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1. RESUMEN

Introduccién: El musculo serrato anterior es un importante estabilizador y rotador de
escapula y tiene una gran implicacion en los movimientos de elevacion del complejo articular
del hombro. Un fallo en su activacién puede conducir a una alteracion en la biomecénica del
hombro, pudiendo producir un hombro doloroso. Esta es la tercera patologia mas consultada
y una de las principales causas de absentismo laboral, por lo que una correcta evaluacion es
importante para el correcto manejo de la misma. Para ello, la ecografia es una herramienta
atil, indolora, no invasiva y versétil capaz de explorar el estado morfofuncional del serrato
anterior y detectar posibles alteraciones en su activacion muscular que puedan derivar o estar

presentes en procesos dolorosos del complejo articular del hombro.

Objetivo: Determinar la funcionalidad del serrato anterior en pacientes con dolor de hombro

vs. sujetos sanos mediante ecografia.

Material y método: Se disefia un estudio de serie de casos transversales. El estudio se
realiza en hombres y mujeres entre 18 y 45 afios con y sin dolor de hombro. Se evaluara
mediante ecografia la funcionalidad del serrato anterior en la antepulsion de hombro cony sin
carga en ambos grupos. Se medira el porcentaje de cambio de grosor experimentado en
reposo-contraccion, en modo B, asi como el tiempo y velocidad de contraccion, en modo M.
Las mediciones seran realizadas por dos exploradores, de forma que también sera estudiada

la fiabilidad inter e intraobservador.

Palabras clave: serrato anterior, ecografia, hombro doloroso, cinturén escapular.
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1. ABSTRACT

Background: The serratus anterior muscle is an important stabiliser and rotator of the scapula
and is heavily involved in the elevational movements of the shoulder joint complex. Failure to
activate it can lead to an alteration in the biomechanics of the shoulder, which can result in a
painful shoulder. This is the third most consulted pathology and one of the main causes of
absenteeism from work, so a correct evaluation is important for its correct management. For
this purpose, ultrasound is a useful, painless, non-invasive and versatile tool capable of
exploring the morphofunctional state of the serratus anterior and detecting possible alterations
in its muscular activation that may derive from or be present in painful processes of the

shoulder joint complex.

Objetive: To determine the functionality of the serratus anterior in patients with shoulder pain

vs. healthy subjects using ultrasound.

Methods: A cross-sectional case series study is designed. The study is performed in men and
women between 18 and 45 years old with and without shoulder pain. The functionality of the
serratus anterior in shoulder antepulsion with and without weight in both groups will be
evaluated by ultrasound. The percentage change in thickness experienced in rest-contraction
will be measured in B-mode, as well as the time and speed of contraction, in M-mode. The
measurements will be performed by two examiners, so that the inter- and intra-examiner

reliability will also be studied.

Keywords: serratus anterior, ultrasound, painful shoulder, shoulder girdle.
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1. RESUMO

Introducidn: O muasculo serrato anterior € un importante estabilizador e rotador da escépula
e ten unha gran implicacion nos movementos de elevacion do complexo articular do ombro.
Un fallo na sua activacion pode conducir a unha alteracion na biomecanica do ombro, podendo
producir un ombro doloroso. Esta é a terceira patoloxia mais consultada e unha das principais
causas de absentismo laboral, polo que unha correcta evaluacion é importante para o correcto
manexo da mesma. Para iso, a ecografia € unha ferramenta util, indolora, non invasiva e
versatil capaz de explorar o estado morfofuncional do serrato anterior e detectar posibles
alteracions na sua actividade muscular que poden derivar ou estar presentes nos procesos

dolorosos do complexo articular do ombro.

Obxectivo: Determinar a funcionalidade do serrato anterior en pacientes con dor de ombro

VS suxeitos sans.

Material e método: Diséfiase un estudo de serie de casos transversais. O estudo realizase
en homes e mulleres entre 18 e 45 anos con e sen dor de ombro. Evaluarase a funcionalidade
mediante ecografia do serrato anterior na antepulsién de ombro con e sen carga en ambos
grupos. Medirase a porcentaxe de cambio de grosor experimentado en reposo-contraccion,
en modo B, asi como o tempo e velocidade de contraccion, en modo M. As medicidns seran
realizadas por dous exploradores, de forma que tamén sera estudada a fiabilidade inter e

intraobservador.

Palabras chave: serrato anterior, ecografia, ombro doloroso, cinto escapular.

Pagina 8



Andlisis morfofuncional ecogréfico del serrato anterior en sujetos con dolor de hombro vs sujetos sanos

2. INTRODUCCION

2.1 TIPO DE TRABAJO

La modalidad escogida para la realizacion de este trabajo de fin de grado (TFG) es un

proyecto de investigaciéon. Consiste en la observacion de un problema (pregunta de

investigacion), para el cual se establecen unas hipétesis y objetivos, y una propuesta de

disefio con todos los pasos a realizar para la resolucion de éste.

En este proyecto se aporta toda la informacién necesaria para la posterior realizacién de un
trabajo de investigacién, que permitira establecer unas conclusiones, las cuales afiaden o

modifican informacion sobre el campo estudiado a lo ya existente (1,2).

El proyecto esta encaminado a detectar diferencias morfofuncionales en la valoracion del
musculo serrato anterior mediante ecografia en sujetos sanos y con dolor de hombro. Para

ello se plantea un estudio descriptivo, transversal y observacional.

e Seguln su finalidad, se considera descriptivo aquel estudio en que los datos son
meramente descriptivos y sirven para establecer hipotesis.

e Segln la secuencia temporal, se considera transversal cuando los datos de cada
sujeto se miden en un momento en el espacio y no se siguen temporalmente.

e Segun el control de la asignacion del factor de estudio, se considera observacional
cuando el factor de estudio no se establece de manera deliberada (se limitan a

observar, medir y analizar determinadas variables en sujetos) (2).
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2.2 MOTIVACION PERSONAL

El motivo principal que me ha llevado a realizar un proyecto de investigacion es la oportunidad
de aprender a disefiar un estudio siguiendo todos sus pasos estipulados, acercandome de

esta forma al campo de la investigacion.

El hecho de haber cursado la materia “Ecografia en Fisioterapia” me ha suscitado bastante
interés en este ambito, siendo la Ecografia una herramienta no invasiva, inocua, rapida, eficaz
y muy versatil, en pleno auge actualmente entre los profesionales de la Fisioterapia. Esta
herramienta nos permite realizar una evaluaciéon morfofuncional de las estructuras
musculoesqueléticas, seguir la evoluciéon de los procesos lesionales, asi como también
realizar intervenciones, bien invasivas o bien a modo de feedback facilitando la ejecucion de
ciertos ejercicios. A partir de ahi comencé a indagar sobre qué protocolos de exploraciéon se
han validado, siendo la region lumbo-pélvica una de las méas estudiada y protocolizada. Pude
observar entonces, que el cinturén escapular presentaba, en gran medida, un campo aun por
explorar; este hecho, afiadido a que durante las estancias clinicas la mayor parte de las
patologias que pude abordar se centraban en esta region, observando largos e incapacitantes
procesos de recuperacion, hizo que me decantase por el estudio del musculo serrato anterior,

de gran importancia en el complejo articular del hombro.

