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INTRODUCCION. ESTADO ACTUAL DEL TEMA. JUSTIFICACION.

El dolor de hombro es un problema frecuente en la poblacion general
siendo la segunda causa de consulta en atencion primaria por patologia
musculo-esquelética . Tiene una prevalencia estimada del 3 al 7%,
suponiendo un 5% de las consultas de medicina general V). Sélo el 40-50% de
los afectados consulta por dolor, y en la mitad los sintomas persisten un afio
después de la primera consulta ©®, lo que conlleva un importante consumo de

recursos asistenciales y pérdidas productivas por absentismo laboral .

La prevalencia del hombro doloroso aumenta con la edad, lo que tiene
grandes implicaciones sociosanitarias dado el actual envejecimiento de la
poblacién, también aumenta en las personas que realizan actividades con las
manos por encima de la cabeza o acciones altamente repetitivas ©.
Alcanzando las cuotas més altas de prevalencia de la cuarta a la sexta década
de la vida y principalmente en mujeres . Ademas la movilidad del hombro
comprometida tiene un impacto importante en la realizacion de las tareas
esenciales para la vida cotidiana (p.ej. vestirse, realizar higiene personal,
comer y trabajar). Asimismo, el dolor de hombro a menudo se asocia a un
deterioro en la capacidad de dormir, por lo cual afecta al estado de animoy a la
concentracion ®. Se ha demostrado que las personas con dolor de hombro
obtienen valores sustancialmente menores de lo normal en el formulario SF-36
(una medida estandarizada de salud general) para la funcién fisica, la funcién

social, la funcién del rol fisico, la funcién del rol emocional y el dolor ©.

El sindrome de hombro doloroso presenta un importante desafio
diagndstico y terapéutico para el profesional, ya que corresponde a una unidad
funcional compleja que incluye numerosos tejidos capaces de causar
disfuncion articular ©®. Sabemos que el hombro est4d compuesto por cinco
articulaciones, siendo la principal, la articulacion glenohumeral o escapulo-

humeral .

La articulacion glenohumeral es una articulacion poco congruente para
permitir una mayor movilidad, causando al mismo tiempo inestabilidad en la

articulacion. La capsula articular es laxa y extensa para tolerar la amplitud de



los movimientos, por lo que los musculos y tendones que movilizan la cabeza
humeral deben darle también estabilidad, los principales musculos
estabilizadores del hombro son los cuatro muasculos que componen el
complejo muscular del manguito de los rotadores: supraespinoso,
infraespinoso, subescapular y redondo menor . Existe un elevado niimero de
lesiones de partes blandas que pueden causar patologia de hombro, siendo la
principal causa de dolor de hombro, en un 65% de los casos, la patologia
inflamatoria o degenerativa del manguito rotador ©, por ello es la patologia en

la que basaremos nuestro estudio.

El tratamiento habitual de la tendinitis del manguito rotador es realizado
frecuentemente por el médico de atencidn primaria y tiene diferentes opciones:
farmacolégicas, principalmente antiinflamatorios no esteroideos (AINE) y
analgésicos, infiltraciones con corticoides y/o anestésicos, y fisioterapéuticas.
No hay criterios clinicos claros acerca de cuando utilizar cada uno de ellos, ni si
se debe optar por varias opciones simultaneamente y en qué orden ). Se han
publicado ensayos clinicos en los que se compara la eficacia de distintos
tratamientos para diversas patologias del hombro, sin que se haya llegado a
conclusiones claras sobre el tratamiento mas eficaz en la tendinitis del
manguito rotador ®. Asf, un ensayo clinico realizado por Van der Windt et al ©
en la atencion primaria holandesa muestra que en el tratamiento de la capsulitis
adhesiva es mejor la infiltracion que la fisioterapia, resultado con el que
coinciden parcialmente Carette et al ® en Canada, que concluyen que las
infiltraciones son mejores que la fisioterapia, pero que ambas opciones juntas
proporcionan mejores resultados ®. En la revisién sistematica realizada por
Green et al ® se ha concluido que el tratamiento de diversas patologias de
hombro mediante un régimen de ejercicio supervisado tiene un beneficio
significativamente mejor a corto y a largo plazo que el placebo. Un estudio
realizado por Ginn KA et al (), de 56 participantes con trastornos mixtos del
hombro en tratamiento con ejercicios de rehabilitacion frente a placebo durante
un mes demostrd una mejoria significativa en cuanto a al tiempo de
recuperacion, funciébn y rango de abduccién. Un segundo ensayo que
comparaba ejercicios de rehabilitacion frente a placebo en la lesion del

manguito de los rotadores, con un seguimiento de dos afios y medio demostro



un beneficio sostenido significativo en la funcién articular del hombro (Brox
1993/7) ©.

Pocos de los ensayos identificados probaron la combinacion de varias
intervenciones en la tendinitis del manguito rotador. Puesto que en la practica
clinica diaria, los pacientes con dolor de hombro rara vez reciben una Unica
intervencion, en este estudio vamos a analizar la eficacia del tratamiento
farmacoldgico estdndar de la tendinitis del manguito rotador junto con ejercicios
terapéuticos, se pretende conocer si los pacientes rehabilitados presentan
mayor recuperacion funcional, menor dolor y mejor calidad de vida tanto

precozmente como a largo plazo.

HIPOTESIS Y OBJETIVOS

HIPOTESIS

Los pacientes atendidos en el centro de salud por tendinitis del manguito
rotador que seran tratados con ejercicios terapéuticos grupales y tratamiento
farmacolégico  estandar  (AINEs, analgésicos, infiltraciones  con
glucocorticodes), presentaran mayores beneficios en la funcion, el dolor y la
calidad de vida tanto a corto como a largo plazo, en comparacion, con los
pacientes que seran tratados con tratamiento farmacolégico estandar

Unicamente.

OBJETIVOS
Objetivo principal:

Analizar si existen diferencias en cuanto a la eficacia del tratamiento de
la tendinitis del manguito rotador en pacientes tratados con tratamiento
farmacoldgico estandar, respecto a los tratados con tratamiento farmacologico
estandar y ejercicios fisioterapéuticos, en la mejoria de la funcién de la

articulacion, del dolor y de la calidad de vida a corto y largo plazo.



Objetivos secundarios:

e Analizar las diferencias en las tasas de recaida de la enfermedad en
ambos grupos de tratamiento

e Analizar las diferencias en la existencia de complicaciones (efectos
secundarios de farmacos, efectos de tratamiento fisico: roturas
tendinosas, otras) en ambos grupos de tratamiento.

e Analizar la necesidad de derivacion a traumatologia en ambos grupos.

METODOLOGIA

1. DISENO

Se trata de un ensayo clinico, donde se incluyen a los pacientes
diagnosticados de tendinitis del manguito rotador en los centros de salud de
Cabo Huertas, Campello, Mutxamel y San Juan, donde se diferencian en dos

grupos de tratamiento.

