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1. RESUMEN

Introduccion: La epicondilalgia lateral o codo de tenista es la causa musculoesquelética méas
frecuente de codo en la practica médica general, provocando asi, un alto impacto econémico en
la sociedad. A pesar de la falta de literatura cientifica sélida que respalde su eficacia, la TENS

es uno de los tratamientos que con mayor frecuencia se utiliza para esta patologia.

Obijetivos: EIl objetivo principal es conocer el efecto de la aplicacion de las corrientes EN-

PENS en una poblacién con epicondilalgia lateral de codo.

Material y métodos: Se ha realizado un protocolo de ensayo clinico controlado aleatorizado
simple ciego. Setenta y dos pacientes se asignaran aleatoriamente a dos grupos: ejercicio activo
(grupo control) y ejercicio activo mas aplicacién de corrientes EN-PENS (grupo de
intervencion). El ejercicio se realizara tres dias a la semana durante un mes, y la intervencién
con corrientes sera diaria durante un mes. El resultado principal sera el dolor, y como resultados
secundarios se evaluaran la funcion y discapacidad del brazo, la fuerza de agarre y el umbral de
dolor por presion. Todos los resultados se mediaran antes de comenzar el estudio, tras cada

semanay un mes posterior al tratamiento.

Expectativas de futuro: Los hallazgos de esta intervencién podrian aportar conocimientos del
efecto que tiene las corrientes EN-PENS en pacientes con epicondilalgia lateral de codo.
Ademas, los datos obtenidos permitirian ampliar esta linea de investigacion hacia otro tipo de

tendinopatias.

Palabras clave: Epicondilalgia lateral; Codo de tenista; Terapia fisica; Estimulacion nerviosa

externa no invasiva; Estimulacién nerviosa transcutanea.



2. ABSTRACT

Introduction: Lateral epicondylalgia or tennis elbow is the most common musculoskeletal
cause of elbow in general medical practice, thus causing a high economic impact on society.
Despite the lack of solid scientific literature supporting its efficacy, TENS is one of the most

frequently used treatments for this pathology.

Objectives: The main objective is to know the effect of the application of EN-PENS currents in

a population with lateral epicondylalgia of the elbow.

Material and methods: A single-blind randomized controlled clinical trial protocol has been
performed. Seventy-two patients will be randomly assigned to two groups: active exercise
(control group) and active exercise plus application of EN-PENS currents (intervention group).
The exercise will be carried out three days a week for a month, and the intervention with
currents will be daily for a month. The primary outcome will be pain, and arm function and
disability, grip strength, and pressure pain threshold will be assessed as secondary outcomes.
All results will be measured before starting the study, after each week and one month after

treatment.

Future's expectations: The findings of this intervention could provide insights into the effect
of EN-PENS currents in patients with lateral epicondylalgia of the elbow. In addition, the data

obtained would allow this line of research to be extended to other types of tendinopathies.

Keywords: Lateral epicondylalgia; Tennis elbow; Physical therapy; Non-invasive external

nerve stimulation; Transcutaneous nerve stimulation.



3. INTRODUCCION

La epicondilalgia lateral (EL) o codo de tenista es la causa musculoesquelética mas frecuente de
codo en la préactica médica general (Bisset et al., 2005). Esta, tiene una prevalencia en la
poblacion general del 1 al 3%, (Calfee et al., 2008) aunque, sin embargo, en los tenistas
profesionales asciende hasta el 23% (Hume et al., 2006). Por otro lado, esta afeccion tiene un
pico de incidencia entre los 35 y 55 afios (Aben et al., 2018) y constituye una causa importante
de ausentismo laboral, pues afecta en mayor medida a personas profesionalmente activas. Por

este motivo, la EL implica un alto impacto econémico en la sociedad (Sanders et al, 2015).

Se trata de una tendinopatia que afecta a los musculos epicondileos, entre los que destaca el
musculo extensor radial largo del carpo, el cual se puede ver afectado en el 90% de los casos
(Herquelot et al., 2013). Clinicamente se manifiesta con un dolor agudo a la palpacion en el
epicondilo lateral, el cual aumenta significativamente durante los movimientos de extension del
carpo. Ademas, se caracteriza por su inicio insidioso y la limitacion funcional del antebrazo
(Heales et al, 2009). Asimismo, esta afeccidén es mas prevalente en la poblacién blanca y en el
brazo dominante, aunque, no presenta discriminacion entre sexos (Sander et al, 2015). El
diagnostico generalmente es sencillo, ya que los signos y sintomas clinicos de la misma son
evidentes. Esta patologia suele tener una duracion de 6 meses a 2 afios y, hasta un 20% de los

pacientes los sintomas persisten pasado 1 afio (Linda et al., 2013).

Se han observado factores de riesgo comunes, entre ellos, manejar cargas pesadas de marera
repetitiva, realizar movimientos de rotacion del antebrazo, aquellas actividades que requieren
una elevada fuerza de agarre y posturas en las cuales se combinan el manejo de la carga o la

fuerza con la elevacion de brazos en el &mbito laboral (Shiri et al., 2006).

El tratamiento conservador suele ser la terapia inicial de eleccion para la EL (Johnson et al.,
2007). Dentro de la terapia conservadora, se debe priorizar como primera linea de tratamiento el

ejercicio terapéutico, por su rentabilidad y efectividad en la clinica (Cullinane et al., 2014).



Otras terapias que se pautan con frecuencia incluyen, el uso de ortesis, las ondas de choque
extracorpoéreas, el reposo, la terapia con laser, los estiramientos, los ultrasonidos o la acupuntura

(Greg et al., 2007).

Dejando a un lado el tratamiento fisioterapéutico, esta afeccion también se aborda desde la
farmacologia con inyecciones de corticosteroides o medicamentos antinflamatorios no
esteroideos (AINE) (Linda et al., 2013). Cabe tener en cuenta, que los AINE orales o tdpicos
tienen escasos efectos y solo reducen el dolor a corto plazo (Chesterton et al., 2001). Ademas, se
deben considerar los posibles efectos secundarios de los AINE orales, especialmente en
personas de edad avanzada o en aquellas con condiciones de comorbilidad (Linda et al., 2013).
En cuanto a las inyecciones de corticosteroides, la literatura cientifica ha demostrado que
reducen el dolor significativamente. Sin embargo, éstas se asocian con el empeoramiento inicial
del dolor, asi como con un mayor riesgo de recidiva a largo plazo (Coombes et al., 2013). Por
consiguiente, existe la necesidad de encontrar tratamientos que generen alivio del dolor sin
riesgo de provocar efectos secundarios. La estimulacion nerviosa eléctrica transcutdnea
“(TENS) se recomienda como terapia complementaria para el dolor musculoesquelético, por ser
una técnica de efecto analgésico segura y de bajo coste econémico. Asimismo, favorece el

autocontrol por parte del paciente (Johnson et al., 2011).