Por lo tanto, el disefio de este trabajo pretende aportar algo novedoso y de utilidad sobre el
andlisis del musculo serrato anterior, ya que un déficit en la funcionalidad de dicho musculo
conlleva una gran implicacion en la biomecanica del complejo articular del hombro, pudiendo

ser el causante de un proceso doloroso en esta region.
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3. CONTEXTUALIZACION

3.1 ANTECEDENTES

3.1.1 Serrato anterior y su importancia en el dolor de hombro

El serrato anterior (SA) es uno de los musculos mas importantes y con mayor relevancia
clinica del complejo articular del hombro (3). Este musculo se origina en las superficies
superolaterales de las ocho o nueve primeras costillas, en la pared lateral del térax, y se
inserta a lo largo del angulo superior (serrato anterior superior), el borde medial (serrato
anterior intermedio) y el angulo inferior de la escépula (serrato anterior inferior). La mayor
parte del SA se sitla por debajo de la escapula y los pectorales, pero es facilmente palpable

entre el pectoral mayor y el dorsal ancho (ver ilustracion 1) (4).

SERRATO MAYOR

llustracién 1. Serrato anterior.

Serratus anterior. UW Radiology. Michael L. Richardson.

Las principales acciones del SA son traslacion lateral y rotacién craneal de la articulacién
escapulotoracica, aproximando la escapula a la parrilla costal. Estas acciones son esenciales
para un movimiento éptimo del complejo articular del hombro. Ademas, cuando la cintura

escapular esté fijada, el SA eleva las costillas asistiendo en la respiracion (3,4).

El SA, junto con el trapecio medio e inferior, es el principal rotador y estabilizador de la
escapula. Junto con sus acciones principales, rotacién craneal y protraccion escapular,
también dirige los movimientos de inclinacion posterior y rotacion externa de la escapula

durante los movimientos de elevacion del brazo (flexién y abduccién) (ver ilustraciéon 2). Por
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lo tanto, una paralisis, debilidad o fatiga del SA puede alterar la biomecanica del complejo
articular del hombro (5).

External rotation

llustracion 2. Biomecéanica del SA en la elevacion en plano escapular del hombro.
Neumann DA, Camargo PR. Kinesiologic considerations for targeting activation of scapulothoracic muscles - part 1: serratus
anterior. Braz J Phys Ther. 2019;23(6):459-66.

Un déficit en el SA posiciona la escdpula en bascula anterior y rotacion interna, que sumado
a la traccion que ejercen los abductores glenohumerales, la posicionara también en rotacion
caudal, dando lugar a una escépula alada. Si se mantiene en el tiempo esta posicién, se van
a producir adaptaciones del pectoral menor mediante un acortamiento de este, lo cual
promovera una bascula anterior y rotacion interna escapular. Esta posicion anormal de la
escépula puede alterar el eje de traccion del manguito rotador limitando su control en la

estabilidad dindmica de la articulacién glenohumeral en los movimientos de abduccion (3).

Esta alteracion en la biomecanica del complejo articular del hombro puede causar una
reduccion del espacio subacromial provocando una compresion del supraespinoso, y con él,
dolor (3). En esta linea, se ha demostrado que sujetos con impingement subacromial pueden
presentar una disminucion en la rotacién craneal y bascula posterior junto con un aumento de
la rotacion interna de la escapula durante la elevacion del brazo (5). Ademas, también puede
provocar una tendinopatia del manguito rotador. En esta linea, Leong y col. observaron una

debilidad del SA en deportistas con tendinopatia del manguito rotador (6).

Pagina 12



Andlisis morfofuncional ecogréfico del serrato anterior en sujetos con dolor de hombro vs sujetos sanos

Por lo tanto, un déficit en la funcionalidad del SA puede dar lugar a un hombro doloroso. Esta
patologia supone la tercera causa de consulta por detras de la patologia lumbar y cervical

respectivamente, y, ademas, es una de las principales causas de absentismo laboral (7,8).

El dolor de hombro presenta una prevalencia del 7 al 26% en toda la poblacion. (9) El 65%
de los casos es una lesion del manguito rotador, el 11% es por musculatura periescapular, el
10% es dolor en la articulacion acromioclavicular, 3% es artritis de la articulacion glenohumeral
y el 5% es dolor referido del cuello (10). Cabe destacar que el 25% tienen recidivas y que un
49% reportan una recuperacién completa después de pasar 18 meses (11).

Estos datos refuerzan la importancia de realizar una buena evaluacion del hombro doloroso
para asi establecer cual es su causa y abordar el cuadro de la mejor manera. Para realizar
esta valoracion, en Fisioterapia contamos con la ecografia, una herramienta complementaria
rapida, objetiva, eficaz, inocua y econdémica que nos permite observar en tiempo real la
morfologia y funcionalidad de los tejidos musculoesqueléticos para la identificacion de la
causa de ese proceso doloroso (12).

3.1.2 Ecografia

La ecografia es una técnica de imagen que consiste en la emisién y recepcién de ultrasonidos.

Se ha convertido en una de las exploraciones complementarias mas versatiles y utilizadas en
el diagndstico y tratamiento de patologias del aparato locomotor gracias a su inocuidad y su

inmediata disponibilidad (13).

Las imagenes que se obtienen resultan del procesamiento electronico de los ecos (haces de
ultrasonido), que son reflejados por los diferentes tejidos corporales y captados de nuevo por
el equipo. Se define como “una serie de ondas mecanicas, generalmente longitudinales,
originadas por la vibracién de un cuerpo elastico (cristal piezoeléctrico) que parten de un
transductor y propagadas por un medio material (tejidos corporales) cuya frecuencia supera

a la del sonido audible por el humano: 20 KHz” (14).

Los ultrasonidos fueron descubiertos en 1794, pero no fue hasta 1950 que se empezaron a
usar en el campo de la medicina. En 1958 se publico el primer articulo sobre ecografia en la
revista Lancet. De aquella, los equipos eran muy grandes y aun no existia el gel, por lo que

las exploraciones se realizaban en medio acuético. Fue a mediados de los afios 80 cuando
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se perfeccionaron las imagenes en tiempo real, dando lugar a la necesidad de conocer la

anatomia normal y patolégica del sistema musculoesquelético (15).

En los afios 80 se comenzd a introducir en la Fisioterapia con los trabajos del doctor Archie
Young, que contaba con fisioterapeutas en su equipo. En Espafa, se inicié gracias a las
investigaciones de la Universidad Catolica San Antonio de Murcia (UCAM) y creacion del
grupo de investigacion Ecografia y Morfo-Densitometria Preventiva e Investigacion en
Fisioterapia y Terapia Manual (ECOFISTEM), de la mano del fisioterapeuta Jacinto Javier
Martinez Payé en el afio 2005 (12).

En los 90, ya se digitaliz6 completamente el proceso, consiguiendo mostrar la imagen en un
monitor y, desde entonces hasta la actualidad, se han mejorado las sondas, las prestaciones
de los equipos y la calidad de la imagen, y se han abaratado significativamente los aparatos
(23).

Desde entonces, la ecografia se ha introducido en la Fisioterapia como herramienta de
evaluacién diaria en muchas de sus especialidades como Invasiva, Deportiva, Suelo Pélvico
o Respiratoria con el objetivo de complementar las valoraciones de pacientes y/o realizar

ciertas técnicas de intervencion.

