considerala como ineficaz en termos electroquimicos.

Ademais, neste traballo optouse por considerar como texido diana as estruturas
principalmente involucradas na limitacion funcional na TDQ, os tendons dos musculos APL e
EPB. Pese a isto, existen sospeitas de que o retinaculo extensor pode verse beneficiado pola
aplicacion da EP, xa que € un tecido con caracteristicas histoloxicas similares és tendons.
Polo tanto, o mecanismo lesional ten a mesma consecuencia final, 0 engrosamento asociado

a unha disposicion incorrecta das fibras de colaxeno.®®’
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Limitacions asociadas as medicions
O obxectivo principal é cofiecer se o tratamento con EP e EE é eficaz no tratamento da TDQ.
Existe a posibilidade de obter uns resultados falseados por s6 avaliar 1 dos 7 criterios
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diagnosticos establecidos por Batteson et al.“” Optouse por entender a erradicacion da dor a

contraccién como a curacion da TDQ, xustificado por aparecer no 97% dos casos.?’

Por outra banda, o consumo de analxeésicos esta prohibido nas 48 horas previas a valoracion
inicial e as 3 avaliacions de seguimento para evitar un resultado falseado da variable primaria,
a dor a contraccion. En cambio, nas 48 horas previas e posteriores as sesion de tratamento
con EP recomendarase evitar o consumo destes farmacos, o que pode provocar que mingle
a recompilacién de datos sobre a tolerancia a dor durante o tratamento con EP (medida a
través da escala NRSP) e a aparicién de dor postelectrolise. Ademais, no caso de que o

precisen, permitese o consumo de analxésicos no resto da intervencion.

Limitacions asociadas 6s participantes

Os participantes realizaran os EE pola sta conta a nivel domiciliario. O tratarse dunha
condicion dolorosa que limita a funcionalidade do individuo, presuponse que este tera interese
en mellorar a sua situacion e seguira a pauta de tratamento establecida. Ademais,
supervisarase a execucion destes antes de cada sesion de tratamento, indagando dubidas e

problemas que puideran xurdir, polo que se favorecerera a execucion da pauta encomendada.

Ademais, durante a aplicacion da EP, e como consecuencia da reaccion electrolitica, na imaxe
ecografica pode observarse unha masa densa hiperecoxénica, que se corresponde cun
acumulo de gas H..*° Os participantes non son conscientes do tratamento que estan a recibir,
pero a visualizacién deste signo pode producir no participante un efecto placebo. Co fin de
evitalo, empregaranse medidas coma posicionar o ecégrafo de maneira que lle sexa dificil 6

participante mirar a pantalla, asi como prohibirlle dirixir a mirada cara o ecégrafo.

llustracion X. Exploracién ecografica na que se pode observar o acumulo de H,. Tratase

da aplicacién da EP no tenddn do musculo supraespinoso.?
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6. CRONOGRAMA E PLAN DE TRABALLO

Ainda que sera necesario adaptar a realizacion deste proxecto en base a dispofibilidade de
espazos do centro, proponse unha planificacion temporal inicial, reflictida na Taboa lll.
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< e O
erape d
<10 O
A
<10 < O
aca
) ep - AD - ACOC U 0 )
<10 < O
aca
Analise do
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Taboa 3. Cronograma.

Prevese que o contacto cos centros se realice no mes de outubro de 2021, despois de obter
todos os permisos necesarios para executar este proxecto. Unha vez alistadas as persoas
interesadas en participar no estudo, e seleccionados e distribuidos os participantes, comezara
a intervencion terapéutica, que vira seguida de tres avaliacions de seguimento: a primeira 6
finalizar a pauta de EE; as outras duas pasados 3 € 12 meses dese mesmo momento. Por

ultimo, analizaranse os datos e extraeranse as conclusions.
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Como se pode apreciar na Taboa 3, optouse por evitar a realizacion de calquera tarefa que
requira a presenza de persoas alleas a organizacion do proxecto (interesados ou

participantes) durante os meses de veran (xullo e agosto) para previr o ausentismo nestas.