Grupo 1 o tratamiento activo: Pacientes que realizan ejercicios

terapéuticos grupales y tratamiento farmacolégico estandar.

Grupo 2 o control: Pacientes con tratamiento farmacolégico estandar.

2. AMBITO DEL ESTUDIO

Centros de Salud de Cabo Huertas, Campello, Mutxamel y San Juan
que pertenecen al departamento de salud del Hospital Universitario de San

Juan.

Los cuales disponen de un espacio habilitado para realizar los ejercicios
rehabilitadores en los centro de Cabo Huertas y San Juan, y centros sociales

cercanos de facil acceso en Campello y Mutxamel.

Se han seleccionado estos cuatros centros de salud para tener una

muestra representativa de la poblacién.



Los centros de Cabo Huertas y Campello tienen mayor numero de
poblacion, y esta se distribuye principalmente en poblacién en edad laboral,
con mas poblacion activa que los centros de Mutxamel y San Juan. La
poblacién de Cabo Huertas y Campello presenta mayor nivel socioecondmico y
trabajos de mayor poder adquisitivo con menor exigencia fisica, por el contrario
en Mutxamel y San Juan la poblacion presenta un nivel socioeconémico medio,
con trabajos de mayor exigencia fisica, dedicAndose parte de la poblacion a la

agricultura.

3. POBLACION DE ESTUDIO

La poblacién a estudio son los pacientes atendidos en las consultas de
Atencion Primaria de los centros de salud de Cabo Huertas, Campello,

Mtuxamel y San Juan con diagndstico de tendinitis del manguito rotador.

Para la inclusion de pacientes se tendran en cuenta los siguientes

criterios:

e Criterios de inclusion:

o Pacientes con diagndstico médico de tendinitis del manguito
rotador. Diagnostico mediante la exploracion fisica marcando en
la check list la maniobra que resulte patolégica. Con al menos una
maniobra positiva se tendra el diagnéstico. (Anexo |y II).

o Prueba de imagen complementaria. Radiografia de hombro o
ecografia de hombro tras el diagndéstico.

o Edad comprendida entre 18 y 75 afios.

o Menos de 1 afio de evolucién de la enfermedad.



e Criterios de exclusion:

o Pacientes que presenten rotura total de algun tenddén del
manguito rotador.

o Pacientes con otras patologias asociadas: bursitis, ruptura del
tendon bicipital, capsulitis adhesiva.

o No firmar el consentimiento informado o que rehudsen participar.

o Si han recibido tratamiento fisioterapéutico de hombro en los seis
meses previos.

o Sitienen contraindicaciones del tratamiento.

o Si han tenido alguna cirugia previa de hombro.

o Si han tenido luxacion o fractura en la region del hombro.

o Si padecen trastornos sistémicos musculo-esqueléticos o
trastornos neurologicos

o Imposibilidad de asistir a las sesiones de ejercicios o de realizar el

seguimiento.

4. CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

Para el calculo del tamafio muestral se ha utilizado como hipoétesis
alternativa para la comparacion de los tratamientos de la tendinitis del manguito
rotador en el centro de salud, la no igualdad entre ambos grupos. Se ha
calculado mediante la férmula para el calculo de tamafio muestral para
contraste de hipotesis mediante comparacion de dos medias. Se ha

presupuesto un nivel de significacion de 0,05 y una potencia del 80%.

A partir del estudio de Garcia M.F y Medina M . Estudio que analiza la
evolucién y caracteristicas del hombro doloroso en el centro de salud, y los
diferentes diagndésticos que se dan a esta patologia, detectdndose un total de
106 casos de hombro doloroso durante dos meses en 4 centros de salud,
siendo de estos 38 casos de tendinitis del manguito rotador. Si aplicamos estas
cifras a nuestra poblacion, en el periodo de intervencion de nuestro estudio
(doce meses) se esperan atender unos 636 pacientes con hombro doloroso, de

los cuales 228 serian subsidiarios de entrar en el estudio.



Estudios previos en pacientes que presentan dolor subagudo o cronico
de hombro han mostrado que una mejoria en mas de 10 puntos en valor total
de la escala SPADI (Shoulder Pain and Disability Index) indica una mejoria
significativa en la clinica del hombro doloroso y en la funcién del hombro con IC
90% ®. Por ello cambios en la puntuacién entre +10 y - 10 no distingue de
manera fiable entre sujetos que fueron mejorando, aquellos cuya condicion

permanecio igual, y aquellos que fueron a peor.

Usando este parametro, calculamos que para la escala SPADI
necesitamos un tamafio muestral de 51 sujetos por grupo para conseguir

detectar dicha diferencia de 10 unidades.

Segun los resultados de estudios previos ®®, el tamafio de la muestra
debe de ser de 89 sujetos en cada grupo para tener resultados significativos en
la Escala del dolor SF-36, detectando diferencias entre ambas poblaciones de
4 unidades.

En la escala de Constant- Murley se necesita un tamafio muestral de 9
pacientes en cada grupo para detectar una diferencia igual o superior a 15

unidades, a partir de la cual el paciente presenta mejoria significativa.

Todos los parametros han sido calculados segun los resultados de
estudios previos. Se ha estimado en los calculos muestrales una tasa de

pérdidas de seguimiento del 10%.

El tamafio muestral del estudio deberia ser de 178 pacientes. Parar alcanzar
un tamafio muestral adecuado y tener unos resultados estadisticamente

significativos.

5. TIPO DE MUESTREO

Muestreo de este estudio se realiza en forma de casos consecutivos.

Los pacientes se van introduciendo en el grupo 1 o tratamiento activo o
en el grupo 2 o control en cada centro de salud, haciéndose grupos

independientes en cada centro. Los pacientes son asignados a cada grupo en



bloques de permuta de cada 5 pacientes diagnosticados por centro de salud.

Segun estudios previos los bloques de permuta de 5 pacientes permiten una

distribucién muy similar entre ambos grupos de pacientes "),

Al mismo tiempo, permite iniciar lo antes posible los grupos de ejercicios

terapéuticos, ya que cada grupo de ejercicio en el respectivo centro de salud se

inicia cuando sean al menos 3 participantes.

Se realizaran revisiones semanales de los nuevos pacientes incluidos en

el estudio por cada centro de salud para garantizar una asignacion correcta en

cada grupo.

6. VARIABLES A ESTUDIO

Las variables que usamos para el desarrollo de nuestro estudio fueron

clasificadas en los siguientes grupos:

e Variables demograficas:
o Edad: expresada en afnos.

o Sexo: clasificada como varon o mujer.

o Estado civil: parametros recogidos soltero/a, casado/a, vive en

pareja, separado/a, viudo/a.

o Estado laboral: parametros estudiante, en estado de paro o sin

trabajo, trabajador/a, jubilado/a.

o Trabajo: variable categorica que recoge informacién sobre oficio

gue desempefia. ClasificAndolos en categorias segun el Instituto

Nacional de Estadistica -

1.

o

Directores y gerentes.