Debido a esta introduccién de la ecografia en Fisioterapia, se realizé un simposio en San
Antonio, Texas, en 2006 con la finalidad de establecer el campo de actuaciéon de los
fisioterapeutas marcando los limites de empleo, terminologia, actualizacion del conocimiento
y lineas futuras de investigacion, entre otros aspectos. Para ello se establecieron dos
términos: Imagen ecografica (Ultrasound Imaging, USI), empleada para el diagndstico de la
lesién del tejido musculoesquelético y utilizada exclusivamente por médicos, y Ecografia en
rehabilitacion (Rehabilitative Ultrasound Imaging, RUSI), empleada para realizar andlisis
morfofuncionales del tejido musculoesquelético para dar respuesta a la sintomatologia del

paciente sin hacer hipétesis. Esta Ultima es la realizada por fisioterapeutas (16,17).

A partir del afio 2008, comenzaron a ofertarse en Espafia los primeros cursos de formacion
continuada para fisioterapeutas centrados en el manejo de esta herramienta y se introdujo en
la formacién universitaria de grado, siendo la Facultad de Fisioterapia de A Corufia la primera

en incorporar una materia de “Ecografia en Fisioterapia” en su plan de estudios.
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Posteriormente, se cred la Sociedad Espafiola de Ecografia en Fisioterapia (SEEFI), dirigida

a apoyar la practica clinica y dar valor al uso del ecégrafo (16,12).

En la RUSI tenemos dos modos de trabajar con el ecégrafo, modo bidimensional (B) o 2D o
modo en movimiento (M). En la actualidad, estd mas estudiado y es mas empleado el modo
B, que consiste en la generacidon de una imagen bidimensional del tejido escaneado. Esta
imagen esta constituida por una escala de grises donde la fascia y el perimisio se observan
como estructuras brillantes. Este modo facilita el reconocimiento anatémico de las estructuras
musculoesqueléticas, aunque, para ello, la ubicacién y el dngulo de medicion tienen que

establecerse manualmente, lo que puede inducir a errores (ver ilustracion 3).

Ademas, nos permite evaluar la funciébn muscular mediante la visualizacion de contracciones
musculares, observar su morfologia mediante la medicién de grosores, areas y diametros e
incluso la calidad de la estructura, como, por ejemplo su ecogenicidad y la infiltracion de grasa
gue presenta (18).

En el modo M, la ubicacion y el angulo de medicién son fijos, lo que puede mejorar la
repetibilidad de la medicién. Este modo consiste en un trazado del desplazamiento de la fascia
y perimisio (variacion de atenuacién de un haz de ultrasonido) a lo largo del tiempo, creando,

por lo tanto, un trazado del movimiento del tejido (ver ilustracién 4) (19,20).

llustracion 3. Imagen ecogréafica en modo B. llustracion 4. Imagen ecografica en modo M.

El modo M permite la monitorizacién del movimiento muscular con una alta resolucién
temporal y también la medicion del inicio de la activacién muscular en las distintas estructuras

musculoesqueléticas (19,9). Se trata de una herramienta Gtil para validar métodos de
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evaluacién. Ademas, existe una alta fiabilidad inter e intra-evaluador (21,22) considerandola
como una herramienta precisa y adecuada para realizar exploraciones en el ambito clinico

ademas de obtener un feedback sobre el ejercicio que se esta realizando (22,23).

Romero y col. afirman que este modo nos permite observar las contracciones musculares
durante diferentes posiciones o movimientos, proporcionando al fisioterapeuta una nueva
forma de comprender y evaluar la actividad muscular y sus caracteristicas en situaciones

dinamicas y ayudando a guiar las decisiones clinicas (22).

En la literatura podemos encontrar el empleo de este novedoso modo M en estudios
realizados en multifidos (24), diafragma (21), gluteo medio y menor (23), séleo (22) o biceps
(25), entre otros. Como se ha mencionado, la region mas estudiada empleando estos andlisis
morfofuncionales que nos proporciona la RUSI tanto en modo B como M es la musculatura
lumbo-pélvica, ya que el dolor lumbar es la patologia mas comun y, por tanto, de mayor interés
(16). Por ello, las nuevas lineas de investigacion deberan ir enfocadas al estudio de la region

cervical y cintura escapular.

3.2 JUSTIFICACION DEL TRABAJO

Como se ha mencionado, el dolor de hombro supone la tercera causa de consulta por detras
de la patologia lumbar y cervical respectivamente, y, ademas, es una de las principales causas
de absentismo laboral. En consecuencia, supone grandes gastos a nivel econémico, sanitario

y gubernamental, afectando de manera considerable a la calidad de vida de las personas.

Dentro de la musculatura implicada en este proceso doloroso se encuentra el misculo serrato
anterior, un importante estabilizador y rotador de escapula que tiene una gran implicacién en
los movimientos de elevacion del complejo articular del hombro. Un fallo en su activaciéon
puede conducir a una alteraciébn en la biomecanica del hombro, pudiendo producir un
impingement subacromial, discinesis escapulohumeral, patologia del manguito rotador e

inestabilidad glenohumeral (26).

Una correcta evaluacion morfofuncional del serrato anterior puede permitirnos visualizar
posibles disfunciones que nos ayuden a prevenir la aparicién de dolor y el desarrollo de un

cuadro cuya recuperacion se extienda en el tiempo.
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Para la evaluacion de su activacion muscular, muchos autores escogen electromiografia
(EMG); pero, gracias a estudios actuales, se observa que la ecografia en modo M también es
una buena herramienta capaz de conseguir el mismo objetivo. De hecho, Dieterich y col.
realizaron una comparacién entre ambas herramientas llegando a la conclusién de que la
electromiografia puede no representar el verdadero inicio de la activacion muscular, de forma
que la ecografia si marca una activacion, haciéndola asi una herramienta util y no invasiva

para la valoracion de la musculatura. (25)

Analizando la literatura, encontramos algunos estudios ecograficos del serrato anterior en
sujetos con dolor de hombro y asintomaticos, aunque todos ellos en modo B (26-29). Aun asi,
la mayoria de los estudios son realizados sobre todo en personas asintomaticas para observar
el cambio de grosor y comportamiento del serrato anterior en su contraccion. No obstante,
McKenna y col. encontraron pequefias diferencias entre nadadores cony sin dolor de hombro,
lo que invita a pensar que se podrian visualizar posibles alteraciones funcionales del serrato
anterior mediante ecografia en pacientes con dolor de hombro (27). Es por ello que Talbott y
col. remarcan la necesidad de realizar futuras investigaciones comparando, mediante

ecografia, la activacion del SA en sujetos con y sin dolor de hombro (26).

Con este proyecto, se busca esclarecer las diferencias morfofuncionales que pueda presentar
el serrato anterior en sujetos con dolor de hombro vs. sanos mediante ecografia. Esto
permitiria establecer protocolos de evaluacién dirigidos a un diagndstico precoz, evitando que

un déficit en la activaciéon del SA conduzca a patologias mas complejas.

Busca, en definitiva, mejorar la efectividad de las evaluaciones y tratamientos de Fisioterapia
dirigidos a la cintura escapular, y mejorar la calidad de la atencion reduciendo también

posibles recidivas de procesos dolorosos en esta region.
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4. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

4.1 HIPOTESIS:

4.1.1 Hipétesis nula (Ho)

No se observan diferencias significativas entre sujetos con dolor de hombro y sujetos sanos.

4.1.2 Hipétesis alternativa (Hu)
Se observan diferencias significativas en la funcionalidad del serrato anterior entre sujetos con

dolor de hombro y sujetos sanos.