Ademais, a proposta anterior € unha previsién temporal onde se estima que o proceso de
alistamento no estudo finalice tras 2 meses. No caso de que tras realizar a entrevista e as
probas seleccionadas, o niumero de persoas idoneas para participar neste estudo sexa menor
a 42 individuos, o proceso de alistamento continuara ata acadar esa cifra. Se isto ocorre, todos
os tempos propostos seran ampliados, polo que existe a posibilidade de que a finalizacién do
estudo vaia mais alé do mes de abril de 2023. Unha vez finalizado levarase a cabo o plan de

difusion dos resultados.

7. ASPECTOS ETICO-LEGAIS

En primeiro lugar, € necesario que os participantes sexan informados sobre diferentes
aspectos deste estudo. Para iso, proporcionaraselles a folla de informacion 6/a participante
(Anexo VI). Neste anexo informarase das fontes de financiacion do proxecto, unha vez

cofecidos todos os organismos que subvencionan este estudo.

Despois da lectura e compresion do documento, e seguindo o estipulado no artigo 8 da lei
41/2002, do 14 de novembro, o individuo debera asinar o consentimento informado (Anexo

VIl), que garantizara que o participante recibiu a informacién necesaria.
Ademais, para levar a cabo este proxecto, solicitarase a aprobacion pola Comisién de Etica

da Investigacion de Galicia (Anexo VIII). Esta comision esixe a traducion dos anexos VI e VI

6 castelan, que sera realizada antes de presentar a solicitude.
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8. APLICABILIDADE DO ESTUDO

No presente traballo aplicarase a EP e EP simulada, ambas combinadas con EE, en persoas
con TDQ con dexeneracién nos tenddns dos musculos APL e/ou EPB e que tiveron unha mala
evolucion co tratamento non quirdrxico que se aplica nos individuos con esta patoloxia. O
obxectivo principal sera avaliar se a aplicacion desta modalidade terapéutica é unha medida
eficaz no tratamento desta enfermidade, para asi propofier outra lifia terapéutica que poida

ser empregada naqueles individuos 6s que so lles queda como opcidn someterse a cirurxia.

Tamén se procura aportar evidencia 6 tratamento con esta técnica, de maneira que se espera
incentivar a investigacion da aplicacion da EP noutras patoloxias do sistema musculo-
esquelético. Ademais, na actualidade existe moita heteroxeneidade respecto a dosificacion
da EP, e neste estudo proponse a aplicacién dos parametros que se consideraron mais
adecuados para esta patoloxia; por iso € necesario pescudar cales son os parametros mais

correctos.

Outro obxectivo é cofiecer a intensidade ca que se presenta a dor durante o tratamento con
EP en persoas con TDQ, xa que foi descrita como unha das causas mais frecuentes para a

renuncia deste tratamento.

Tamén sera avaliada a diminucion da dor (a contraccion e a palpacion) e da discapacidade
asociadas a esta patoloxia, 6 mesmo tempo que se recollera a aparicion dos posibles efectos
adversos e a satisfaccion e a tolerancia dos participantes sometidos 6 tratamento con EP, co
proposito de amosar os beneficios e os riscos asociados a aplicacion desta técnica nesta

patoloxia.

Por ultimo, buscarase obter evidencia sobre a primacia do mecanismo bioquimico que se

asocia a aplicacion da EP fronte 6 mecanismo mecanico asociado & puncion.
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9. PLAN DE DIFUSION DOS RESULTADOS

A realizacion deste proxecto estimase que finalizara en febreiro do ano 2023, seguida do
analise dos resultados e da obtencion das conclusion finais. Despois comezara o proceso de
difusion, que ten como obxectivo dar a cofiecer os resultados obtidos neste estudo. Para isto,
dende abril do ano 2023, realizarase unha procura dos congresos de Fisioterapia que seran
realizados no territorio espafiol. Simultaneamente realizarase unha traducion literal deste
estudo a lingua espafiola. Unha vez finalizada, contactarase co comité organizador destes

congresos, para ofrecer a exposicion da informacion a través de relatorios ou posteres.