2. Técnicos y profesionales cientificos.
3.
4. Trabajadores de servicios de restauracion, proteccion y

Empleados contables, administrativos.

vendedores.
Sector agricola, ganadero, forestal y pesquero.

Ocupaciones elementales.



@)

Centro de salud al que pertenece: Campello, Cabo Huertas,
Mutxamel y San Juan. Variable recogida segun en qué centro
sean atendidos.

Practica de deporte previamente: Variable categodrica que se
clasifica segun el deporte realizado al menos durante un mes.
Clasificamos tenis, natacion, baloncesto, lanzamiento de objetos,
deporte de contacto (judo, taeckwondo, ...)

Variables clinicas del paciente:

o

Diagnostico, definido como tendinitis del manguito rotador
(Anexo 'y I1)

Fumador: Variable cualitativa expresada como fumador (si es
fumador activo), exfumador (si fue fumador y ha dejado el habito
tabaquico hace méas de 6 meses) y no fumador (si nunca ha
fumado mas de 6 meses).

Diabetes mellitus, Artritis reumatoides: variables cualitativas
dicotébmicas expresadas: padece la enfermedad Si/No.

Peso: Variable cuantitativa expresada en Kilogramos. Tomando
el peso en la primera consulta mediante bascula mecanica o
digital, con el paciente descalzo, vestido y sin objetos en los
bolsillos.

Talla: Variable cuantitativa expresada en metros. Midiendo la
talla del paciente en el momento de inclusion en el estudio
mediante tallimetro, con el paciente descalzo y con ropa.
Sobrepeso u obesidad: variable cuantitativa expresada mediante
el indice de masa corporal (IMC) siendo sobrepeso IMC >25 y
obesidad IMC > 30

Cumplimiento de criterios de inclusion: variable dicotémica
definida en criterios de inclusion.

Lado del cuerpo dominante: variable dicotomica, clasificada
como derecha o izquierda. Definida como la mano que utiliza
habitualmente para actividades cotidianas (comer, escribir a

mano).



o Lado de la afectacion de la patologia del hombro: variable
categorica expresada en derecha, izquierda o ambas. Definida
como el hombro en el que presenta el dolor y limitacion
funcional.

o Tiempo de evolucion de la patologia del hombro: variable
cuantitativa expresada en meses. Tiempo desde el inicio de la
clinica doloroso y limitacién funcional.

o Evaluacion funcional: variable cuantitativa que se lleva a cabo
mediante la Escala de Constant- Murley. La puntuacion maxima
asignada es de 100 puntos que se desglosan en los siguientes
apartados: dolor (15 puntos), actividades de la vida diaria (20
puntos), rango de movilidad (40 puntos) y fuerza (25 puntos).
(Anexo IlI)

o Calidad de Vida: variable cuantitativa que recoge los datos
mediante el Cuestionario de Salud SF-36. Incluye escalas multi-
item para medir ocho dimensiones: funcion fisica, limitaciones de
rol debido a problemas de salud fisicos, dolor corporal, funcién
social, salud mental general, incluyendo malestar psicoldgico y
bienestar, limitaciones de rol debido a problemas emocionales,
vitalidad, energia o fatiga y por ultimo percepciones de salud
general. (Anexo V)

o Evaluaciéon de dolor y discapacidad: variable cuantitativa, los
datos son recogidos mediante el indice de dolor e incapacidad:
SPADI de sus siglas en inglés: Shoulder Pain and Disability
Index. Valorando el dolor y funcionalidad en las actividades
cotidianas segun escala 0 indica ausencia de dolor y 10 el peor

dolor inimaginable. (Anexo V)

e Variables relacionadas con la intervencion:
o Numero de sesiones de ejercicios terapéuticos a las que ha
acudido: variable cuantitativa expresada de forma numérica del 0

al 12, siendo 12 el total de sesiones.
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o Faltas de asistencia: variable cuantitativa expresada de forma
numérica del 0 al 12. Indicando las ausencias de asistencia que
ha presentado.

o Horario de las sesiones: variable dicotbmica que indica en que
horario de clases acudia, mafiana o tarde.

o Efectos adversos al tratamiento: variable categoérica donde se
recogen los efectos sufridos por cualquier tipo de tratamiento
farmacoldgico o fisico. Farmacoldgica: Sangrado menstrual
irregular, enrojecimiento facial, gastritis, Ulcera gastrica, mal
control de tensién arterial. Fisicas: rotura tendinosa, capsulitis,
hombro congelado.

o Tiempo asintomatico: Variable recogida en meses. Tiempo
desde mejoria del dolor que permite vida funcional normal no
limitada por el dolor.

o Recidiva de la enfermedad: Tiempo que transcurre desde estar
asintomatico hasta a iniciar nuevamente la clinica de dolor y

limitacion funcional por dolor. Expresada en meses.

Recogida de variables.

Una vez que el médico diagnostica al paciente de tendinitis del manguito
rotador mediante las maniobras exploradoras facilitadas en Anexo II: check list,
cumpliendo al menos una maniobra patoldgica, se le solicita una prueba de
imagen, radiografia o ecografia, y se le ofrece al paciente participar en el
estudio. Una vez que el paciente acepta se le realiza en consulta una primera
evaluacion mas completa teniendo en cuenta caracteristicas de la lesion, desde
cuando la tiene, antecedentes médicos personales, recidivas, y se pesa y talla
al paciente (Anexo VI). Se realizan dos nueva evaluacion (Anexo VII) a corto
plazo, a las 6 semanas, y a largo plazo, 6 meses, tras iniciar el tratamiento de
la tendinitis del manguito rotador, en esta encuesta se tienen en cuenta el
estado funcional del hombro, el dolor, la discapacidad y la calidad de vida
mediante las escalas de Constant-Murley y SPADI y el cuestionario de salud

SF-36 respectivamente (Anexo llI- V)

11



8. ANALISIS ESTADISTICO

El estudio se realizard mediante analisis por intencion de tratar, por lo
que todos los pacientes incluidos en el estudio seran incluidos en los analisis
como pertenecientes al grupo en el que iniciaron el tratamiento, a pesar de que

cambien de grupo de tratamiento o que abandonen el estudio.

Para el andlisis de datos, las variables se introduciran de forma
ordenada en una base de datos de elaboracion propia, en concreto en una
Hoja de Microsoft® Excel® 2007 que sera importada al software Statics IBM
SPSS version 24.

En la fase de estadistica descriptiva se calculardn para las variables
cualitativas, el porcentaje con el intervalo de confianza correspondiente
(método cuadratico de Fleiss) y se compararan utilizando las pruebas de chi-
cuadrado y exacta de fisher.