4.2 PREGUNTA DE INVESTIGACION
El planteamiento de la pregunta de investigacién se realizara mediante el método PICO.
e El paciente o problema (Patient): sujetos con dolor de hombro.
¢ Intervencidén (Intervention): evaluacién ecogréafica en modo B y M del del serrato
anterior durante diversos movimientos con y sin carga.
e Comparaciéon (Comparison): pacientes con dolor de hombro vs. sujetos sanos.
¢ Resultado (Outcome): existencia de diferencias entre grupos en la funcionalidad del

serrato anterior.

¢Existen diferencias significativas en la funcionalidad del serrato anterior entre

pacientes con dolor de hombro vs. sujetos sanos, explorada mediante ecografia?

4.3 OBJETIVOS

4.3.1 General
o Determinar la funcionalidad del serrato anterior en pacientes con dolor de hombro vs.

sujetos sanos mediante ecografia.
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4.2.2 Especificos

e Evaluar la fiabilidad inter e intra-observador de la exploracion ecografica en la
evaluacion del serrato anterior.

e Cuantificar el porcentaje de cambio de grosor durante la contraccion del serrato
anterior en pacientes con dolor de hombro y sujetos sanos.

e Medir el tiempo de contraccion del serrato anterior en pacientes con dolor de hombro
y en sujetos sanos.

e Calcular la velocidad de contraccion del serrato anterior en pacientes con dolor de
hombro y sujetos sanos.
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5. METODOLOGIA

5.1 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA
Con el fin de obtener informacion para la realizacion del trabajo, durante el mes de marzo de
2022, se realizé una busqueda bibliogréfica en distintas bases de datos del &mbito de ciencias
de la salud:

e Cochrane

e Pubmed

e Scopus

e Web of Science

e PeDro

Las palabras clave en la busqueda y los términos utilizados fueron:
o “Ecografia”: los términos empleados fueron “ultrasonography” y “ultrasound”.
o “Serrato anterior”: el término empleado fue “serratus anterior”.

e “Dolor de hombro”: el término empleado fue “shoulder pain”.

Estos términos fueron relacionados en la busqueda con los operadores booleanos “AND” y
“OR”. Los limites empleados fueron el idioma, en espafiol, inglés y portugués y realizados en
humanos. Ademas, para completar la busqueda, se realiz6 una “busqueda inversa” o por

pares viendo los articulos de interés que citaban los que se iban seleccionando.

5.2 AMBITO DE ESTUDIO

El estudio se llevara a cabo en un laboratorio de la Facultad de Fisioterapia de la Universidade
da Corufia (UDC). Los sujetos que participaran en el estudio deberan reunir los criterios de

seleccién y aceptar participar voluntariamente en el estudio.

Ademas, se contara con la colaboracion del Centro de Salud Casa del Mar y O Temple para

el reclutamiento de participantes.

5.3 PERIODO DE ESTUDIO

El estudio se desarrollara entre los meses de febrero de 2022 y diciembre de 2023.
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5.4 TIPO DE ESTUDIO

Como se menciona anteriormente, se trata de un estudio descriptivo, transversal,

observacional. Con el fin de dar respuesta a la pregunta de investigacion, se plantea un

estudio de serie de casos transversales, utilizado para enumerar descriptivamente una serie

de caracteristicas seleccionadas observadas en una serie de sujetos con una determinada

enfermedad o caracteristica en comun.

5.5 CRITERIOS DE SELECCION

5.5.1 Criterios de inclusién para el grupo dolor de hombro

Edad comprendida entre 18 y 45 afios.

Hombro dominante doloroso.

La habilidad de flexionar el hombro un minimo de 120° (30).

Describen el dolor entre la insercion del deltoides y la parte superior de la articulacion
acromioclavicular (28).

Disponer de consentimiento informado.

5.5.2 Criterios de exclusion para el grupo dolor de hombro

Presentar un IMC mayor a 30 (29).

Historial de cirugia en el hombro (30).

Presencia de alguna enfermedad que afecte al tamafio muscular como enfermedades
inmunoldgicas, metabdlicas y neuroldgicas (30).

Paciente de enfermedad respiratoria.

Presencia de algun desorden que afecte al movimiento articular, como necrosis
avascular o artritis inflamatoria (30).

Dolor mayor de 6 en la EVA el dia de la medicién (28).

Luxacion de hombro en los Ultimos 6 meses (27).

Sintomas del sindrome del desfiladero toracico tales como frio o ardor (27).
Actividades donde se ejerciten los masculos escapulares (29).

Disponer de consentimiento informado.
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5.5.3 Criterios de inclusién para sujetos sanos

o Edad comprendida entre 18 y 45 afios.
e Todo el arco de recorrido del hombro y columna cervical indoloro (26).

e Historial de que no presentan dolor de hombro, cuello o brazo en este momento (26).

5.5.4 Criterios de exclusidon para sujetos sanos

e Presentar un IMC mayor a 30 (29).

e Historial de cirugia en el hombro (30).

e Presencia de desordenes musculoesqueléticos (26).

e Paciente de enfermedad respiratoria.

¢ Historia de alguna enfermedad que afecte al tamafio muscular como enfermedades
inmunolégicas, metabdlicas y neurolégicas (30).

¢ Historia de una fractura, cirugia o dolor de cuello, hombro, térax o brazo (26).

e Actividades donde se ejerciten los masculos escapulares (29).

5.6 JUSTIFICACION DEL TAMANO MUESTRAL

Tras consultar con una experta estadistica, que cuenta con una dilatada trayectoria y
experiencia en investigaciones relacionadas con las ciencias de la salud; a continuacion, se
detalla un ejemplo de tamafio muestral para cada uno de los grupos que se pretenden

estudiar.

Para dicho calculo se emplea la calculadora Granmo, proporcionada por el Instituto Hospital
del Mar de Investigaciones Médicas (IMIM), en la opcion de medias: dos medias
independientes (31).

Una muestra aleatoria de 37 individuos es suficiente para estimar, con una confianza del 95%
y una precision de +/- 6 unidades, una media que previsiblemente sera de alrededor de 50. El

porcentaje de reposiciones necesaria se ha previsto que sera del 5%.

En la Tabla | se muestra el calculo del tamafio muestral modificando la precisién de la

estimacion.
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Se ha seleccionado una precision de +/- 6 unidades porque un N de 37 sujetos por grupo se
corresponde con el nimero maximo de individuos que se podria asumir en los plazos
marcados para la ejecucion del proyecto. Por tanto, un total de 37 individuos, con edades
comprendidas entre los 18 y 45 afios, seran seleccionados en cada uno de los grupos para

participar voluntariamente en este estudio.

Tabla |I. Tamafio muestral.

NIVEL DE MEDIA REPOSICIONES  PRECISION N (en cada
CONFIANZA ESTIMADA grupo)
95% 50 5% 10 14
95% 50 5% 6 37
95% 50 5% 5 53
95% 50 5% 2 326

5.7 SELECCION DE LA MUESTRA

El proceso de reclutamiento de participantes para el estudio se hara de diversas formas. Se
colgaran carteles informativos (anexo |) sobre el estudio tanto en los centros de salud que
colaboran, como en las instalaciones de la UDC. Ademas, se enviaran correos electronicos a

través de listas de distribucion.

Se informara, mediante una reunion, a los médicos de cabecera de los centros de salud Casa
del Mar y O Temple, asi como a los fisioterapeutas de la unidad correspondiente, acerca del
objetivo del estudio y los criterios de seleccion, de forma que puedan derivar a todas aquellas

personas que deseen voluntariamente participar en este trabajo de investigacion.