Na actualidade existen congresos de Fisioterapia susceptibles de estar interesados de contar
ca exposicion da informacion deste estudo, e 6 contar con varias edicidons prevese que se
sigan realizando no futuro. Entre eles atdpanse os seguintes:

e Congreso Nacional de Fisioterapia (AEF).

e Congreso Internacional de Fisioterapia (Universidade Miguel Hernandez).

e Congreso Internacional de Fisioterapia Invasiva (SOCIFIN).

e Congreso Internacional de Fisioterapia Invasiva y Musculo-Esquelética (Fisiocampus).

e Congreso Internacional de Fisioterapia y Dolor (SEFID).

Tamén sera realizada unha difusion a través das revistas cientificas do ambito sanitario cunha
tematica relacionada co presente proxecto. Dentro destas seran seleccionadas as revistas
que publican os artigos con maior repercusion, é dicir, aquelas revistas con maior impacto.
Para isto terase en conta o factor de impacto, un dato que foi extraido do Journal Citation
Reports do ano 2020:%°

e Journal of Physiotherapy (factor de impacto: 7.000).

e Journal of Orthopaedic & Sports Physical Therapy (factor de impacto: 4.751).

e Archives of Physical Medicine and Rehabilitation (factor de impacto: 3.966).

e Australian Journal of Physiotherapy (factor de impacto: 3.481).

o Clinical Rehabilitation (factor de impacto: 3.477).

e Physiotherapy (factor de impacto: 3.358).

e Physical Therapy (factor de impacto: 3.140).

e Physical Therapy & Rehabilitation Journal (factor de impacto: 3.021).

e Journal of Rehabilitation Medicine (factor de impacto: 2.912).

e Physiotherapy Theory and Practice (factor de impacto: 2.279).

e American Journal of Physical Medicine & Rehabilitation (factor de impacto: 2.159).
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10. MEMORIA ECONOMICA
10.1 RECURSOS NECESARIOS

Os recursos materiais necesarios para levar a cabo este proxecto estan recollidos a
continuacion na Taboa 4.
MATERIAIS NECESARIOS

MATERIAL FUNXIBLE MATERIAL NON FUNXIBLES
e Agullas estériles e Algémetro
e Apdsito adhesivo ¢ Almofada
e Boligrafo dermatografico e Banqueta
e Cartuchos de tinta de impresora e Bascula electrénica con tallimetro
e Cubresondas para ecografo e Calculadora
e Diario e Carro de material
o Electrodos e Contedor de agullas
e (Gasas estériles e Cufa
e Gomas elasticas e Ecografo
e Guantes de nitrilo o Equipo de electrolise percutanea
e Papel de impresora e Impresora
e Spray antiséptico e Ordenador
e Toallas desbotables e Padiola hidraulica
e Xel de ultrasons

Taboa 4. Listado do material necesario.

10.2 DISTRIBUCION DO PRESUPOSTO

Por unha banda, estimase que o ecografo e as padiolas seran proporcionados pola facultade
de Fisioterapia da UDC, polo que non se teran en conta no calculo dos custos.

Por outra banda, na Taboa 5 recdllese o custo dos materiais necesarios e outros gastos
previstos, cantidade que se obtera a través de subvencions ofrecidas por diversas entidades.

RECURSOS
RECURSOS HUMANOS CUSTO
1 fisioterapeuta 6.720,00€
1 matematico 600,00€
1 tradutor 300,00€

41



“Eficacia da electrolise percutanea en persoas con tenosinovite de De Quervain:

de investigacion”

RECURSOS MATERIAIS FUNXIBLES
Agullas (30 mm x 0,3 mm; pack 200 ud.)
Agullas (40 mm x 0,3 mm; pack 200 ud.)
Apésito adhesivo (250 ud.)