Mientras las variables cuantitativas quedaran definidas por la media y
desviacion estandar, calculando también el intervalo de confianza al 95%
(método con correccion para poblaciones finitas). Las variables continuas seran
descritas mediante media, desviacion tipica, mediana. Utilizaremos pruebas de
significaciobn paramétricas (prueba t de Student) no paramétricas (Mann-
Whitney) segun el caso. Se considerara estadisticamente significativo valores
de p <0,05.

El analisis estadistico de las diferencias de mejoria funcional, del dolor y
de la calidad de vida entre los dos grupos a lo largo del tiempo se realizara
usando un andlisis de varianza multivariable (repetido el disefio de medias);
incluyendo en este analisis los resultados de las evaluaciones en cada

seguimiento (primera visita, 62 semanay 6 meses).
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9. CARACTERISTICAS DE LA INTERVENCION

El tratamiento de cada paciente se realizard segun grupo de
intervencion.

En el grupo 1, Ejercicios terapéuticos y tratamiento farmacologico
estandar:

Los ejercicios terapéuticos se tratan de ejercicios de movilizacion pasiva

y activa del hombro, explicados de forma extensa en el Anexo Xl, son los
ejercicios que han demostrado previamente mejoria del tratamiento en
patologia del manguito rotador ©®"

Se realizaran en cada centro de salud independientemente, en espacios
disponibles y con el material necesario. Los ejercicios seran guiados por un
meédico o fisioterapeuta que recibira previamente una clase explicativa de los
ejercicios a realizar siguiendo el guion del Anexo Xl. Consta de 12 sesiones de
1 hora de duracion 3 veces por semana, durante 4 semanas, pudiendo
realizarse en horario de mafianas o de tardes, segun las preferencias del
grupo. Los pacientes se uniran al grupo de ejercicios terapéuticos, formada por
al menos 3 alumnos, iniciando la actividad todos los pacientes el mismo dia.

El tratamiento farmacoldgico estandar es el mismo tanto en el grupo 1y

en el 2. El tratamiento farmacolégico sera decidido por el médico de atencién
primaria que lleve al paciente y el paciente. En este término se incluyen los
tratamientos con antiinflamatorios no esteroides (AINES), analgésicos,
infiltraciones de glucocorticoides intraarticulares o subacromiales (por el Médico

de Atencién Primaria, Reumatélogo, Rehabilitador o Traumat6logo).

ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Se explicard el estudio a todos los pacientes (Anexo VIIl. Hoja de
informacion para el paciente) y se obtendra consentimiento informado firmado
de todos los participantes en el estudio, mediante lectura del mismo y
aclaracion de dudas, y dacién de copia por escrito del mismo al paciente, que
tendra derecho a revocacion en cualquier momento (Anexo IX: Consentimiento

informado, Anexo X: Consentimiento informado de cesion de datos para una
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base de datos). Es requisito indispensable para la participacién en este estudio,
por lo que si el paciente no firma el documento, no podra ser incluido en el

estudio.

Para la realizacion de este estudio nos basamos en las recomendaciones de
la OMS, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad del Sistema
Nacional de Salud y la Ley Organica de 15/1999 de 13 de diciembre de
Proteccion de datos de caracter personal. Los datos personales de los
participantes en el estudio se mantendran Unicamente hasta la depuracion de
los datos previo al andlisis estadistico; posteriormente seran eliminados. Todos
los posibles participantes en la realizacion de este estudio estan obligados a
mantener la confidencialidad sobre la informacion a la que tendran acceso

durante su elaboracion.

Por ultimo, segun las recomendaciones de Helsinki, el proyecto pasara por la
aprobacion del Comité Etico de Ensayos Clinicos (CEIC) del Departamento de

Salud de de San Juan de Alicante.

LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS

A continuacion, comentaremos las limitaciones y posibles sesgos que

podran surgir a los largo del proyecto de investigacion.

Las inherentes del muestreo sistematico. Podria haber un sesgo de
seleccién, pero no es posible realizar un muestreo aleatorio al tratarse de una
sintomatologia que se presenta de forma aguda en la consulta. Para minimizar
el sesgo de seleccion el estudio se realiza el muestreo cada cinco pacientes
diagnosticados y se continda durante un afio para garantizar una mayor
representacion de la muestra en funcién de las estaciones del afio y tipos de

actividades realizadas.

Las posibles pérdidas de pacientes se controlan habiendo tenido en

cuenta esa probabilidad en el calculo del tamafio muestral.
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Para evitar el sesgo de atencion al no poder hacer el estudio a doble
ciego, se pasan las evaluaciones de funcién, dolor y calidad de vida en tres

ocasiones.

Otra limitacion que encontramos en el estudio es la dificultad al realizar
el diagndstico, por ello se realizara el diagnoéstico de tendinitis del manguito
rotador mediante el Check list de maniobras diagndsticas, si al menos una de
las exploraciones es patoldgica tendremos el diagnéstico y el paciente podré en

entrar en el estudio.

CRONOGRAMA Y PLAN DE TRABAJO

El estudio se inicia en Septiembre de 2018 y tiene una duracion el

reclutamiento de pacientes de 12 meses. Posteriormente se realizara el analisis

e interpretacion de datos, discusion y difusion de resultados.

Fase de o ) X
L Solicitud de permisos
preparacion
Medicion pre X X || coo X
Fase de .
. o Intervencion X X | .. X
intervencion
Medicién post X X | .. X
Informatizacién de
datos
Fase de —
- Andlisis e X
evaluacion | .
interpretacion
Redaccion de estudio
Discusion de
Fase de
. . resultados
informacion
Difusion
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Los pacientes ser iran reclutando diariamente en la consulta de Atencion

Primaria.

Grupo 1, de tratamiento activo con ejercicio terapéutico: Acudird a
consultas de atencion primaria para control del dolor. Se iniciaran las
actividades de ejercicio terapéutico grupalmente, con una media de 4 alumnos
por grupo, por lo que se calcula que se iniciara un nuevo grupo de ejercicios
cada cuatro semanas en cada centro de salud, se calcula que seran unos 20
grupos en total en los cuatro centros de salud durante el afio del estudio. Las
sesiones seran de una hora de duracion 3 dias por semana, realizando 12
sesiones en total, en un periodo de cuatro semanas. Se realizara la recogida
de datos y evaluacion en la primera consulta, previamente a pertenecer al

grupo de ejercicio, tras finalizar las 4 semanas de ejercicio y a los 6 meses.

Grupo 2, tratamiento farmacoldgico estandar: Se revisaran en consulta de
atencién primaria para control del dolor y visitas programadas para control de la

evolucion en la primera visita, a las 6 semanas y a los 6 meses.