La TENS convencional o de elevada frecuencia y baja intensidad aplicada de forma
transcutanea, es la mas utilizada en la préctica clinica y es considerada como primera opcidon por
su rapidez en el efecto analgésico y la buena tolerancia que ofrece al paciente (Amer Cuenca,
2011). Este modelo de estimulacién eléctrica estd basado en la teoria “gate control”, la cual
busca la sobreestimulacién de manera selectiva de las fibras A beta (encargadas de percibir
estimulos mecanicos no nocivos) a través de potenciales de accion inducidos por estimulos
eléctricos de elevada frecuencia, con el fin de inhibir las vias nociceptivas de las fibras A delta y
C. La utilizacién de una intensidad baja se justifica debido a que las fibras A beta poseen la
caracteristica de tener un menor umbral de despolarizacion que las de tipo A delta y C. Por lo

que con una subida paulatina de la amplitud conseguiremos la despolarizacion de éstas de



manera anticipada, garantizando el efecto perseguido (Jhonson, 2009; Den Adel Y Luykx, 1991,

Shapiro, 2009; Fox y Sharp, 2007).

Otro modelo de TENS, es el de tipo acupuntura o de baja frecuencia y alta intensidad aplicado
de manera percutanea. A diferencia de la TENS convencional, el efecto analgésico se presenta
con un periodo de la latencia. Ademas, la tolerancia del paciente ante este tipo de estimulo es
menor. Esta estimulacion se basa en la teoria de la “liberacion de opioides endogenos™, la cual
busca la despolarizacion de las fibras eferentes motoras A alfa junto a las fibras A deltay C
nociceptivas (Jhonson, 2009). Utiliza una intensidad elevada, pues los impulsos deben tener la
capacidad de activar las fibras con el umbral de despolarizacion méas alto. Por este motivo, la
sensacion que tiene que percibir el paciente debe de ser molesta, aunque no dolorosa (Willwe et

al., 1978; Collins et al., 1960; Plaja 2003).

Entre las distintas modalidades de uso de la TENS, se encuentra una alternativa conocida como
EN-PENS (External Non-invasive Peripheral Nerve Stimulation). Esta técnica utiliza un
electrodo o pointer, colocado sobre la piel, a la altura del nervio lesionado para aplicar una
estimulacion eléctrica de baja frecuencia (1-2 Hz). Con este rango de emisién, EN-PENS
pretende alcanzar una analgesia duradera mediante la activacion especifica de fibras A-delta
nociceptivas superficiales, las cuales inducen la depresion a largo plazo (LTD) de la potencia
sinaptica (Klein et al., 2004; Sandkiihler et al., 2007; Rottman et al., 2010; Mucke et al., 2014).
La literatura cientifica sugiere que para conseguir la activacion del mecanismo LTD es
necesario aportar, al menos unos 1.200 pulsos aplicados durante un tiempo superior a 10
minutos, con una frecuencia de 1-2 Hz y una intensidad de estimulacion que alcance un bajo

umbral de dolor, sin ser desagradable (Ellrich y Schorr, 2004).

La analgesia conseguida con EN-PENS tiene una duracién limitada. Por tanto, se recomiendan
aplicaciones intermitentes para mantener el efecto analgésico (Johnson et al., 2015). La
caracteristica y ventaja de esta técnica es que el propio paciente puede administréarsela de forma

domiciliaria, tras un periodo de aprendizaje, lo cual, facilita en gran medida su aplicacion.



La literatura cientifica actual sobre el abordaje del dolor mediante la aplicacioén de corrientes
TENS en la epicondilalgia lateral de codo no es homogénea, pues se aplican diferentes
protocolos para abordar este sindrome. Este es un tema que esta en entredicho ya que, algunos
autores afirman que las corrientes TENS no son efectivas para el tratamiento de la EL (Steurer,
2013). Por el contrario, otros avalan obtener buenos resultados al efectuar esta técnica (Dilekci
et al., 2016). Por otro lado, hay estudios cuyos resultados no son concluyentes, posiblemente por
la falta de adherencia del tratamiento (Linda et al., 2013). Puesto que la evidencia cientifica no
es clara respecto a los resultados de la corriente TENS en la EL vy justificado por la hipétesis de
gue una de las causas de este fracaso terapéutico pueda estar relacionada con el tiempo de
estimulacion y/o el nimero de sesiones aplicadas, incluso por el posible papel determinante de
la diferencia entre una estimulacion local, sobre la estructura lesionada, y sobre su inervacion,
se ha decidido realizar un protocolo de intervencion para abordar esta patologia. Para ello, se
utilizara la alternativa EN-PENS con unos parametros determinados, con el fin de esclarecer la

controversia gue este tema supone.

3.1. Hipotesis

La siguiente pregunta de investigacion, se ha realizado en base a la pregunta PICO.

La aplicacion de corrientes EN-PENS en pacientes con epicondilalgia lateral de codo es capaz

de reducir el dolor y la discapacidad, en comparacion con la terapia convencional.



4. OBJETIVOS

4.1. Objetivo general

e Conocer el efecto de la aplicacion de las corrientes EN-PENS en una poblacién con

epicondilalgia lateral de codo.

4.2. Objetivos secundarios

e Cuantificar los cambios que se producen sobre el dolor a través de la escala numérica de
clasificacion del dolor NPRS.

e Cuantificar los cambios gque se producen sobre la funcion y discapacidad mediante la
escala Quick DASH.

e Valorar la fuerza de agarre a través de un dinamémetro manual.

e Valorar el aumento de umbral a la presion con un algémetro en el punto maximo de

dolor, a nivel insercional, en el epicondilo.