Finalmente, a las personas seleccionadas se les contactara via telefénica y por correo
electronico para proporcionarles informacion mas detallada sobre la evaluacion a realizar, el
lugar, dia y la hora del encuentro. Un dia antes, se les recordara la cita mediante SMS y/o

correo electrénico.

Pagina 23



Andlisis morfofuncional ecogréfico del serrato anterior en sujetos con dolor de hombro vs sujetos sanos

En la medida de lo posible, si el nUmero de personas reclutadas excede al niumero de
participantes necesarios en cada grupo, se tratard de que ambos sean homogéneos,
realizando el proceso de reclutamiento mediante un muestreo probabilistico aleatorio

estratificado por sexo y edad, utilizando el software estadistico EPIDAT version 4.2.

5.8 DESCRIPCION DE LAS VARIABLES A ESTUDIAR

A continuacién, se muestran dos tablas correspondientes a las variables independientes y

dependientes que seran estudiadas en el presente estudio.

Tabla Il. Variables independientes.

Variables independientes

VARIABLES VALOR MATERIAL Y METODOS
Edad Afos Entrevista
Sexo Hombre Entrevista
Mujer
Variables antropométricas Peso (kg) Bascula
Talla (m) Tallimetro
IMC (kg/m?) Calculadora
Variable grupo Grupo dolor Entrevista
Grupo sano
Miembro dominante Derecho Entrevista
Izquierdo
Miembro doloroso Derecho Entrevista
Izquierdo
Ninguno
Dolor 0-10 EVA
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Tabla Ill. Variables dependientes.
Variables dependientes
VARIABLES VALOR MATERIAL Y METODOS
Grosor Porcentaje de cambio de Calculadora
grosor en contraccion (%)

Tiempo de contraccién ms Ecografo

Velocidad de contraccion cm/s Ecografo

5.9 MEDICIONES E INTERVENCION

Los participantes acudiran el dia de la cita, que seréa recordada un dia antes mediante SMS
por via telefénica y correo electrénico. Al inicio de la sesidn, se le entregara a cada participante
una hoja con la descripcién del proyecto, incluyendo su finalidad, objetivos, procedimiento del
estudio y en qué consiste la participacion del sujeto (anexo Il). Después, se resolveran las
posibles dudas que el participante pueda tener en relacién con el estudio o aclarar algin punto

que le sea de especial interés.

Una vez resueltas todas estas cuestiones, se le entregara y explicara el consentimiento
informado, el cual deberan firmar por duplicado, una para el participante y otra para los
investigadores; de modo que quede constancia que aceptan participar voluntariamente en el

estudio (anexo llI).

A continuacion, mediante una entrevista, se procedera a verificar que el participante presenta
los criterios de seleccidn anteriormente mencionados, recogiendo, a su vez, las variables
antropomeétricas. Para ello, el participante se colocara en ropa interior y pies descalzos sobre
una plataforma de medicion con los brazos a lo largo del cuerpo. Se tomara el peso y la altura,

con lo que se calculara el IMC.

Una vez que se confirme que esta dentro del estudio, se le asignara al “grupo dolor” o al “grupo

sano” en funcién de sus respuestas completando su hoja de registro (anexo V).
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5.9.1. Evaluacioén

Finalizada la entrevista personal, se dara paso a la recogida de datos mediante la exploracién
ecografica, que consistira en la realizacion de unas pruebas en las cuales se mediran los

parametros que determinan la funcionalidad del serrato anterior de cada sujeto.

El sujeto se colocara en sedestacion en una silla con respaldo, con la espalda apoyada y las
caderas y rodillas flexionadas en un angulo de 90°, de modo que los pies queden apoyados
en el suelo (30). Los brazos se colocaran a 90° de flexion de hombro, medidos con un
goniémetro, apoyados sobre una almohada encima de una camilla (ver ilustracion 5).

llustracion 5. Colocacién del paciente.

El abordaje del fisioterapeuta sera poéstero-lateral al sujeto. Se usara el ecégrafo M-turbo
(VINNO E35) y sonda lineal. Esta seré situada longitudinalmente en la linea media axilar a la
altura del &ngulo inferior de la escépula, de forma que se sitia aproximadamente a la altura

de la octava costilla (ver ilustracion 6).
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llustracion 6. Colocacion de la sonda.

Previamente a la exploracion, enfrente del participante se colocard una marca sefialando la
altura hasta la que debera realizar el movimiento de flexion glenohumeral (120°). A

continuacion, se le pedira que relaje hombros y cuello y comenzara la evaluacion.

Se realizaran tres exploraciones ecograficas:
1. Enreposo a 90° de flexion glenohumeral (ver ilustracién 7).
2. De forma dindmica hasta 120° (ver ilustracion 8).

3. De forma dindmica afiadiendo un peso de 1 kg hasta 120° (ver ilustracién 9y 10) (29).

B

llustracion 7. Posicion inicial en reposo. llustracién 8. Paosicion final a 120°.
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llustracion 10. Posicic’) final a 120° con 1 kg.

En primer lugar, en la posicion inicial, se localizara el SA en modo B ajustando la sonda de
forma que se vea correctamente el masculo y se guardara una imagen midiendo el grosor
muscular en estado de reposo, tomando como referencia el punto medio de la costilla (ver

ilustracion 11) (27). Seguidamente, se solicitara al sujeto que eleve el brazo hasta la marca
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anteriormente realizada para proceder a la medicion del grosor muscular en contraccién (ver
ilustracion 12).

Para calcular el porcentaje de cambio de grosor experimentado (cm) en contraccién se debe
aplicar la férmula:

Grosor en Contraccién—Grosor en reposo

X 100 = % de cambio de grosor experimentado

Grosor en reposo

MSK
1 Distance0.59cm

llustracion 11. Grosor en reposo

53% cambio de grosor experimentado 2

T Distance0.90cm

llustracion 12. Grosor en contraccion.
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Hecho esto, se cambiara a modo M y se solicitara al sujeto que de nuevo eleve el brazo hasta
la citada marca para visualizar la actividad del musculo en movimiento, midiendo el tiempo de
contraccion y la velocidad de contraccion que presenta el musculo serrato anterior (ver

ilustracién 13).

0

05—

¥ I toro o (MK

ER Tiempo: 0.78 s 1Time o

.78s

2 Slope(Velocity) 0‘72cn71£s

. ./8s
Velocidad: 0.72 cm/s.

Lra ey gxa

Timespan 0.

llustracion 13. Exploracion en modo M.

Finalmente, se le pide que vuelva a la posicién inicial y cogiendo una mancuerna de 1 Kg en

su mano dominante, se repite el proceso anteriormente descrito con carga.

Cada medicion constara de tres repeticiones, siendo el valor seleccionado la media entre los

tres resultados (22).

El protocolo de evaluacion del serrato anterior se disefiara de tal forma que la fiabilidad inter
e intra-observador también pueda ser estudiada. Sera realizada por dos evaluadores con
experiencia en el manejo de la exploracion ecogréafica. Ambos examinadores realizaran las
mediciones el mismo dia con 10 minutos de diferencia; posteriormente, el primer examinador
repetird su medicion 10 minutos después (22). Cada participante sera explorado, por tanto,
en 3 ocasiones. Ademas, los evaluadores estaran cegados no sabiendo en ningln momento

a qué grupo pertenece la persona evaluada.
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5.10 ANALISIS ESTADISTICO DE LOS DATOS

Siguiendo las directrices de una experta estadistica anteriormente mencionada, a
continuacion, se resume el tipo de andlisis que se llevaria a cabo una vez se hayan recogido

todos los datos del estudio.