PLAN DE TRABAJO

VISITAS Primera 6 semanas 6 meses ‘
Diagnéstico Check list X
Rx 0 ECO hombro X
Recogida de datos personales X
Anexo VI
Evaluacién funcional
X X X
(escala Constant- Murley)
Evaluacioén calidad de vida
X X X
(escala SF-36)
Evaluacion clinicay funcional
X X X

(escala SPADI)

Recogida datos durante el estudio
Anexo VII
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RECURSOS DISPONIBLES PARA LA REALIZACION DEL PROYECTO

El proyecto se realiza en el area de Atencion Primaria de Cabo Huertas,
Campello, Mutxamel y San Juan. Los ejercicios terapéuticos se realizardn
independientemente en cada area de salud. En los centro de Salud de Cabo
Huertas y San Juan se realizaran en el propio centro y en Campello y Mutxamel
se realizaran el centro social del pueblo, cercano y accesible para todos los
participantes del estudio.

Seria necesario comparar el material especifico para los ejercicios
rehabilitadores por cada centro de salud: 1 poleas, 5 picas, 1 escaleras de

dedos, 5 pesas de 1Kg y 10 bandas elasticas.

Se cuenta con el apoyo de los centros de salud, los centros sociales y

ayuntamientos y de la Unidad de Investigacién del Dpto. de San Juan.

APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRACTICA DE LOS RESULTADOS
PREVISIBLES

Los resultados que esperamos conseguir mediante este estudio son

» Conocer la eficacia terapéutica de los ejercicios rehabilitadores en el
tratamiento de la tendinitis del manguito rotador en el centro de salud.

» Conocer si los pacientes rehabilitados presentan mejoria en su funcion y
discapacidad, recuperacion mas temprana y menores tasas de recaida
de su enfermedad.

» Disminuir la incertidumbre en el tratamiento de la tendinitis del manguito

rotador.
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MEMORIA ECONOMICA CON JUSTIFICACION DEL PRESUPUESTO

Para llevar a cabo este estudio necesitaremos el presupuesto de 5.625€

Ni los coordinadores del estudio ni los investigadores percibiran
remuneracion por su participacion en el estudio, puesto que estan muy

implicados en el tema.

RECURSOS MATERIALES BASICOS INICIALES

Ordenador portétil 400€

Recursos bibliograficos 200€

Recursos en fase de intervencion

Reprografia: tripticos, carteles 200€

Reserva de sala para 12 sesiones en 4 centros de Salud 0€

4 Poleas para ejercicios 105€

20 Picas 80€

4 Escaleras de dedos 150€

20 Pesas de 1 Kg 140€

40 Bandas Elasticas 80€

Difusion de resultados

Publicacién del protocolo en una revista nacional 300€

Publicacion de Trabajo Final de Master 300€

Comunicacion a congreso nacional 600€

Publicacién de resultados en revista internacional 600€

Recursos humanos

2 Profesionales para impartir ejercicios terapéuticos 2.400€

Profesional traductor 700€
Total | 5.625€
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ANEXOS:

ANEXO I. Método diagnéstico de tendinitis del manquito rotador.

ANAMNESIS: mediante historia clinica completa que incluye:

>
>

>

>

Edad y sexo.
Antecedentes:
o Personales:
Diabetes mellitus, artritis reumatoide, sobre peso y obesidad, habito
tabaquico.
Episodios previos, recidivas, lesiones similares anteriores en la misma
articulacion.
o Familiares: enfermedades osteoarticulares.
o Tratamientos y evolucidon de antiguos tratamientos.
Estado emocional: factores estresantes (en &mbito deportivo, familiar, escolar,
laboral...), adiccion al ejercicio, ansiedad, sobreentrenamiento.
Mecanismo lesional: forma de comienzo del dolor.
Actividades recreativas, laborales o que mantengan elevado el brazo por
encima del nivel del hombro.
Si trabaja con maquinaria y de qué tipo.
Traumatismos previos.
Sintomas: dolor (calidad, intensidad, comportamiento, tipo, localizacion,
evolucién, factores agravantes/atenuantes), mayor/menor sensibilidad,
acorchamiento, sensacion de inestabilidad, rigidez, impotencia funcional.

EXPLORACION FiSICA:

>

Inspeccion: Se realizara con el paciente de pie y sentado con la espalda y
hombro descubiertos para comparar, apreciar anomalias morfolégicas
posturales o relieves. Buscando inflamacién, atrofia muscular, trastornos
tréficos y actitud antialgica o viciosa (hombro en rotacién interna y aduccion,
mano doblada sobre el abdomen, para disminucion de la hipertension articular)
Palpacion: La musculatura buscando contracturas musculares o puntos
gastillo; y palpando la articulacién acromio-clavicular, tuberosidad mayor y
menor del humero buscando puntos dolorosos.

Movilizacién: Las cuatro articulaciones implicadas son la articulacion gleno-
humeral, la articulacion acromio-clavicular, la articulacién escapulo-toracica y
la articulacion esterno-clavicular. Se realiza una valoracion de la movilidad
pasiva y activa.

Fuerza muscular: se realizara un balance de los musculos que comprenden el
manguito de los rotadores: el masculo subescapular, el supraespinoso, el
infraespinoso y el redondo menor.

Pruebas ortopédicas: para la articulacion del hombro.

Pruebas complementarias: radiografias, ecografias.
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ANEXO |l. CHECK LIST: Exploracion de los arcos de movilidad del
hombro para diagnoéstico de Tendinitis del manquito rotador.

| Movimiento Descripcion " Arcos de movilidad |
' 0 — 180°
Musculo deltoides inicia el

; _ » movimiento
El paciente en bipedestacion, ; _ :
_ Musculo supraespinoso actia a
» de frente al observador, debera )
Abduccion ) partir de 60°
abrir el brazo elevandolo hasta . ) .
La debilidad y imposibilidad de
donde desencadene dolor
mantener el brazo elevado

puede indicar rotura del

manguito rotador.

El paciente en bipedestacion,
de frente al observador, debera

Flexion llevar el brazo en extension al 0-180°
frente elevandolo hasta donde

desencadene dolor

El paciente debera llevar el
» brazo hacia la parte supero —
Extension | 0-60°
posterior de la espalda, hasta

donde se desencadene dolor

El paciente debera con el brazo
o flexionado a 90° debera girar el
Rotacion interna _ _ 0-80°
brazo hacia la parte interna de

su eje axial

El paciente debera con el brazo

Rotacion flexionado a 90° debera girar el T
externa brazo hacia la parte externa de
su eje axial
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CHECK LIST: Maniobras de movilizacion especificas para el diagnéstico

de la tendinitis del manguito rotador. Las pruebas se consideran patoldgicas

cuando desencadenan dolor intenso o imposibilidad funcional de realizar la

técnica contra gravedad o contra resistencia . Cuando una prueba o mas son

patoldgicas indica alteracién del manguito rotador.

: - : o Prueba
Maniobra Descripcion Diagnostico .
patolégica
El paciente en
bipedestacién debe
Maniobra de tocarse con la mano por Valorar una lesion

Apley superior
(Schatch-test)

detras de la cabeza el
margen medial superior de
la escapula contralateral

con el dedo indice.

del manguito de los

rotadores

Maniobra de
Apley inferior

El paciente en
bipdestacion debe dirigir la
mano creanealmente
desde la zona lumbar, para
tocar con los dedos el
angulo inferior de la
escapula contralateral.