5. MATERIAL Y METODOS

5.1. Disefio

Para el presente trabajo se llevard a cabo un ensayo clinico controlado aleatorizado simple

ciego, por parte del evaluador.

5.2. Participantes, terapeutas y centro

Para la realizacion de este estudio seran reclutados pacientes de ambos sexos, con signos y
diagnostico clinico de epicondilalgia lateral de codo, con al menos 3 meses de evolucion. La
muestra consistira en pacientes derivados de centros privados de la zona, por parte del médico
especialista en traumatologia y ortopedia, quien los revisara en consulta. Dicho reclutamiento se

efectuara entre las fechas de noviembre de 2022 a enero de 2023.

Los criterios de inclusion elegidos para participar en este estudio son que los pacientes hayan
sido diagnosticados con EL durante al menos 3 meses, que no estén bajo ningun tratamiento
farmacoldgico ni hayan tenido cirugias previas en el area de lesién, y cuyas edades estén

comprendidas entre 18 y 65 afios.

Por otro lado, se han establecido como criterios de exclusion aquellos pacientes que hayan
seguido un tratamiento de fisioterapia o con inyecciones de corticoesteroides en los Gltimos tres
meses. Asimismo, se descartaran los sujetos con antecedentes de dolor neuropatico o dafio
estructural grave de codo y de artritis inflamatoria. También seran excluidos pacientes con
contraindicaciones relativas o absolutas para la corriente TENS (dermatoldgicas, epilepsia,
sensacion anormal en el brazo afectado, marcapasos o0 embarazo) e incapacidad de poderse

aplicar TENS de manera independiente (Anexo 2. Criterios de inclusion y exclusion).

Los participantes del estudio estaran atendidos por cuatro investigadores de los cuales solo el
fisioterapeuta encargado de realizar las mediciones serd cegado. Al inicio, Unicamente seran

evaluados por uno de los terapeutas, el cual verificard el cumplimiento de los criterios de
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inclusion. Finalmente, los participantes del estudio serdn informados de forma oral y escrita
acerca de los objetivos del mismo. Ademas, se les hara entrega de un consentimiento informado

que deberéan firmar previamente al inicio del tratamiento.

5.3. Intervenciones

Los participantes seran asignados aleatoriamente y de forma estratificada a dos grupos, un grupo
de intervencién y un grupo control, con una metodologia de asignacion basada en la utilizacion
de sobres opacos cerrados. Ambos grupos realizardn un programa especifico de ejercicios vy,
ademas, al grupo de intervencién se aplicara corriente de tipo EN-PENS. (Anexo 1. Diagrama

de flujo)

El programa de ejercicios pautado para ambos grupos sera idéntico. Este consta de dos tipos de
gjercicios, un excéntrico para la musculatura extensora del antebrazo, utilizando una banda
elastica, y un ejercicio para la estabilizacién del hombro, conocido como “push-up plus” (Lee et
al., 2018). Los ejercicios se realizaran 3 veces por semana. (Anexo 3. Fotos explicativas de los

ejercicios).

El ejercicio excéntrico se debe realizar colocando el antebrazo afecto en pronacion, con el codo
apoyado en una mesa y con una flexion del mismo de unos 110° y ademas dejando la mano
fuera de la mesa con una flexién dorsal de mufieca. Partiendo de esta posicién, el paciente debe
coger la banda eléstica por un extremo con la mano del brazo afectado y pisandola con el pie
generara tension de la cinta por el extremo opuesto. El ejercicio en si consiste en mover la
mufieca de forma muy lenta y progresiva hacia la flexion palmar, es decir, hacia abajo. Para que
sea correcto se debe hacer sin dolor, aunque si queda permitida una ligera molestia. La
dosificacion de este ejercicio sera de 5 series de 15 repeticiones con un minuto de descanso

entre cada serie (Lee et al., 2018).

El ejercicio de estabilizacion del hombro se servird del uso de un soporte para flexiones. Para la

realizacion del mismo, se parte desde una posicion de cuadripeda en la cual el angulo entre las



articulaciones del hombro y la rodilla serd de 90° y las rodillas estaran situadas a la altura de las
caderas y las manos en la misma linea que los hombros. Ademas, la pelvis, el raquis y la cabeza
deben situarse en linea recta. Por otro lado, los codos han de mantenerse en extension y los
tobillos en flexién plantar. Partiendo de la posicién descrita, el paciente debe sujetar el mango
de las agarraderas, las cuales estaran ubicadas a una altura de 10 cm del suelo. Ademas, el sujeto
debe realizar una retraccion de hombro con el fin de aproximar las escapulas, manteniendo esta
posicién durante 5 segundos. Realizar este ejercicio 5 veces sera equivalente a una serie. Se

solicitaré efectuar 5 series con un descanso de un minuto entre ellas (Lee et al., 2018).

Ademas de los ejercicios ya descritos, el grupo de intervencion serd intervenido con la
aplicacion de EN-PENS. La corriente se suministrard durante 16 minutos con una frecuencia de
2 Hz y a alta intensidad (Beltra et al., 2022). Su aplicacion se llevara a cabo con un pointer y
previamente a la misma se pondré gel conductor. Esta intervencion la hard el mismo paciente de
forma auténoma y para ello, habra sido adiestrado previamente. Se realizaran tres aplicaciones
diarias, una por la mafiana en la rama profunda del nervio radial, otra por la tarde a la altura del
epicondilo e incidiendo sobre el nervio radial, y la ultima por la noche, también sobre el mismo
nervio, pero en su localizacion en el canal de torsion humeral. La colocacién del pointer para la
estimulacién de cada una de las 3 localizaciones puede ser revisada en el (Anexo 4.

Localizacion del pointer).

La intervencion tendra una duracion de 4 semanas, en las cuales se llevaran a cabo las
mediciones de dolor mediante la escala numérica de clasificacion del dolor NPRS y la funcion y
discapacidad a través de la escala Quick DASH. Estas mediciones tendran lugar antes de

comenzar, tras cada semana de tratamiento y pasado un mes de finalizar dicho estudio.