Para el analisis estadistico de los datos se emplean 2 software especificos, el SPSS 27.0 y/o
el R Commander 4.2.0.

En primer lugar, se realiza una caracterizacion de la muestra, diferenciando grupo de
personas sanas y grupo de pacientes con dolor de hombro, a través de los estadisticos
descriptivos de las variables cuantitativas (media, mediana, moda, desviacion estandar,

minimo, maximo) y de las variables cualitativas (tablas de frecuencias y %).

A continuacion, se aplicarian estos estadisticos descriptivos a las variables dependientes que

se pretenden estudiar.

Se elaboran representaciones gréficas de las variables cualitativas con diagramas de barras,
sectores y/o lineas; asi como también de las variables cuantitativas mediante histograma,

diagrama de cajas y bigotes, y/o diagrama de tallo y hojas.

La fiabilidad intra e inter observador para cada variable se evaluara mediante el indice o

coeficiente de correlacién intraclase.

Seguidamente, para estudiar si hay diferencias significativas en las variables que determinan
la funcionalidad del serrato anterior entre ambos grupos, se usara un test t de muestras
independientes bajo normalidad o Wilcoxon en caso contrario. La normalidad de las variables

se va a estudiar mediante el test de Shapiro-Wilk.

Por dltimo, se realizaran tablas de odds ratio (odds ratio, intervalo de confianza y magnitud
del efecto) para estudiar la relacibn de cada una de las muestras con las variables

dependientes.
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5.11 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

A continuacion, se exponen los posibles sesgos que pueden surgir durante la realizacion del
presente proyecto de investigacion.

- Sesqo de seleccidn. Deriva de la obtencion de sujetos para el estudio. Con el objetivo

de minimizarlo, se divulgara el estudio tanto en las instalaciones de la Universidade da
Corufia como en los centros de salud colaboradores en el proyecto, Casa del Mary O
Temple, y se enviara el cartel informativo por correo electrénico a las listas de
distribucion institucionales. De esta forma, las personas que cumplan con los criterios
de seleccion y quieran voluntariamente participar en el estudio podran hacerlo en
igualdad de condiciones. Sila muestra excediese el nimero necesario de participantes
en cada grupo, el proceso de reclutamiento se realizara mediante un muestreo
probabilistico aleatorio estratificado por sexo y edad. De esta forma, todos tendran las

mismas probabilidades de ser escogidos para participar en el estudio.

- Sesgo de informacion. Hace referencia a la forma en que son obtenidos los datos

durante el estudio. Para minimizarlo, las pruebas seran realizadas por dos
fisioterapeutas con experiencia en el manejo de la ecografia musculo-esquelética
mediante un equipo ecografico de alta gama. Asi mismo, sera comprobada la fiabilidad
inter e intra-observador. En cada exploracién se realizaran tres mediciones de cada
prueba y se hard la media para minimizar el riesgo de una evaluacién errénea.
Ademas, los evaluadores estaran cegados no sabiendo en ningdn momento a qué

grupo pertenece la persona evaluada.

- Sesgo de confusion. Derivado de la existencia de otras variables no consideradas en

el estudio que podrian alterar los resultados del trabajo. Para minimizarlo se han
descrito unos criterios de seleccion bastante minuciosos. No obstante, un posible
sesgo de confusién viene determinado por el tiempo de evolucién del proceso doloroso
o incluso la intensidad de dolor que presenta el grupo de personas con dolor de

hombro, asi como el estado fisico de los participantes.

De dicho proyecto se obtendran datos descriptivos que indiquen las caracteristicas en la
funcionalidad del serrato anterior en sujetos sanos y con dolor de hombro, pudiendo

establecer posteriormente, si existen diferencias en la activacion muscular de este musculo

Pagina 32



Andlisis morfofuncional ecogréfico del serrato anterior en sujetos con dolor de hombro vs sujetos sanos

entre ambos grupos. Sin embargo, se desconoce si estos resultados pudieran ser

extrapolables a otras poblaciones de individuos como, por ejemplo, atletas.
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6. CRONOGRAMA Y PLAN DE TRABAJO

En la tabla IV aparece la distribucion de cada fase del estudio.

Tabla IV. Cronograma.
2022 FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT NOV DIC

Busqueda -

bibliogréafica

Disefio del

estudio ]
Solicitud

permisos _

Seleccion de

(amuesira ]

Intervencion
y recogida
de datos

2023 ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT NOV DIC

Seleccion de

la muestra

Intervencion y

datos

Andlisis de los

datos -

Elaboracion

de resultados -
y

conclusiones

Difusién y

resultados
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El proyecto se iniciara en febrero de 2022, con la busqueda bibliogréfica del tema a tratar para
recopilar informacién y elaborar una idea de lo que se quiere realizar. El disefio del estudio se
llevé a cabo durante los meses de marzo, abril y mayo, comenzando, a continuacion, con la

solicitud de los permisos pertinentes durante los meses de verano.

En el mes de septiembre se publicitaria el estudio comenzando el reclutamiento de
participantes, para poder iniciar las valoraciones en octubre. La seleccion de la muestra se
extendera hasta completar el tamafio muestral estimado, reservando 6 meses para completar

las evaluaciones.

Una vez completada la recogida de datos, en el mes de abril, se realizara el andlisis estadistico
correspondiente, pasando a la elaboracion de resultados y conclusiones al finalizar (mayo y

junio).

Finalmente, los ultimos 6 meses del afo, se dedicarian a la difusion y a la publicacion de los
resultados del estudio.
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7. ASPECTOS ETICO-LEGALES

En primer lugar, ya que en este estudio van a participar seres humanos, se solicita
autorizacion al Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) de Galicia (anexo V), como se

indica en la Ley 14/2007, del 3 de julio, de investigacién biomédica (32).

En segundo lugar, se contactara con la Facultad de Fisioterapia de la UDC para pedir los
permisos necesarios para poder utilizar sus instalaciones en el desarrollo del estudio. Asi
mismo, se solicitard a los gestores correspondientes los permisos para poder publicitar el
estudio asi como captar participantes en los 2 centros de atencién primaria.

Una vez seleccionada la muestra, a los participantes se les entregara un documento con toda
la informacion detallada y clara acerca del estudio, con sus objetivos y la sistematica
exploratoria empleada en el mismo. También se les explicara en qué consiste su participacion.
Se comprometeran con el estudio sabiendo que pueden abandonarlo en cualquier momento
sin ningun tipo de penalizacion. Los participantes que estén de acuerdo tendran que firmar un
consentimiento informado, en base a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, béasica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacién clinica, por la que la persona acepta colaborar en el estudio de forma

voluntaria (33).

Por otra parte, de acuerdo a lo establecido en Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (34) y el articulo 7 de la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica (33), se respetara
la confidencialidad de los datos de los participantes de forma que a cada participante se le

asignara una codificacién numérica para evitar que pueda ser identificado.

Finalmente, sefialar que las bases de este estudio respetaran los principios éticos recogidos
en los siguientes documentos:
e Declaracion de Helsinki de 1964, con revisiones y actualizaciones posteriores (la
dltima en Fortaleza en 2013) (35).
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Guias Eticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres
humanos (Ginebra 2016), preparadas por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracién con la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) (36).