Boligrafo dermatografico vermello
Cartucho de tinta negra para impresora
Cubresondas para ecografo (50 ud.)
Diario
Electrodos (4 cm x 4 cm; pack 4 ud.)
Gasas estériles (200 ud.)
Gomas elasticas (1,5 mm x 10 mm)
Gomas elasticas (1,5 mm x 12 mm)
Guantes de nitrilo (100 ud.)
Papel de impresora (500 ud.)
Spray antiséptico Lainco (250 mL)
Toallas desbotables (200 ud.)
Xel de ultrasoéns (5 L)
RECURSOS MATERIAIS NON FUNXIBLES

Algémetro analdxico (FPK 20)
Almofada
Banqueta
Bascula electronica con tallimetro
Calculadora
Carro de material
Contedor de agullas (1L)
Cuna
Equipo de electrolise percutanea (APS e4)
Impresora (HP Deskjet 4130E Multifuncion)
Ordenador (MacBook Air)

OUTROS GASTOS

Imprevistos

CUSTOS TOTAIS

Taboa 5. Custos do estudo.

CUSTO
16,82€/ud.
16,82€/ud.
8,54€/ud.
2,20€/ud.
23,99€/ud.
36,59€/ud.
1,15€/ud.
4.95€/ud.
6,25€/ud.
2,99€/ud.
4,50€/ud.
11,49€/ud.
8,55€/ud.
4,46€/ud.
9,00€/ud.
13,25€/ud.
CUSTO
602,00€/ud.
22,10€/ud.
105,95€/ud.
549,34€/ud.
11,97€/ud.
272,25€/ud.
1,45€/ud.
20,50€/ud.
2.783,00€/ud
74,90€/ud.
1.129,00€/ud

UNIDADES
1 ud.
1 ud.
1 ud.
2 ud.
2 ud.
5 ud.
42 ud.
42 ud.
1 ud.
1 ud.
1 ud.
4 ud.
1 ud.
3 ud.
3 ud.
2 ud.
UNIDADES
1 ud.
1 ud.
3 ud.
1 ud.
1 ud.
1 ud.
1 ud.
1 ud.
1 ud.
1 ud.
1 ud.
CUSTO
2.926,80 €
17.000,00€

un proxecto

TOTAL
16,82€
16,82€
8,54€
4,40€
47,98€
182,95€
48,30€
207,90€
6,25€
2,99€
4,50€
45,96€
8,55€
13,38€
27,00€
26,50€
TOTAL
602,00€
22,10€
317,85€
549,34€
11,97€
272,25€
1,45€
20,50€
2.783,00€
74,90€
1.129,00€
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12. ANEXOS

ANEXO I: Listado de contraindicacions absolutas e relativas

Contraindicacions absolutas

Aplicacion en persoas con alerxia 6 metal.

Aplicacion en persoas con benelofobia (fobia as agullas).
Aplicacion en persoas que consuman antibioticos.
Aplicacion en persoas en estado de xestacion.
Aplicacion en persoas con febre.

Aplicacion en persoas con linfedema xeneralizado.

Aplicaciéon en persoas con procesos oncoloxicos.

Aplicacién en rexidéns préximas 6 corazdén no caso de presentar marcapasos ou

algunha cardiopatia.

Aplicacion en rexiéns con tromboflebitis.

Aplicacion en rexiéns nas que existe unha afectacion cutanea.
Aplicacion en rexiéons nas que foi implantada unha protese.
Aplicacion en rexions proximas a glandulas endocrinas.

Aplicacion en rexiéns proximas a unha infeccion.

Contraindicacions relativas

Aplicacion en persoas con afectacion neurosensitiva.

Aplicacion en persoas con artrite reumatoide.

Aplicacion en persoas con diabetes mellitus tipo Il.

Aplicaciéon en persoas con epilepsia.

Aplicacion en persoas con fibromialxia.

Aplicacion en persoas con hipotiroidismo.