Valora lesion del
manguito de los

rotadores.

Maniobra de Jobe

La articulacion del codo en
extensién manteniendo el
brazo en abduccién en
90°, flexion horizontal de
30° y rotacion interna, se
efectla una presion de
arriba hacia abajo sobre el

brazo.

Valoracion del

supraespinoso.

Prueba del
muasculo
subescapular
(Maniobra de
Gerber)

Flexion del codo a 90° por
detras del cuerpo se
realiza rotacion interna,
itentando despegar el bazo
de la zona lumbar contra

resistencia

Valora la lesion del
manguito rotador a
nivel del mdsculo

subescapular.
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Prueba del
musculo
infraespinoso
(Maniobra de
Patte)

Paciente sentado con los
codos en flexién de 90° el
clinico coloca sus manos
sobre el dorso de las
manos del paciente y se le
pide que efectle una
rotacion externa del
antebrazo contra

resistencia.

Valora la lesion del
manguito rotador a
nivel del musculo

infraespinoso

Prueba de
pinzamiento
(Hawkins
Kennedy)

El paciente con el hombro
y codo en flexién a 90°,
realiza rotacion interna, el
clinico estabiliza el codo y
guia el movimiento hacia

rotacion interna.

Valora la
compresion del
tendén musculo
supraespinoso y
rutpura del
manguito rotador.

Prueba de caida
del brazo

Se coloca el brazo del
paciente a 90° de
abduccién y él tiene que
llevarlo lentamente a

posicion nuetra.

Desgarro del
manguito rotador,
principalmente del
musculo

supraespinoso

Prueba del arco
doloroso

Con el brazo en posicién
anatomica se efectlia una

abduccion activa y pasiva

En abduccion entre
30°y 90° aparece
dolor con limitacion
a la misma. En
estas
circunstancias por
encima de 120° no

suele haber dolor.
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ANEXO Ill. Escala de Constant-Murley.

a) La variable DOLOR aporta un maximo de 15 puntos segun la escala
subjetiva del paciente a la hora de considerar el mismo. Se puntta del
siguiente modo:

- Ninguno.......... 15
- Ligero.............. 10
- Medio............... 5
- Intenso............. 0

b) La MOVILIDAD CORRIENTE proporciona un maximo de 20 puntos
dandonos una idea aproximada de la capacidad del sujeto para realizar
las actividades de la vida diaria. Este apartado se subdivide en dos,
recogiéndose en el primero de ellos la actividad diaria del sujeto con
tres variables de caracter sumatorio:

- Trabajo pleno rendimiento.......... 4
- Deporte sin limitacion.................. 4
- Suefio normal.............cciioiineieiiinnns 2

En el segundo apartado se valora la amplitud del movimiento indoloro
del miembro superior afectado puntuandose el mismo segun la posicién
gue es capaz de alcanzar la mano:

mTalle. 2
- Apéndice xifoides...........ccc.uue. 4

-CUello... 6
- Tocar cabeza............ccceecevinnnnns 8
- Encima de la cabeza................. 10

c) Eltercer apartado es el de_ MOVILIDAD ACTIVA que aporta un maximo
de 40 puntos segun el rango articular al que sea capaz de llegar el
sujeto en cuatro tipos de movimientos y siempre realizandose en
posicion sentada:
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d)

Abduccion y flexién (igual baremo para ambos)

= 0-30% 0
= 30-60°.....cciiiiiii 2
= 60-900.. . 4
-90-120°.....ccciiii 6
- 120-150°.......cco i 8
- 150-180°.....cciiiiiiiii, 10

Rotacion externa

- Mano detras de cabeza, codo adelantado...... 2

- Mano detras de cabeza, codo retrasado.......... 2
- Mano sobre cabeza, codo adelantado............. 2

- Mano sobre cabeza, codo retrasado................ 2
- Mano por encima de cabeza...............ccceeeeeen.. 2

Rotacion interna (mano homolateral tocando con cara dorsal)

S Musia. ... P O e 0
-Glateo.........ooo oo 2
- Region lumbosacra................ 4

-Talle. i, 6
-Dorsal -12......ccoovvive, 8
-Dorsal 7. 10

De las cuatro, la variable rotacion externa es de caracter sumatorio,
mientras que en las otras se toman el valor maximo alcanzado.

La dltima variable que mide la escala de Constant es la FUERZA, que
es medida usando el método descrito por Moseley (Moseley 1972), con
una puntuacion basada en el numero de kilogramos (traducida al
castellano) que es capaz de resistir el paciente en abduccién de 90°.
Un hombro normal en un sujeto de 25 afos es capaz de elevar sin
problemas unos 11 Kg., dandole entonces una puntuacion maxima de
25 puntos. La puntuacion se obtiene al multiplicar 2,27 puntos por
kilogramo de peso levantado y con un maximo de 11kg.
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ANEXO IV. Escala de dolor SF 36

Por favor conteste las siguientes preguntas. Algunas preguntas
pueden parecerse a otras pero cada una es diferente.

Tomese el tiempo necesario para leer cada pregunta, y marque

conuna [ la casilla que mejor describa su respuesta.

iGracias por contestar a estas preguntas?

1. En general, usted diria que su salud es:

0 ul uf 0 uf

Excelenta Muy buena Buena Regular Mala

2. éComo diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un

aiio?:
Mucho mejor Algo mejor Mas o menos Algo pear Mucho peor
ahara que ahaora que igual que ahora que ahara que
hace un ano hace un ano hace un afio hace un ano hace un ano

L1 [+ L] L1 L]

3. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal. Su salud actual, éle limita para hacer esas actividades
o cosas? Si es asi, fcuanto?

Si, me limita  Si, melimita  No, no me

mucho un poco lirmitz nada

a Esfuerzo; intensos, Ekes COMO COITer,
e pemdm, opatdpren O O . O
b Esfuerzos moderados, como mover una

bolon's caminer s de 3 hormr oo O mE— -
¢ Coger o llevar |z bolsa de |la compra, ™ Ll oo Lz oo e
4 Subir varios pisos por la escalera, - [ E— [ HE
e Subir un sélo piso por la escalera, oo R I HE
f Agacharse o arrodillarse, —---- - oo . I I E— HE
g Caminar un kildmetro 0 mas ------————--——-— I I (1=
h Caminar varios centenares de metros. ________. [ [ . HE
i Caminar unos 100 metros, —- - ———— o~ I N HE

i Bafarse o vestirse por sl MiSMo. ----e-mme-eaam. [ E— [ HE



4. Durante las 4 iiltimas semanas, écon qué frecuencia ha tenido alguno de
los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a
causa de su salud fisica?