5.4. Resultado primario

El resultado primario es el dolor, el cual serA medido mediante la escala numérica de
clasificacion del dolor de 11 puntos NPRS. Esta escala se puntda de 0 a 10 puntos, siendo 0 la

ausencia total de dolor y 10 el méximo dolor soportable. Para considerar un cambio
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clinicamente significativo con esta forma de medicion, este debe ser de al menos 2 puntos

(Mintken et al., 2009). (Anexo 5. Escala NPRS)

5.5. Resultado secundario

Los resultados secundarios se mediaran de igual manera que el dolor, antes de comenzar el

estudio, tras cada semana y 1 mes posterior al tratamiento.

Funcioén y discapacidad del brazo: Para su medicién se utilizara la escala Quick DASH,

la cual constituye una version abreviada de la DASH, utilizando 11 items en lugar de
30. Esta escala evalUa los sintomas en pacientes con patologia musculoesquelética del
miembro superior, asi como la funcién fisica. Su puntuacién es de 0 a 100%,
relacionando una puntuacion baja con un menor nivel de discapacidad y una mejor
funcionalidad. Para apreciar cambios clinicamente significativos debe haber un cambio
de al menos un 25% (Gummesson et al., 2006). (Anexo 6. Escala Quick DASH)

Fuerza de agarre en kg: Para medir la fuerza de agarre se utilizara un dinamémetro

manual. Para esta valoracion, se sentara al paciente en una silla con reposabrazos, con
los pies apoyados en el suelo y la espalda en el respaldo, el codo estara con una flexion
de 90°, la mufieca en posicion neutra y el primer dedo hacia arriba. La fuerza de agarre
se evaluard tres veces con cada mano y se hara una media entre las tres mediciones para
sacar el resultado final.

Umbral de dolor por presion: La sensibilidad del dolor a la presion es el método que con

mayor frecuencia se utiliza para el andlisis cuantitativo del dolor muscular localizado.
Para llevarlo a cabo, se utilizara un algémetro anal6gico, donde sera colocado en los
puntos de méaximo dolor que previamente el paciente habra marcado durante la
evaluacién. Se efectuaran tres mediciones en cada valoracion, haciendo una media de
las mismas para conseguir el resultado final. Con el fin de evitar la acomodacion, las
mediciones se realizaran de manera consecutiva, con un descanso entre cada una de

ellas de un minuto.
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5.6. Tamafo muestral

Los calculos del tamafio muestral estaran basados en detectar diferencias de tratamiento
de 2 puntos en el resultado primario de dolor, debido a que es la diferencia clinicamente

significativa de la escala NPRS.

Emplearemos una desviacion estandar de 3 puntos, con dos colas, un error tipo 1 de
0,05 y un error tipo 2 de 0,20. El tamafio de la muestra deseado sera de 37 participantes

para cada grupo. Y se afiadira un 10% por posibles abandonos.

5.7. Aleatorizacién

La asignacion se llevard a cabo a través de sobres opacos, sellados y numerados. Los
participantes que obtengan el sobre marcado con el nimero 1 estaran en el grupo de
intervencion, por el contrario, los que obtengan el sobre marcado con el nimero 2

encontraran en el grupo control.

En el interior del sobre junto al nimero de cada participante se encontrara la
localizacion a la que el paciente debe acudir para la primera sesion, con el fin de que el

profesional 1 desconozca a que grupo pertenece cada uno de ellos.

5.8. Implementacion

El estudio se llevara a cabo mediante cuatro investigadores. El profesional 1 se encargara de
valorar la elegibilidad de los participantes y de la evaluacion de los mismos antes del inicio de
la intervencion, pasadas las cuatro semanas que durara el tratamiento y un mes después de

terminar el estudio.

Tras ser evaluados, los pacientes pasaran al profesional 2, el cual sera el encargado de la

aleatorizacion del andlisis estadistico. Una vez hecha la aleatorizacion, los participantes pasaran

12



a los fisioterapeutas 3 y 4, con los que realizaran el tratamiento correspondiente segln el grupo

asignado de forma aleatoria de intervencion.

Al finalizar las sesiones de tratamiento, tras la Gltima intervencion y pasado un mes de la
misma, los sujetos seran reevaluados por el profesional 1. Ademas, cuando la recogida de todos

los datos haya finalizado, el profesional 2 sera el encargado de realizar el anélisis estadistico.

5.9. Enmascaramiento

El profesional 1 serd cegado a la asignacion de grupos, no teniendo asi conocimiento del
tratamiento aplicado. El resto de profesionales no estaran cegados al estudio, pues el profesional
2 serd quien lleve a cabo la asignacion a los grupos y los profesionales 3 y 4 aplicaran el

tratamiento correspondiente a cada grupo.

5.10. Métodos estadisticos

Los datos del estudio los organizara el profesional 2 en una base de datos informatizada hecha

con el programa Excel.

Los procedimientos estadisticos se realizaran de acuerdo con los objetivos del estudio. De forma
intergrupal, se analizaran y compararan las variables del estudio. Se empleard el paquete
estadistico para ciencias sociales (SPSS) version 21.0 para Windows y Microsoft Excel 2016
para el analisis de datos. Se usara la prueba t Student para determinar si aparecen diferencias
significativas entre las medias de los grupos. Todas las pruebas se llevaran a cabo asumiendo un

nivel de significacién de p-valor < 0,05.
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7. EXPECTATIVA DE FUTURO DE ESTA PROPUESTA DE ESTUDIO

La estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea (TENS) proporciona estimulacion eléctrica
sobre la superficie de la piel en un area cercana a la fuente del dolor activando asi los nervios
subyacentes, a traves de electrodos. El desarrollo de TENS se apoyO0 en un mecanismo
fisiologico que sugiere que existe una “compuerta” en el asta dorsal de la médula espinal,
regulando la cantidad de estimulos dolorosos entrantes a través de fibras nerviosas aferentes de
pequefio diametro, y que a su vez, la estimulacién de fibras nerviosas aferentes de gran didmetro
utilizando estimulos como TENS, pueden cerrar la compuerta, disminuyendo la sensacién de

dolor (Page et al., 2016).

La TENS constituye un analgésico econdmico y seguro, recomendado como complemento de
otros tratamientos para el dolor musculoesquelético, ademas promueve el autocontrol por parte
de los pacientes. Existe evidencia cientifica que respalda que la TENS es eficaz cuando se aplica
de forma adecuada en pacientes con afecciones musculoesqueléticas cronicas dolorosas
(Chesterton et al., 2013; Jonhson et al., 2007), como en la artrosis o la fibromialgia (Sluka et al.,
2013). No obstante, la terapia con TENS no es igual de efectiva para todas las condiciones de
dolor (Sluka et al., 2013), y, en concreto, la literatura cientifica actual sobre el abordaje del

dolor en la epicondilalgia lateral de codo mediante la aplicacion de corrientes TENS es escasa.