Declaracion universal sobre bioética y derechos humanos de la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Educacion, Ciencias y la Cultura (UNESCO) (Paris 2005)
(37).
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8. APLICABILIDAD DEL ESTUDIO

El disefio que se presenta tiene por objeto comparar la funcionalidad del musculo serrato
anterior entre un grupo de personas sanas y un grupo con dolor de hombro. Para ello, se
llevard a cabo un analisis funcional cuantitativo, utilizando la ecografia en modo B y M como
método para observar el comportamiento de dicho musculo durante diversos movimientos de

la articulacion glenohumeral con y sin carga.

Con este analisis podremos obtener una “fotografia real” del estado funcional del serrato
anterior en la poblacion sanay, por otro lado, en la poblacion con dolor de hombro, observando
si existen diferencias sustanciales o no, en los pardmetros funcionales registrados entre

ambos grupos.

Ademas de validar un protocolo para la evaluacion del masculo serrato anterior, se podran
establecer unos parametros de normalidad relacionados con la funcionalidad del masculo, de
forma que a futuro nos permita identificar, prematuramente, posibles alteraciones en la
activacion muscular del serrato anterior, pudiendo tomar decisiones clinicas mas eficaces y
tempranas que ayuden a minimizar el impacto de esta disfunciéon y a prevenir posibles

recidivas en cuadros de hombros dolorosos.

De esta forma podrian establecerse unos biomarcadores ecograficos que permitirian, a través
de una rapida exploracion ecografica que cuenta con una elevada sensibilidad y especificidad,
indolora e inocua, establecer si una persona presenta alguna alteracion funcional del serrato
anterior y, por tanto, establecer un programa de prevencion que evite el desarrollo de

sintomatologia y los elevados costes que conlleva.
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9. PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Tras la realizacion del estudio, se analizan los resultados y se elaboran unas conclusiones.
Considerando las mismas como datos relevantes sobre la linea de trabajo del proyecto, se
elabora un plan de difusiébn para darlos a conocer a profesionales sanitarios y aportar o

actualizar la informacién ya existente sobre el tema en cuestion.

9.1. CONGRESOS
Una forma de difundir los datos obtenidos sera en congresos, tanto nacionales como
internacionales, relacionados con la Fisioterapia. La realizacion de dicha difusion sera a través
de comunicaciones orales, ponencias u otras formas que permitan dar a conocer el estudio.

o Congreso de la Confederacion Mundial de Fisioterapia de 2023.

e VIl Congreso de la region Europea de World Physiotherapy.

e VI Congreso Internacional de Fisioterapia Invasiva (SOCIFIN).

¢ |V Congreso Internacional de Fisioterapia Invasiva y Musculoesquelética (COFIN).

¢ |ll Congreso Internacional PhyMU de Ecografia Musculoesquelética en Fisioterapia.

e XVIIl Congreso Nacional de Fisioterapia de la Asociacién Espafiola de Fisioterapeutas

(Espafia).

9.2. REVISTAS

A continuacion, tras la realizacién de un articulo cientifico con el desarrollo del estudio, sus
resultados y conclusiones, se buscara la publicacién del mismo en las revistas de mayor

impacto posible (FI).

En la Tabla V se citan algunas revistas que cuentan con un alto Fl segun el Journal Citation
Reports (JCR) publicados en 2019:
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Tabla V. Revistas cientificas.

Revista cientifica FI (JCR)
Physical Therapy 3.140 (2019)
Brazilian Journal of Physical Therapy 3.377(2020)
Physiotherapy 3.358 (2020)
PM&R 2.298 (2020)
Physiotherapy Theory and Practice 2.279 (2020)
Clinical physiology and Functional Imaging 2.273 (2020)
Journal of Ultrasound in Medicine 2.153 (2020)
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10. MEMORIA ECONOMICA

Los recursos necesarios para la realizacion del presente estudio son los siguientes:

10.1. INFRAESTRUCTURA

El proyecto se realizara en un laboratorio de la Facultad de Fisioterapia de la UDC.

10.2. RECURSOS MATERIALES

En la siguiente tabla se especifican los materiales necesarios para la ejecucion del estudio,

tanto fungibles como inventariables.

Tabla VI. Recursos materiales.

MATERIAL FUNGIBLE

MATERIAL INVENTARIABLE

Material de oficina (boligrafos, papel y
folios)

Material sanitario (papel desechable, rollo
papel, desinfectante de superficies,
mascarilla FFP2)

Gel ultrasonido
Cartuchos tinta para impresora
Lapiz dermatogréfico

10.3. RECURSOS HUMANOS

Camilla hidraulica

Ecdografo VINNO E35 + Sonda lineal

Ordenador portatil
Impresora multifuncion
Bascula digital con estadiometro
Almohada
Material de archivo (carpetas y
archivadores)

Silla con respaldo
Calculadora
Mancuerna 1 kg

Para la realizacion del estudio serd necesaria la participacion de tres fisioterapeutas, 2 de

ellos con experiencia en el manejo de exploraciones ecograficas. Ademas, se contara con un

matematico especialista en bioestadistica.
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10.4. DISTRIBUCION DEL PRESUPUESTO

En la siguiente tabla, se muestra el presupuesto estimado necesario para la realizacion del

proyecto.

Tabla VII. Distribucién del presupuesto.

CONCEPTO COSTE (€)

1. Infraestructura

Laboratorio de la Facultad de Fisioterapia de la UDC 3.400,00

2. Recursos materiales

Material fungible 300,00

Material inventariable
Camilla hidraulica 2.500,00
Ecégrafo 30.000,00
Ordenador portatil 1.800,00
Impresora 150,00
Bascula digital con estadiémetro 289,95
Almohada 5,00
Silla con respaldo 60,00
Mancuerna 1 kg 10,00
Material de archivo 10,00

3. Recursos humanos
3 fisioterapeutas 18.000,00
1 matematico especialista en bioestadistica 300,00

4. Otros gastos

Alojamiento, dietas y desplazamiento 1.000,00
Inscripcién a congresos 500,00
Impresion carteles y posters 200,00
Gastos de publicacion 2.000,00
Imprevistos 1.000,00
TOTAL 54.219,00
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12. ANEXOS

ANEXO |. CARTEL INFORMATIVO.

Fisiolerapia

I~ N <
* _— == UNIVERSIDADE DA CORUNA

:Te gustaria participar en nuestro estudio de investigaciéon?
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ANEXO II. HOJA INFORMATIVA AL PARTICIPANTE.

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

TITULO DEL ESTUDIO: Analisis morfofuncional ecogréafico del serrato anterior en sujetos con
dolor de hombro vs sujetos sanos.

INVESTIGADORA: Paula Casqueiro Bafiobre.

CENTRO: Facultad de Fisioterapia de la Universidade da Corufia.

Este documento tiene el objetivo de informarle sobre el estudio de investigacion en el que esta
invitado a participar. Este estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de Investigacion
Clinica de Galicia.

Si decide participar en el estudio, debe recibir informacion personalizada por parte del
investigador, leer antes este documento, y realizar las preguntas que precise para comprender

los detalles del mismo.

La participaciébn en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede decidir no
participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier
momento sin obligacion de dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara
a la relacién con los profesionales sanitarios que le atienden ni a la asistencia sanitaria a la

que usted tiene derecho.

¢,Cual es la finalidad de este estudio?
Este estudio pretende observar las diferencias morfofuncionales mediante ecografia del

musculo serrato anterior entre sujetos con dolor de hombro vs sin dolor de hombro.

¢Por qué me ofrecen participar a mi?
Usted esta invitado/a porque cumple con los criterios de inclusién para ser participe bien del

grupo de dolor de hombro o en el grupo sin dolor.