Aplicacion en persoas que consumen corticoides, esteroides ou

anticoagulante.

medicacion
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ANEXO Il: Folleto informativo

Ten interese en participar no noso estudo?

Perfil dos patrticipantes:
e Persoas entre 18 e 64 anos.
e Diagnostico médico de TDQ durante a lo menos 3 meses.

e Persoas que tefian recibido 1 ou 2 infiltracidns de corticoesteroides.

En que consiste o estudo?
e Consiste en tratar a persoas con TDQ e dexeneracion tendinosa con dous protocolos
de tratamento de Fisioterapia diferente para cofecer a efectividade destes.
e Valorarase as melloras que se producen na dor 6 movemento, na dor a palpacién e na
discapacidade asociadas a esta patoloxia.
e Os efectos das intervencions propostas seran avaliados ¢ finalizar a intervencion.

Tameén se recolleran os cambios tras 3 meses e 12 meses de ser finalizadas.

Como patrticipar?
O estudo sera realizado na Facultade de Fisioterapia da UDC, ubicada no Campus de Oza.
Os interesados en participar neste estudo poderan pofierse en contacto co investigador
principal a través de:

e Correo electronico: carlos.iglesias.asorey@udc.es

e Teléfono movil: 126079781
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ANEXO lllI: Folla de rexistro
FOLLA DE REXISTRO:

Grupo 1] 2[] Numero de participante D

ENTREVISTA

Nome e apelidos: Data:

Idade: Sexo: N° de teléfono:

Man dominante Esq.D Dta.D Hemicorpo afectado Esq.D Dto.ﬂ
Tratamento conservador previo SI[] NON []

N° de infiltraciéns recibidas 00 10 200 »>2[

Contraindicaciéons EP SI[C] NON[] Criterios de exclusiéon SI[] NON[]

Variables dependentes: Abducioén Extension
e Dor & contracion (escala NPRS)
e Discapacidade (escala PSFS) Puntuacion
o Tarefa1: /10
o Tarefa 2: /10
o Tarefa 3: /10

o Tarefa 4:
o Tarefa 5: 1o
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VALORACION FiSICA Data:
Cumpre os criterios de Batteson SI[] NON[]
Dx. diferencial:
e Posta en tension:
o Cubital Positivo [] Negativo []
o Mediano Positivo [] Negativo[]
o Radial Positivo [] Negativo ]
e Arm Squeeze Test Positivo D Negativo O

e Test de compresion carpiana Positivo [[] Negativo []

Variables independentes:

Peso (kg) D Altura (m) D IMC (kg/m?) D

Variables dependentes:
Dor a palpacién (kg/cm?) D

VALORACION ECOGRAFICA Data:

Variable independente:

Tendén afectado APL[] EPB[] Ambos []

Signos de dexeneracioén tendinosa:

e Engrosamento do tendén siJJ nNonN[]
e Microrroturas tendinosas si[J NonN[]
o Areas hipoecoxénicas no tendén si[J NoN[]

e Residuos ecoxénicos 6 redor dotendéon SI[] NON[]
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ANEXO IV: Folla de seguimento

FOLLA DE SEGUIMENTO: ParticipanteD

1° SESION Data:

Tolerancia 6 tratamento:
¢ Foi preciso deter a sesién?  SlI D NON D

e Tolerancia (escala NPRS)

Informacién do diario de seguimento:

2° SESION Data:

Tolerancia 6 tratamento:
¢ Foi preciso deter a sesién?  SlI D NON D

e Tolerancia (escala NPRS)

Informacién do diario de seguimento:
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3° SESION Data:

Tolerancia 6 tratamento:
e Foi preciso deter a sesién?  SlI D NON D

e Tolerancia (escala NPRS)

Informacién do diario de seguimento:

4° SESION Data:

Tolerancia 6 tratamento:
e Foi preciso deter a sesién?  SlI D NON D

e Tolerancia (escala NPRS)

Informacién do diario de seguimento:
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VALORACION FINAL Data:

Variables dependentes: Abducion Extension

Dor & contracién (escala NPRS)

Dor a palpacién (kg/cm?) D

Discapacidade (escala PSFS) Puntuacion
e Tarefa1:
e Tarefa 2:
e Tarefa 3:
o Tarefa 4:
e Tarefa 5: /10

Informacién do diario de seguimento:
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VALORACION TRAS 3 MESES Data:

Variables dependentes: Abducion Extension

Dor & contracién (escala NPRS)

Dor a palpacién (kg/cm?) D

Discapacidade (escala PSFS) Puntuacion
e Tarefa1:
e Tarefa 2:
e Tarefa 3:
e Tarefa 4:
e Tarefa 5: /10

Informacién do diario de seguimento:
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VALORACION TRAS 12 MESES Data:

Variables dependentes: Abducion Extension

Dor & contracién (escala NPRS)

Dor a palpacién (kg/cm?) D Satisfacciéon (escala GROC)

i

Discapacidade (escala PSFS) Puntuacion
e Tarefa1:
e Tarefa 2:
e Tarefa 3:
o Tarefa 4:
e Tarefa 5: 10

Informacién do diario de seguimento:
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ANEXO V: Guia para a realizacién dos exercicios excéntricos
EXERCICIO 1:

Consiste en realizar a desviacion radial e despois a desviacion cubital. Ambas fases deben

facerse despacio, controlando o movemento do pulso. 3 series de 15 repeticions.

EXERCICIO 2:

Consiste en realizar a apertura maxima do polgar, para despois realizar o peche deste. Ambas

fases do exercicio deben facerse despacio, controlando o movemento do polgar. 2 series de

15 repeticions.

EXERCICIO 3:

Consiste en realizar a extension maxima do polgar, para despois realizar a flexion deste.

Ambas fases do exercicio deben facerse despacio, controlando o movemento do polgar. 2

series de 15 repeticions.
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ANEXO VI: Folla de informacion 6/a participante

FOLLA DE INFORMACION O/A PARTICIPANTE

TITULO DO ESTUDO: “Eficacia da electrolise percutanea en persoas con tenosinovite de
De Quervain”.

INVESTIGADOR: Carlos Iglesias Asorey.

CENTRO: Facultade de Fisioterapia da Universidade da Corufa.

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacion sobre un estudo de investigaciéon no
que se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo Comité de Etica da Investigacion

de Galicia.

Se decide participar no mesmo debe recibir informacién personalizada do investigador, ler
antes este documento e facer todas as preguntas que precise para comprender os detalles
sobre o mesmo. Se asi o desexa pode levar o documento, consultalo con outras persoas, e

tomar o tempo necesario para decidir se participar ou non.

A participacion neste estudo é completamente voluntaria. Vd. pode decidir non participar ou,
se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o consentimento en calquera momento sen
obriga de dar explicacions. Aseguramos que esta decision non afectara a relacion cos

profesionais sanitarios que lle atenden nin & asistencia sanitaria a que Vd. ten dereito.

Cal é a finalidade do estudo?

Conecer os efectos que ten a electrolise percutanea combinada cun protocolo especifico de
exercicios nas persoas que padecen a tenosinovite de De Quervain e non obtiveron un
resultado satisfactorio con outros tratamentos. Descofiécese se o tratamento con estas
terapias é efectivo nesta patoloxia, pero semella ser efectivo noutras patoloxias similares. E
necesaria a participacion de persoas con esta patoloxia para demostrar a sua eficacia, e desta

maneira, que sexa incluido dentro dos posibles tratamentos en persoas con esta enfermidade.

Por que me ofrecen participar a min?
Vd. é convidado a participar porque padece/esta diagnosticado de tenosinovite de De
Quervain, e tras recibir un tratamento non quirirxico que incluira unha ou duas infiltracions

nos ultimos 3 meses, os sintomas producidos por esta patoloxia non remitiron.
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En que consiste a mifia participacion?
En primeiro lugar, realizarase unha avaliacidn previa para cofiecer se Vd. cumpre os criterios
marcados para participar no estudo. Esta contara con tres fases: entrevista, valoracion fisica

e valoracioén ecografica.