Sdlo
Casi  Algunas  alguna
Siempre siempre  VeCes vez Nunca

a £Tuvo gue reducir ¢l Gempo dedicado al trabajo
0 a sus actividades cotidianas? — - — . __ _DL___Di___DE____D“____DE

b éHizo mencs de lo que hubiera querido hacer? ___] |s 2 3 a HE

c éTuvo que dejar de hacer algunas tareas en su
trabajo o en sus actividades cotidianas? — - — - — (N EX I E S I O I E O N £

d éTuvo dificuliad para hacer su trabajo o sus
actividades cotidianas (por ejemplo, le costd mas

5. Durante las 4 iltimas semanas, ¢con que frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de
alguin problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

Solo
_ Casi  Algunas  alguna
Siempre siempre  veces vez Nunca

a éTuvo gue reducir el fiempo dedicado al trabajo
0 a sus actividades cotidianas por alain

problema emodional? ____ ______ _____________. g (I X N R I E I

b ¢Hizo menos de lo gue hubiera querido hacer
por algun problema emocional?

I I C I A I S I

¢ éHizo su trabajo o sus actividades cotidianas
menos cuidadosaments que de costumbre, por

algin problema emocional? __ __________________ D'-____ E D’____ ] ——_ E

6. Durante las 4 dltimas semanas, {hasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con
la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

Mada Un poco Regular Bastante Muchao

L1 [1: R [ ML
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7. éTuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 lltimas semanas?

Mo, ninguno  Si, muy poco S, un poco Si, moderado Si, mucho Si, muchisimo

[ [1: [ [« HE ML

8. Durante las 4 ultimas semanas, éhasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domeésticas)?

MNada Un poco Regular Bastante Mucho

m O: m 0 O

9. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y cémo le han
ido las cosas durante las 4 iltimas semanas. En cada pregunta responda lo que
se parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las tiltimas 4 semanas
scon qué frecuencia...

_ Casi  Algunas Sdlo
Siempre siempre  veces  alguna vez Nunca

a se sintio lieno de vitalidad> D. . |:| . DE L |:|4___ |:|5
_________________ I I X I R I CO I

¢ S& sintié tan bajo de moral que nada

b estuvo muy nervioso?

podia animarle? . ____ [ [ N I O I E I
d sesintié calmado y tranquile? ___________ [ ER I E R I E e I e I E
e tuvo mucha energia? ________________ Cle - = - s e s
f se sintié desanimado y deprimido? ______ [ oo 7 ccm e o2 [e-—- =
g sesintié agotado?  —--—-ommmmm - N N R I S N O I
h sesintié feliz? _______________________ N I ) e I i I
i se sintié cansado? oo oL I N I I I I O I



10. Durante las 4 ultimas semanas, ¢con qué frecuencia la salud fisica o los

problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar
a los amigos o familiares)?

Siempre Casi siempre Algunas veces Sdlo alguna vez Nunca ‘

O - O O O

11. Por favor diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:

Totalmente Bastante Bastante Totalmente
cierta cierta MNolose falsa falsa

2 Creg que me pongo enfermo mas

facilmente que otras personas - —_——__. (N S I i I I I O I E
_______ N S I i I O I R I
< Creo que mi salud va a empeorar__ ____ [ I R R I CR I
d Misalud esexcelente _______________ L - O . O .- O« - Os

b Estoy tan sano como cualquiera



ANEXO V. indice de dolor y discapacidad del hombro (SPADI)

INDICE DE DOLOR Y DISCAPACIDAD DEL HOMBRO (SPADI)

Nombre: Fecha: Visit: EPS:

St para use de oficing
Escala de dolor: Por favor, ponga una cruz en el numero que mejor represente su experiencia durante la dltima semana

como consecuencia de su problema de hombre.
éCuanto de grave es el dolor? '::D:"= ausencia de dolor y =e| peor dolor imaginable.
£EN S0 peor momento? 0 1 2 3 4 5 ] T ] 9 10
£Cuando se acuesta sobre ese lado? i} 1 2 3 4 5 6 7 3 9 10
:2l alcanzar algo en un estante alto? o 1 2 3 4 [ & 7 g8 9 10
#2l tocarse [a parte posterior de su cusllo? i) 1 2 3 4 5 B 7 8 9 10
&8l empujar con el brazo afecto? 0 1 2 3 4 5 & 7 8 3 10
Escala de disca pacidad: Ponga una cruz en & numero que mejor describa su experiencia, dondea:
iCuanta dificultad tiene usted? (0)- susencia de dolor ¥ (10 o peor dolor imaginaple.
Lavandose el pelo o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Lavandose |3 espalda 0 1 2 3 4 5 6 7 B 9 10
Poniéndose una camiseta o un jersey o 1 2 3 4 5 ] 7 8 9 10
Poniéndose una camisa con los botones delante o 1 2 3 4 L B 7 ] g 10
Poniéndose los pantalones ] 1 2 3 | 5 E 7 8 9 10
Colocando un objeto enun estante alto o 1 2 3 4 g B 7 B g 10
cargando un objeto pesado de 10 libras (4.5 kilograms) o 1 2 3 4 5 b F B 9 10
Cogiendo algo de su bolsillo trasero 0 1 2 3 a g g 7 B g 10

Interpretacion de los resultados:

e Puntuacién total de dolor: /50x100= %
e Puntuacon total de discapacidad: /80 = %
e Puntuacion total SPADI:
(puntuacion del dolor + puntuacién de discapacidad) / 120 = %

* Una mejoria en > de 10 puntos de la escala SPADI [Shoulder Pain and Disability
Index (SPADI)] indica una mejoria significativa en la clinica del hombro doloroso y en
la funcién del hombro con IC 90% . Por ello cambios en la puntuacién entre +10 y
-10 no distingue de manera fiable entre sujetos que fueron mejorando, aquellos cuya

condicion permanecio igual, y aquellos que fueron a peor.
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ANEXO VI. Recogida de variables en la primera visita.

Centro de Salud: Médico de Centro de | NOmero del paciente:

Salud:

Diagndstico de tendinitis del manguito rotador: | Tiempo de evolucion de
oSi oNo la enfermedad (meses):

Fecha de Inicio del Tratamiento: Grupo al que pertenece:

8.

9.

Criterios de inclusién: o Si o No

Lado dominante: o Izquierdo o Derecho

Lado afecto: o Izquierdo o Derecho

Edad: Sexo: o Hombre / o Mujer

Estado civil: o Soltero/a o Casado/a o vive en pareja o Separado/a o viudo/a
Estado Laboral: o Estudiante o Paro o Trabajador o Jubilado
Trabajo:

Deporte realizado:

Peso: Talla (m): IMC:

10. Fumador: o Si o No o Exfumador

11.Diagnéstico previo de Diabetes Mellitus: o Si o No

12. Diagnostico previo de Artritis Reumatoide: o Si o No

13.Evaluacion funcional: Mediante la escala de Constant- Murley. Anexo llI.