Aunque existen varias modalidades para la aplicacion de TENS, los méas usados son el TENS
convencional que utiliza pardmetros de alta frecuencia y baja intensidad y el TENS de
acupuntura, que, por el contrario, aplica bajas frecuencias e intensidades altas (Page et al.,
2016). Por otro lado, aunque menos estudiado, cabe destacar el EN-PENS, que utiliza
pardmetros de baja frecuencia (Johnson et al., 2016). Las distintas modalidades de TENS
descritas, se basan en distintas combinaciones de sus parametros, en funcién de las cuales se
cree que se activan diferentes fibras nerviosas con el fin de producir analgesia (Claydon et al.,

2011).
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Los resultados clinicos obtenidos mediante el uso de la TENS, asi como el efecto 6ptimo del
mismo, dependen de que la dosis utilizada sea la adecuada (Chesterton et al., 2013). Se ha
estudiado que la intensidad utilizada es de vital importancia para obtener un resultado positivo,
observando mejores efectos clinicos en el dolor con el uso de intensidades fuertes (Moran et al.,
2011). En cuanto a la frecuencia, la literatura cientifica muestra que, independientemente de la
intensidad, diferentes frecuencias activan mecanismos centrales para producir analgesia
(DeSantana et al., 2008), y parece que este parametro no influye en la hipoalgesia obtenida con
el uso de la TENS (Claydon et al., 2011). No obstante, los pacientes suelen encontrar méas
comodidad con las frecuencias mas altas, y, por tanto, estas se suelen probar antes que las

frecuencias bajas (Sluka et al., 2013).

Aunque parece que la TENS tiene resultados positivos en el dolor musculoesguelético crénico y
agudo, su efectividad en condiciones de dolor individual y en patologias concretas es
controvertido, pues los estudios son heterogéneos y a menudo deficientes (DeSantana et al.,

2018).

Hay estudios que han demostrado resultados positivos sobre el dolor en lesiones del manguito
rotador utilizando el TENS con altas frecuencias (Song et al., 2021; Page et al., 2016; Eyigor et
al., 2010). Asimismo, también parece haber resultados significativos en la reduccion del dolor
tanto con altas frecuencias de TENS como con el uso de TENS en rafagas que combina
corriente de baja frecuencia junto con trenes de alta frecuencia en pacientes con dolor lumbar
(Jalalvandi et al., 2022; Pivovarsky et al., 2021; Yaksi et al., 2021). Sin embargo, la efectividad
de esta terapia, también utilizando parametros de altas frecuencias para el dolor en la

epicondilalgia no ha tenido éxito (Chesterton et al., 2013).

La literatura cientifica actual sobre la efectividad de la TENS con frecuencias bajas es escasa.
Los resultados de este estudio podrian revelar su efectividad, en concreto en el dolor de la
epicondilalgia lateral, pues la modalidad propuesta para este protocolo de EN-PENS utiliza una
dosis de frecuencia de 2 Hz. Esta variante de TENS, presenta una base sélida apoyandose en la

obtencion de analgesia duradera a través de un mecanismo de activacion de las fibras A-delta
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nociceptivas superficiales, las cuales inducen una LTD de la fuerza sinéptica. Ademas, la
evidencia cientifica existente con respecto a los efectos de LTD estd abalada por estudios en

animales y en laboratorio, aunque es escasa (Johnson et al., 2016).

7.1. Fortalezas del estudio

Cabe destacar que este protocolo estudia el efecto de TENS sobre una poblacion especifica y
utilizando pardmetros que no han sido estudiados previamente para la evaluacion de su eficacia

en el dolor y la discapacidad.

7.2. Limitaciones del estudio

Dentro de las limitaciones del estudio nos encontramos ante la imposibilidad de cegar a los
terapeutas que realizan los tratamientos. Esta dificultad, puede influir en la manera de llevar a
cabo la intervencién a nivel del ejercicio activo. Asimismo, no se podréa estar del todo seguro de
gue los participantes realicen las tres aplicaciones diarias con el tiempo indicado de las
corrientes. Ademas, no se puede cegar a los pacientes, pues estan involucrados de manera activa
en el tratamiento, tanto de las corrientes como de la parte de ejercicio activo. Por otro lado, el
tamafio de la muestra de este ensayo clinico incluye a setenta y cuatro participantes, siendo un
estudio con una muestra pequefia, pero los datos que se obtengan respaldaran el calculo del

tamano muestral de estudios multicéntricos futuros.

7.3. Expectativas de futuro

Este estudio contintia con el debate abierto en la literatura sobre la efectividad de TENS sobre el
dolor y la discapacidad para condiciones médicas especificas. Ademas, permite conocer los
efectos de EN-PENS en la epicondilalgia lateral de codo, pudiendo asi aportar una nueva

solucion para el dolor de esta afeccion en la préctica clinica. Por otro lado, los resultados
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obtenidos podrian generar una nueva linea de investigacion como la implementacion de EN-

PENS en otras patologias, aportando soluciones practicas al dolor de los pacientes.

7.4. Consideraciones éticas

El presente trabajo final de master estd autorizado por el comité de ética de la oficina de
investigacion responsable de la Universidad Miguel Hernandez para el curso 2021/2022 con el

codigo TFM.NA.JVTM.AVDM.220612.

Esta propuesta de intervencién se ha llevado a cabo siguiendo directrices CONSORT (Cobos-

Carbd., 2017). (Anexo 7. Declaracion CONSORT 2010).

Se adjunta el Consentimiento Informado disefiado especificamente para el estudio y, que previo
al mismo, se le hard entrega a cada uno de los participantes. (Anexo 8. Consentimiento

informado).

8. PROGRAMA DE TRABAJO

Se adjunta un cronograma de las actividades donde se puede apreciar el periodo de tiempo que

sera necesario para llevar a cabo la investigacién. (Anexo 9. Cronograma).