Unha vez confirmada a idoneidade para a sua participacion, sera asignado a un dos dous
futuros grupos de tratamento, sen cofiecer a cal pertence; un sera sometido a electrolise
percutanea e outro a unha simulacion. Enton, comezara o tratamento proposto, que ten unha
duracién de oito semanas. Cada catorce dias Vd. acudira para someterse a unha sesion de
tratamento, e ademais, durante as oito semanas debera realizar no seu domicilio unha breve

pauta de exercicios cuxa correcta execucion sera supervisada.

Posteriormente, seran realizadas 3 avaliacions para cofiecer os efectos da intervencion. A
primeira sera realizada no momento de finalizar o tratamento, a segunda despois de 3 meses,

e a derradeira despois de 12 meses.

A sua participacion tera unha duracion total estimada de 35 horas.

Que molestias ou inconvenientes ten?
Todos os tratamentos dos que consta este estudo son seguros, xa que se tomaran as medidas
de precaucion necesarias. En ocasions poden producirse reaccions adversas leves, e o risco

de que se produza unha reaccion adversa grave é practicamente nulo.

Ademais, aqueles individuos que presenten algunha contraindicacion para a aplicaciéon do

tratamento proposto non seran seleccionados para a participacion no estudo.

Obterei algun beneficio por participar?

Vd. non obtera un beneficio directo por participar no estudo. A investigacion pretende
descubrir aspectos descofiecidos ou pouco claros sobre o tratamento da tenosinovite de
Quervain ca electrolise percutanea e un protocolo de exercicios. Esta informacion podera ser

de utilidade nun futuro no tratamento doutras persoas ca mesma patoloxia.

Recibirei a informacién que se obtefia do estudo?

Se Vd. o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.
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Publicaranse os resultados deste estudo?
Os resultados deste estudo seran remitidos a publicacions cientificas para a sua difusion, pero

non se transmitira ningun dato que poida levar a identificacion dos participantes.

Informacion referente 6s seus datos:

A obtencion, tratamento, conservacion, comunicacién e cesion dos seus datos farase
conforme ¢ disposto Regulamento Xeral de Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016-679
del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016), a normativa espafiola sobre

proteccion de datos de caracter persoal vixente, a Lei 14/2007 e o RD 1716/2011.

A institucion na que se desenvolve esta investigacion é a responsable do tratamento dos seus
datos, podendo contactar co Delegado/a de Proteccion de datos a través dos seguintes

medios: enderezo electronico: carlos.iglesias.asorey@udc.es / Tfno.: 126079781.

Os datos necesarios para levar a cabo este estudo seran recollidos e conservados de modo
pseudonimizado. A pseudonimizacion € o tratamento de datos persoais de maneira tal que
non poden atribuirse a un/a interesado/a sen que se empregue informacion adicional. Neste

estudo so6 o equipo investigador cofiecera o codigo que permitira saber a sua identidade.

A normativa que rixe o tratamento de datos de persoas outérgalle dereito a acceder és seus
datos, opofierse, correxilos, cancelalos, limitar o seu tratamento, restrinxir ou solicitar a
supresion dos seus datos. Tamén pode solicitar unha copia dos mesmos ou que esta sexa

remitida a un 3* (dereito de portabilidade).

Para exercer estes dereitos pode Vd. dirixirse 6 Delegado/a de Proteccién de Datos do centro
a traveés dos medios de contacto antes indicados ou 6 investigador principal deste estudo no

enderezo electronico: carlos.iglesias.asorey@udc.es e/ou tfno.: 126079781.

Asi mesmo, Vd. ten dereito a interpofier unha reclamacién ante a Axencia Espafiola de

Proteccion de Datos, cando considere que algun dos seus dereitos non foi respectado.