¢En qué consiste mi participacién?
Si usted accede a participar en el estudio, se recogeran una serie de datos personales de

relevancia para el proyecto, se realizardn mediciones antropométricas y se evaluaran las
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variables del estudio para verificar que usted cumple con los criterios de inclusién del mismo.
Dichas variables se recogeran mediante una entrevista que consistira en establecer cual es
su miembro dominante y, en el caso de pertenecer al grupo dolor, cual es el hombro doloroso
y qué intensidad de dolor presenta mediante una escala EVA. Si usted relne los criterios de
seleccion y asi lo desea, podra participar en la evaluacion mediante ecografia del serrato
anterior. En la sesion se realizaran tres mediciones en las que se le pedira que ejecute una

accion con su brazo, mientras se evallan distintas variables sobre la activacion muscular.

¢Qué molestias o inconvenientes puede tener?
Podemos afirmar que su participacién en el estudio no supone ningun riesgo para su salud,
ya que el sistema de medicion empleado es la ecografia y se trata de una herramienta inocua

y sin efectos adversos para la salud.

¢Obtendra algun beneficio por participar?
No se espera que usted obtenga beneficio directo por su participacion en el estudio.

¢ Recibira la informacién que se obtenga del estudio?

Si usted lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.

¢ Se publicaran los resultados del estudio?
Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas y/o comunicaciones
en congresos para su difusion, pero no se transmitira ningun dato que facilite la identificacion

de los participantes.

Informacion referente a sus datos:

La obtencion, tratamiento, conservacion, comunicacion y cesion de sus datos se realizara
conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamento UE
2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016), la normativa
espafiola sobre proteccion de datos de caracter personal vigente, la Ley 14/2007 de

investigacion biomédica y el RD 1716/2011.

La institucién en la que se desenvuelve esta investigacion es la responsable del tratamiento
de sus datos, pudiendo contactar con el delegado/a de proteccién de datos a través de los

siguientes medios:
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Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados de modo:
e Seudonimizados (Codificados), tratamiento de datos personales de manera que
estos no pueden atribuirse a un interesado/a sin que se utilice informacion adicional.
En este estudio solo el equipo investigador conocera el codigo que permitira saber su
identidad.

La normativa que rige el tratamiento de datos de personas le otorga derecho a acceder a sus
datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento, restringir o solicitar la
supresion de sus datos. También puede solicitar una copia de los mismos 0 que esta sea

remitida a un tercero (derecho de portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede usted dirigirse al delegado/a de Proteccion de Datos del
centro a través de los medios de contacto antes indicados o al investigador principal de este

estudio en la direccién de correo electrénico: paula.casqueiro@udc.es y/o Tfno.: 696961151.

Asi mismo, usted tiene derecho a interponer una reclamacién ante la Agencia Espafiola de
Proteccion de Datos, cuando considere que alguno de sus derechos no ha sido respetado. Si
el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen deber de guardar la
confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos en el estudio. Podran transmitir
a terceros informacion que no pueda ser identificada. En el caso de que alguna informacion
sea transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de proteccion de datos equivalentes,

como minimo, al exigido por la normativa espafiola y europea.

Al finalizar el estudio, o al plazo legal establecido, los datos recogidos seran eliminados o
guardados anénimos para su uso en futuras investigaciones segundo lo que Ud. haya
escogido en la firma del consentimiento. (No serd de aplicacion si ya han sido recogidos

anonimizados).

¢Existen intereses econdmicos en este estudio?

El investigador no recibird retribucion especifica por la dedicacién al estudio.

¢ Como contactar con el equipo investigador de este estudio?
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Puede contactar con Paula Casqueiro Bafiobre en el teléfono 696961151 y/o correo
electronico: paula.casqueiro@udc.es.

Muchas gracias por su colaboracién.
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ANEXO |Il. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE

INVESTIGACION

TITULO: “Analisis morfofuncional ecogréafico del serrato anterior en sujetos con dolor

de hombro vs sujetos sanos”.

Yo,

U He leido la hoja de informacién al participante del estudio arriba mencionado vy
considero que he recibido suficiente informacion sobre éste.

4 Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones.

U Accedo a que mis datos sean utilizados en las condiciones detalladas sobre la hoja
de informacion al participante.

U Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Respecto a la conservacion y utilizacion futura de los datos y/o muestras detalladas en la hoja

de informacion al participante,

O NO acepto que mis datos y/o muestras sean conservados una vez terminado el
presente estudio.

0 Si acepto que mis datos y/o muestras se conserven una vez terminado el estudio,
siempre y cuando sea imposible, incluso para los investigadores, identificarlos por
ningun medio.

0 Si acepto que mis datos y/o muestras se conserven para usos posteriores en lineas

de investigacién relacionadas con la presente, y en las condiciones mencionadas.

El/la participante, El/la investigador/a,
Asdo.: Asdo.:
Fecha: Fecha:
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ANEXO IV. FICHA DE EVALUACION.

FICHA DE EVALUACION

TITULO: “Analisis morfofuncional ecogréafico del serrato anterior en sujetos con dolor

de hombro vs sujetos sanos”

Cadigo: Grupo:
Fechay hora:
Entrevista
- ¢ Presenta dolor de hombro? En caso afirmativo,
o ¢Cual es su miembro doloroso?
o Del0al 10, ¢coémo calificaria la intensidad de su dolor? ¢y en la semana
anterior?
- ¢ Presenta dolor cervical o en el brazo?
- ¢Cual es su miembro dominante?
- ¢ Es capaz de elevar el brazo por encima de la cabeza?
- ¢ Ha sufrido alguna fractura y/o cirugia en cuello, hombro, térax o brazo?
- ¢ Presenta alguna enfermedad inmunol6gica, metabdlica o neuroldgica?
- ¢Hatenido una luxacién de hombro en los Gltimos 6 meses?
- ¢Presenta sintomas como frio o ardor en la extremidad afecta?
- ¢ Presenta alguna enfermedad respiratoria?

- ¢Realiza alguna actividad deportiva? En caso afirmativo, ¢ cual?

Edad:
Peso (kg): Talla (m): IMC (kg/m?):
Grosor inicial (cm): Grosor final (cm): Grosor (%):

Tiempo de contraccion (ms):
Velocidad de contraccién (cm/s):
- Conlkg
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Grosor inicial (cm): Grosor final (cm): Grosor (%):
Tiempo de contraccion (ms):

Velocidad de contraccion (cm/s):
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ANEXO V. MODELO DE CARTA DE PRESENTACION AL COMITE AUTONOMICO DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DE GALICIA.

CARTA DE PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION AL COMITE AUTONOMICO DE
ETICA DE LA INVESTIGACION

D./D#
Con teléfono:

y correo electrénico:

SOLICITA la evaluacion de:
Q Estudio nuevo de investigacion
O Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité

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

DEL ESTUDIO:
Titulo:

Promotor:
O (MARCAR si el promotor es sin &nimo comercial y confirma que cumple los requisitos

para la excepcion de tasas de la Comunidad Auténoma de Galicia (mas informacion en la

web de comités).

Tipo de estudio:

4 Ensayo clinico con medicamentos
Q Investigacion clinica con productos sanitarios
Q EPA-SP

Q Otros estudios no incluidos en las categorias anteriores

Investigadores y centros en Galicia:

Y adjunto envié la documentacion 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.
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Fecha:

Firma:

Red de Comites de Etica de la Investigacion

Xerencia Servizo Galego de Saude
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