9. CONCLUSIONES

Este protocolo sugiere la necesidad de nuevas investigaciones respecto a la terapia con EN-
PENS, pues la literatura actual es escasa y de baja calidad metodoldgica. Por este motivo, este
tipo de propuestas de intervencidn podrian ser necesarias, resultando Utiles en la préctica clinica

para establecer protocolos con pardmetros concretos para patologias especificas. De esta forma,
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se podrian obtener buenos resultados en variables como el dolor y la discapacidad de manera

segura y un bajo coste econémico.

10. INFORMACION ADICIONAL

10.1. Financiacién

Para realizar este estudio se necesitan instrumentos como pointers para que se puedan
aplicar de manera auténoma los participantes las corrientes, el algémetro analégico FPK
60 para poder medir el umbral de dolor por presién y el dinamémetro manual para testar
la fuerza de agarre. Asimismo, para poder llevar a cabo el estudio se estima una
cantidad necesaria de 1500 €. Ademas, los pacientes del estudio no serdn compensados

econdmicamente. (Anexo 10. Tabla coste del material)

10.2. Conflicto de intereses

El autor afirma no tener ningun tipo de relacién financiera con ninguna organizacién que
pudiera tener interés en el estudio, ni ninguna otra relacion o actividad que pueda haber influido

en el trabajo.
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13. ANEXOS

Anexo 1. Diagrama de flujo

[ Trae para determinar la slegihilidad del pacients }

=|' Criterios de inchizion v ewclusion

[ Grupo de intervencian ] [ Grapo control ]
M=37 37

Analisis 1 y 12* sesicn
9
-3

- Funcion v discapacidad
- Fuerza de agame
- Umbral de dolor par presidn

h

- Dialor

- Funcion v discapacidad

- Fuerza de agame

- Unbral de dolor por presion

Seguimisnto a los 30 dias
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Anexo 2. Criterios de inclusion y exclusion

Diagnosticados con EL con al menos de

meses de evolucion.

Pacientes sin cirugias previas con respecto a
laEL.
Pacientes que no  estén  tratados
farmacolégicamente.

Que se encuentren en el rango de edad de

entre 18 y 65 afios.

Pacientes que hayan sido tratados con
fisioterapia o inyecciones de corticosteroides
en los dltimos 3 meses,

Pacientes con antecedentes de dolor
neuropético o dafio estructural grave de codo.

Pacientes con artritis inflamatoria.

Pacientes con contraindicaciones para TENS

(incluyendo,  dermatoldgicas,  epilepsia,

sensacion en el brazo afectado anormal,
marcapasos 0 embarazo)

Pacientes que no se puedan aplicar la TENS

de manera independiente.

Anexo 3. Fotos explicativas de los ejercicios.

Push-up plus
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Ejercicio excéntrico de la musculatura extensora del antebrazo
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Anexo 4. Localizacion del pointer.

Rama profunda del nervio radial

Nervio radial, altura del epicondilo
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Nervio radial, canal de torsién humeral

Anexo 5. Escala numérica de clasificacion del dolor NPRS

El paciente puntia su dolor del D al 10, siendo 0 ausencia de dolor y 10 el peor
dolor imaginable.

o 1 2 3 & 5 6
e r 1 | 1 1 1 |
rF & 1 T 1 1"

i A N S | t t

Sin dolor

Suave Dolor moderado Dolor intenso
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Anexo 6. Escala Quick DAHS

Haga un circulo alrededor del ndmers gue mejor indica su capacidad para llevar 8 cabo las siguientes
actividades durante la semana pasada.

Ninguna Poca Dificultad Mucha Incapaz
dificultad  dificutad  moderada  dificuitad

1. Abnr un pote gque tenga la tapa
apretads, dandole vueltas 1 2 3 4 5

2. Realizar kos guehaceres del hogar
mas fuertes (por ejemplo.  lavar 1 2 3 4 5

VENLENES, Mapear)
3. Cargar una bolsa de compra o un

maletin 1 2 3 4 5
4. Lavarse |3 espalda 1 2 3 4 5
5. Usar un cuchillo para cortar slimentos 1 2 3 4 5

6. Realizar actividades recreativas en las

qgue s& recibe impacte en el brazo, 1 2 3 4 5
hombro © mano (por ejemplo, batear.

jugar al golf, al tenis, eic.)

Enlo Poco Moderadamente Bastante Muchisimo
absoluto

7. iHasta gqué punto el problema del

brazn, hombro o mano dificultd las 1 2 3 4 5
actividades sodales con  familiares,

amigos, wvecinos o grupos durante |

sSemana pasads?

Enlo Poco Moderadamente Mucho Totalmenta
absoluto
8. iTuwo que limitar su frebajo u oiras
actividades diarias & causa del problemsa 1 2 3 a4 5
del brazo, hombro o mano duranie la
SEMmana pasads?

Por favor, evalle la intensidad de los | MNinguna Poca Moderada Mucha Muchisima
siguientes sintomas durante la semana
pasada:
4. Dolor de brazo, hombro o mano
1 2 3 4 5
10. Hormigueo en el brazo, hombro o
mani 1 2 3 i 5
Hinguna Poca Dificuitad Mucha Incapaz

dificultad dificultad moderada dificultad

11. ;Cuanta dificultad ha tenido para

dormir & cawsa del dolor de brazo, 1 2 3 i 5
hombro o mano durante |8 semans
psada’?
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Trabajo/Ocupaciin (Opclonal)
Con las siguientes preguntas se intenta determinar las consecuencias del problema del brazo, hombro o
mano en su capacided para trabajar (incluidos los quehaceres del hogar de ser ésta su ocupacion

principal).

Indique cugl es su trabajo/ocupacidn:

[ Mo trabajo. (Pase a la seccian siguiente.)

Por favor, haga un circulo alrededor del ndmero gue mejor describe su capacidad fisica
durants |la semana pasada. Ninguna Poca Diificultad Mucha Incapaz
dificultad dificultad moderada dificultad

1. ¢ Se le hizo dificil realizar lzs tareas

de su frabajo como normalmente las 1 2 3 4 5
hace?

2. ;Se le hizo dificil realizar lzs tareas

propias de su trabajo & causa del 1 2 3 4 5
dodor de brazo, hombro o mano?

3. ;Se le hizo dificil hacer su trabajo

tan bien como quisiera? 1 2 3 4 5
4. ; Se le hizo dificil reslizar su trabajo

en el tiempo en gue generalments o 1 2 3 4 5
hece?