S6 o equipo investigador e as autoridades sanitarias teran acceso a todos os datos recollidos
no estudo. Poderase transmitir a terceiros informacién que non poida ser identificada. No caso
de que algunha informacion sexa transmitida a outros paises, realizarase cun nivel de

proteccién dos datos equivalente, como minimo, 6 esixido pola normativa espafiola e europea.
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O rematar o estudo, ou o prazo legal establecido, os datos recollidos seran eliminados ou
gardados anénimos para o seu uso en futuras investigacions segundo o que Vd. escolla na

folla de firma do consentimento.

Existen intereses econémicos neste estudo?

Esta investigacion é promovida pola Universidade da Corufia con fondos aportados por..........

O investigador sera remunerado polas actividades de captacién e seguimento dos

participantes.

Vd. non sera retribuido por participar. E posible que dos resultados do estudo se deriven
productos comerciais ou patentes; neste caso, Vd. non participara dos beneficios econémicos

orixinados.

Como contactar c6 equipo investigador deste estudo?
Vd. pode contactar con Carlos Iglesias Asorey no teléfono 126079781 e/ou enderezo

electrénico carlos.iglesias.asorey@udc.es.

Moitas grazas pola sua colaboracion.
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ANEXO VII: Consentimento informado

DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA A PARTICIPACION NUN ESTUDO

DE INVESTIGACION

TITULO do estudo: “Eficacia da electrolise percutanea en persoas con tenosinovite de

De Quervain”.

Eu,

e Lin a folla de informaciéon 6 participante do estudo arriba mencionado que se me
entregou, puiden conversar con D. Carlos Iglesias Asorey e facer todas as preguntas
sobre o estudo necesarias.

e Comprendo que a mifa participacion é voluntaria, e que podo retirarme do estudo
cando queira, sen ter que dar explicaciéns e sen que isto repercuta nos meus coidados
médicos.

e Accedo a que se utilicen os meus datos nas condicions detalladas na folla de
informacion ao participante.

e Presto libremente a mifia conformidade para participar neste estudo.

O rematar o estudo, os meus DATOS acepto que sexan:
[] Eliminados.

D Conservados anonimizados para usos futuros noutras investigacions.

Asinado: O/a participante Asinado: O investigador
Nome e apelidos: Nome e apelidos:
Data: Data:
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ANEXO VIII: Solicitude 6 Comité de Etica da Investigacion de Galicia
CARTA DE PRESENTACION DA DOCUMENTACION A REDE DE COMITES DE

ETICA DA INVESTIGACION DE GALICIA

D/D®  Carlos Iglesias Asorey, con teléfono 126079781 e correo electronico

carlos.iglesias.asorey@udc.es,

SOLICITA a avaliacion de:
E Estudo novo de investigacion
D Resposta as aclaracions solicitadas polo Comité

D Modificacién ou Amplicacion a outros centros dun estudo xa aprobado polo Comité

DO ESTUDO:
Titulo: “Eficacia da electrolise percutanea en persoas con tenosinovite de De Quervain”

Promotor: Universidade da Corufia (UDC)
m MARCAR se o promotor é sen animo comercial e confirma que cumpre os requisitos para a

exencion de taxas da Comunidade Autdonoma de Galicia (mais informacion na web dos comités)

Tipo de estudo:
D Ensaio clinico con medicamentos
[ Investigacion clinica con productos sanitarios
D Estudo observacional con medicamentos de seguimento prospectivo (EOM-SP)

ﬂ Outros estudos non catalogados nas categorias anteriores

Investigador e centros en Galicia:
o D. Carlos Iglesias Asorey

e Facultade de Fisioterapia da Universidade da Coruia
E xunto envio a documentacion en base 0s requisitos que figuran na web da Rede Galega de CEls, e
comprométome a ter dispofiibles os documentos de consentimento aprobados en galego e castelan
para os participantes.
Data:

Sinatura:

Rede de Comités de Etica da Investigacion

Xerencia. Servizo Galego de Saude
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