Atletas de Alto Rendimiento/Masicos (Opclonal)

Las siguientes preguntas se relacionan con las consecuencias del problema del brazo, hombro o mano al
practicar un deporte, focar un instrumento musical (o ambas cosas). Si practica mas de un deporte o toca
mas de un instruments musical (o ambas cosas), conteste tomando en consideracidn la activided que sea
mas importante para ushed.

Indique el deporte que practica o el instrumento musical que foca que sea méas importante para usted:

O Mo practico ningtn deporte ni toco ningdn instrumento musical. (Puede pasar por alto esta seccidn. )

Par favor, haga un circulo alrededor del ndmero que mejor describe su capacidad fisica
durants |la semana pasada. Ninguna Poca Dificultad Mucha Incapaz
dificultad  dificultad  moderada dificultad

1. i Tuwo dificultad al utilizar la técnica

habitusl para practicar su deporte o 1 2 3 4 5
tocar su instrumento musical?

2. iTuwwo dficultad para practicar su

deporte o tocar su instrumento musical 1 2 3 a4 5
& causa del dolor de brazo, hombro o

mano?

3 iTwwo dificultad para practicar su

deporte o tocar su instrumento musical 1 2 3 4 5

tan bien como quisiera?

4. ;Tuwo dificulted para dedicarle la

cantided de tiempo habitual para 1 2 3 4 5
practicer su deporte o tocar su

instruments musical?
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Puntuacion de discapacidadisintoma Quick DASH
Para poder calcular la puntuacion del Quick DASH hay que completar al menos 10 de las
11 pregunias.

Se suman los valores asignades a cada una de las respuestas completadas y se halla el
pramedio, obteniendo asi una puntuacin del uno al cinco. Para expresar esta puntuacion en par
cientos, se le resta 1 y se multiplica por 25. A mayar punfuacion, mayor discapacidad.

Puntuacion de DASH de discapacidad/sintoma =

[sumada n msguastas] =1 x 25
n

donde n as igual al nomero de las respuesias completadas.

Secciones opcionales (trabajofocupacion y atletas de alto rendimiento/masicos)
Para poder calcular |a puntuacion de cada saccion opcional hay que contastar las cuatro
preguntas.

Para calcular la puntuacion de la seccitn de 4 preguntas, se sigue el procedimiento descrito
anteriormente. Se suman los valores asignados a cada una de las respuestas completadas y se
divide entre cuatro. Para expresar esta puntuacion en por cientos, e be resta 1 v se multiplica por
25.
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Anexo 7. Declaracion CONSORT 2010

CONSORT 2090, Lists de commprobaciin de b bformaciin que hay que inchue 4l comunk s w sasiye clinko alestorteado’

Secciiniema Remnn  frem de b Sota de comprobacado
Titwo y resumen
" et fie un emayo o o tissh
AL del daelo, mét del eroay
(pn-muuu-mmmupm;
Introdecciin
Astrcafester y odyettven 2 Antecrdentes omtificos y jantificacdn
h Obetvos expecificos o hipdtesis
Dusade del smmyo 1 Descripoln del dnedo del esaye (por emplo, parallo. Gotodal) Incheads la raedn de
augnacion
b Camiblos impertantes en los métodos despods de Iniciar el ensye (por ejemplo. crienes
de seleccibn) y su et fcacde
Pendpaste 4 Criserion de selocciin do los pantk puntes
b d. (contiros ¢ €N quUe s wEN los datos
Inservwncane; s u"m-!p-ahum(.m*_lmmnimﬁm
Imﬂhh,m&.-aﬁuum-'
Resubogdoy L Especificaciim o pefor! de las varlibles eap 10} lace) principaken) y a
Inciuddon (dmo y culndo w ovaluimn
L Cuslquier camBlo en Las vartables mipueits tran of Imico del ermmayo, st con ks met oy
de 1xs) modificacidn(es)
Taonude myssted Ta Cmo se detemming el tamato meesesl
™ Si ponde explica andlisiy dbo y bas regas de imterrupelim
Alraror bscdn
Geveacibn de b wcwmcla LN MWindo unlizade para penerar la de ol e
L Tipo de detales de codlquier rexnockin (como blogees y tamafio
G |os blogues |
Mecannmo de ocukade L) muilwan L de W0 ale.
de s asigrackin (come e mede a0). descritnendo bos pasos realizatos
PaTa ecullar W secuenci hasta que se ignana las niervenciones
Inplementacion w0 Quidn generd la e quién selecciond a los participames
¥ quidn asignd los alay
Inmasaramiens 1 S350 walad, 2 quitn s mantuvo rpde despuds de acigrar L infervencione
(por exmplo, pan kpantes, cusladoms, evaliadores del resultado) y de qué mede
e Sies melevante, descnpca de la similiud de Las tervencones
Mbtodos et adbitics 2 Métodos estadisticos wtiizados para compans los grupos e Coanto 2 L variable respuesta
prncipal y L secundaris
ir 3 Métndos de aniliss adicionales, come aniinis de sabgiipos y anbiniy anadon
Resulades
Auge de pamopantes (o woamends 1 mmmunﬂnawm"nwmmnw
encamcidmmenie an ¥ G y on el andhisis principal
diogam de fup)
m Para cada grge, peéréidas y despols de La 2k ben, pan o com Jos martivos
Reclatsatents (L% Fechas gue Sefinm b periados de cocitamients y de seguiment o
" Cawsa & b Noadizackin o de la Interupe iin del ensme
Dares Sawses " wn‘upmumm%,m.matm
Mimerns svalcados "% Para cada grigo, nimer de on cada aniliss y
o andisls s bosd en fos gropon Imodbmente acignades
Resulodus y estmmackin 7 Para cada respuesta o resulnade firal pincipd y seoundario, bes resaltados pas cada grepo,
o tamato del efecio extimadn y m precishim (come ntmvdo de conllanza del 951
" Para las respeestas duontim ks, se . b0 de bs hos del electo
tanto abselunn como relsvo
Avdhsh woundanon 8 Revudnades de cunlguier ooro andlisis realeade, inclido el andlids de subgrupos y os
andisis ajntado ndo entre Jos svpecificadon o priad y lon exploratosion
Dakos [perjukion) " Todos lon dafios (per) o ekctosne don o cada greps (para une
orentscibn especifica. vease CONSORT e hurmd |
Dincusiin
Lirsitocmney 0 Limstaciones del eanatio. aboatando Ly furrees de poaiies sengon, L de impeecinibn v, 5
procede. o multiplic dad de anidsls
Cenerdzacky 21 Positilidad de generalizacidn (vallder esterna, apiicablidad) de bos hallazges del ensayo
Inser etscudn 2 con s con baliace de deneficios y dafies, y
ot end
Otra Informacion
Reghtro o Niumes de repisam y numbse del regsiro de enwyos
Poatacaia u Dinge parde sccederie al pretocdo compleio del ensayo. o estd & sponetie
Fimancecdn FL) Fuenies de inanciacion y otrin spedas (Come suminsts de medicamentos) papel

de |os financuadores
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Anexo 8. Consentimiento informado.

COMNSENTIMIENTO INFORMADD PARA: EFICACIA DE LA CORRIENTE EN-PENS. PROTOLOLD DE
EMSAY

T Como paciente,
de . BT T = I T =

DECLARD:
Qe s2 me ha me ha informada sobre los sigulentes aspectos:
1.- ldentificacitn, descripcién y objethvos del procedimiento.

Este proyecto, levado a cabo por el Area de Fisioterapla de la Universidad Miguel Hernandez, ¥
cuyo responsable es Agquiles Villamediana de Miguel, se centra en el estudio de aspectos
relacionados con la funcionalidad y la analgesia provocada por corrientes de tipo EN-PEMS en
sujetos con epicondilalgla lateral de codao.

El procedimiento que se me propone consiste en la realizacikdn de una serie de cuestionarios de
salud antes y despuds de una intervencidn basada en la aplicacidn de corrientes EN-PENS
[electroterapia] vy ejercicios destinados a la musculatura extensora del antebrazo y
estabilizadora de hombro.

Esta imtervencidn consiste en 3 aplicackones diarias por parte del paciente de corriente EM-PENS
durante 16 minutas en cada una de ellas, acorde a las instrucclones gue se faciliten. Ademdas, se
llewardn a cabo ejercicios especificos destinades a trabajar la musculatura implicada en la
eplcondilalgia lateral de codi.

2.- Beneficios que se espera alcanzar
En ningun caso recibird ninguna compensacitn econdmica ni de otro tipo. Sin embargo, si las

inwestigaciones tusieran éxito podrian ayudar, en el future, a mejorar el tratamiento del dolor
las molestias proplas del dolor de la epicondilalgla lateral de codo.

3.- Alternativas raronables.

La diecisidn de permitir el andlisis de mis datos y la participacidn en la intenencion es totalmente
libre y woluntaria, pudiendo megarme e incluso pudiendo revocar mi consentimiento en
cualquier momenta, sin tener la obligacidn de dar explicacidn alguna.

Se me ha informado gue tengo la posibilidad de epercer derechos de acceso, rectificacidn,
cancelacidn y oposicidn al tratamiento de datos de cardcter personal, en bos términos previstos
en la mormativa aplicable.

4.~ Consecuencias previsibles de su realizacion y de la no realizacidn

5 decido participar tendré derecho a decidir ser o no informado de los resultados de la
inwestigacitn.
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5.- Riesgos frecuentes y poco frecuentes

En ningdn caco, la participackdén an acta estudio cupondrd un rlacgo para md sadud.

B.- Proteccidn de datos personales y confidencialidad.

La infermaciin sobre mis datos personales y de salud serd incorporada y tratada en una base de
datas informatizada, cumplieando con las garantias gue establece la Ley de Proteccidn de Datos
de Cardcter Personal y la legislackdn sanitaria.

Asirnismo, s2 me ha informado de que tengo la posibilidad de ejercitar los derechos de acceso,
rectificackn, cancelackdn v oposicién al tratamiento de datos de cardcter personal, en los
tarminos previstos an la normativa aplicabla.

5 decidiera revocar el consentimiento que ahora presto, los datos obtenidos de la esploracidn
hasta ese momento seguirdn formando parte de la imestigacidn.

Por tanto, entiendo gue:

Mi participacidn en este estwdio es voluntaria, y gue puedo rewocar mi consentimiento en
cualquier momenta, sin la obligacidn de dar explicacidn alguna.

Otorgo mi consentimiento para que la Universidad Miguel Hernandez utilice mis datos,
incluyendo la informacidén sobre mi salud, para investigacionas médicas, manteniendo siempre
il anonimato v la confidencialidad de mis datos.

La informacidn y el presente docurmento se me han facilitado con suficente antelacidn para
reflexionar con calma y tormar mi decisidn de forma libre y responsabile.

He comprendido las explicaciones gue se me han facilitado en un lenguaje clare ¢ sencillo y el
fisioterapeuta que me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha
arlarado las dedas gue le he planteado.

Observaciones gue considere realizar:

Por ello, manifiesto que estoy de acuerdo con la informacidn recibida y en tales condiciones
estoy de acuerdo y CONSIENTO participar en el estudio sobre CORRIENTE EN-PENS.

En San Juan a...de ... de 20...

Firma del paciente Firma del Fisioterapeuta
AFAO.: 8 PO
(Mombre y dos apellidos) [Mormbre y dos apellidos
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Anexo 9. Cronograma

CRONOGRAMA

2022 2023

sep-22 oct-22  now-22  dic-22  ene-23  Feb-23 mar-23 abr-23 map-23  jun-23 jul-23 age-23

Planificacion del proyecto

Tareas:

Planificacion de estudio con el grupo investigador
Solicitud comite ética (OIR UMH)

Reclutamiento de los participantes e inclusion en el estudio
Asignacion de los participantes a los grupos

Primera evaluacion de las variables

Firma del consentimiento informado

Explicacion del tratamiento

Aplicacion del tratamiento

Reevaluacion del tratamiento

Analisis de los resultados

Interpretacion de resultados y redaccion del articulo
Difusion

Anexo 10. Tabla costes del material.

- MATERIA CQSTE "
72 Pointer
1 Algémetro analdgico FPK 60 602 €
1 Dinamometro manual 272 €
Imprevistos 266 €
TOTAL 1500 €
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