Dolor: Activ. Vida diaria: Movilidad: Fuerza: TOTAL

14.La Calidad de Vida: Se realiza mediante el Cuestionario de Salud SF-36.

Anexo IV

15. Evaluacion clinica y funcional: Con el indice de dolor e incapacidad: SPADI.

Anexo V. Puntuacion de Dolor: Discapacidad: TOTAL:

16.Uso de AINES: o Si o No . Cual:

17.Uso de Analgésicos: o Si o No . Cual:

18. Infiltracion Intraarticular con corticoindes. o Si o No . Cual:

31




ANEXO VII. Recogidas de las variables en la 62 semana y 6 meses.

Estas evaluaciones se realizan a las 6 semanas desde que se incluyo en el

estudio y a los 6 meses.

Centro de Salud:

Médico de Centro de
Salud:

Numero del paciente:

Diagnostico de tendinitis del manguito rotador:
o Si oNo

Tiempo de evolucion de
la enfermedad (meses):

Fecha de Inicio del Tratamiento:

Grupo al que pertenece:

NUumero de sesiones que
ha acudido:

Faltas de asistencia:

Horario de las sesiones:

Evaluacion :

0 6 semanas o 6 meses

1. Evaluacion funcional: Mediante la escala de Constant- Murley.

Dolor: Activ. Vida diaria: Movilidad: Fuerza: TOTAL

2. La Calidad de Vida: Se realiza mediante el Cuestionario de Salud SF-36.
Resultado TOTAL:

3. Evaluacién clinica y funcional: Con el indice de dolor e incapacidad: SPADI.

Puntuaciéon de Dolor:

Discapacidad:

4. Uso de AINES: o Si o No . Cual:

5. Uso de Analgésicos: o Si o No . Cual:

Resultado TOTAL:

Con qué frecuencia:

Con qué frecuencia:

6. Infiltracién Intraarticular con corticoindes. o Si o No . Cual:

7. Efectos adversos

Cual:

sufridos: O

Farmacoldgicos o

Fisicos.

8. ¢Mejoria del dolor? o Si o No . Cuantos meses:

9. ¢Recidiva de Ila
asintomatico:

enfermedad? o Si o

No. Cuantos

meses
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ANEXO VIII. Hoja de informacidon al paciente.

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo del estudio/proyecto: Eficacia de ejercicios terapéuticos en el
tratamiento de la tendinitis del manguito rotador en Atencion Primaria
(estudio ejetap).

CENTRO DE SALUD:
.. |- Cabo de las Huertas
Fecha de Ila version: B—

Version de la HIP: 1 15-04-2018 - El campello
- Mutxamel

- San Juan

Hoja de informacion al paciente.

Titulo del estudio: Eficacia de ejercicios terapéuticos en el tratamiento de la
tendinitis del manguito rotador en Atencion Primaria (Estudio EJETAP).

Introduccién:

Somos un equipo de médicos de Atencion Primaria del Departamento de
Salud Alicante- Sant Joan d’Alacant. Nos dirigimos a usted para invitarle a
participar en un proyecto de investigacién aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica del Hospital de San Juan y que cumple con los requisitos

legales y cientificos propio de estos trabajos.

La intencién de este documento es que usted reciba la informacion
correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar
en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa y nosotros le aclararemos
las dudas que le puedan surgir, ademas puede consultar con las personas que

considere oportuno.

Participacion voluntaria:

Su participacibn en este estudio es voluntaria. Puede decidir no
participar y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se
altere la relacion con su médico, enfermera u otros profesionales de la salud, ni

se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.
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Descripcion general del estudio:

Se conoce que la tendinitis del manguito rotador es una patologia
frecuente en la poblacién general, que suele presentarse como dolor en la
region articular del hombro, limitando los movimientos de levantar y alejar el
brazo (extension y abduccién), dificultando las actividades de la vida cotidiana y
el trabajo. ElI hombro es wuna articulacibn muy moévil y sostenida
mayoritariamente por estructuras blandas, existiendo un elevado numero de
lesiones de partes blandas siendo la principal causa de dolor de hombro la
patologia inflamatoria o degenerativa del manguito rotador. Para su tratamiento
disponemos de muchos medios como el tratamiento con analgésicos,

antiinflamatorios, infiltraciones y rehabilitacion.

Pero hasta el momento no hay criterios claros de que tratamiento utilizar en
esta patologia, por las diferentes formas de presentacion y el tratamiento

diferente que recibe cada paciente.

El objetivo de este estudio es comprobar la utilidad de los ejercicios
terapéuticos realizados en grupos de trabajo para el tratamiento del hombro

doloroso junto con analgésicos, AINES e infiltraciones si precisaran.

Consideramos que su participacion en el estudio tiene un minimo riesgo
afiadido a su enfermedad. Es posible que no obtenga ningun beneficio por su
participacion, pero queremos prestarle la mejor atencion para que su evolucion

sea la mejor posible.

Confidencialidad:

La informacién obtenida sera an6nima y solo serd accesible al médico
del estudio o sus colaboradores. Seréa tratada con confidencialidad, segun lo
dispuesto en la Ley Orgéanica 15/1999 del 13 de diciembre de Proteccién de

Datos de Caracter Personal.
Muchas gracias por su colaboracién

El equipo investigador
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ANEXO IX. Hoja de consentimiento informado.

Titulo del estudio: Eficacia de ejercicios terapéuticos en el tratamiento de la

tendinitis del manguito rotador en Atencidén Primaria (estudio ejetap).

(Este documento se firmar4 por duplicado quedandose una copia el
investigador y otra el paciente)

Yo (Nombre y ApellidOs).....c.vneieiiiei e
He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con (Nombre del investigador)
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
Cuando quiera.

Sin tener que dar explicaciones.

Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio

Fecha........... Firma del paciente...........ccooiiiiiiiiiiiii e

Fecha........... Firma del investigador...........cccooviiiiiiiiiiiiicincnee
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ANEXO X. Consentimiento informado de cesion de datos para una base

de datos.

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo del estudio/proyecto: Eficacia de ejercicios terapéuticos en el
tratamiento de la tendinitis del manguito rotador en Atencion Primaria
(estudio EJETAP).

CENTRO DE SALUD:
.. .| - Cabo de las Huertas
., ] Fecha de Ila version: B—

Version de la HIP: 15-04-2018 - El campello

- Mutxamel

- San Juan
Investigador principal: Persona de contacto: Teléfono de contacto:
Dr. Dr.

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE CESION DE DATOS DEMOGRAFICOS
Y DE SALUD PARA UNA BASE DE DATOS DE USO HOSPITALARIO E
INVESTIGACIONAL

Objetivo: El objetivo de este consentimiento es pedirle que nos permita
registrar sus datos demogréficos y de salud en una base de datos que tiene
como objetivo ampliar el conocimiento sobre el tratamiento y evolucién de los
pacientes afectos de tendinitis del manguito rotador. Estos datos se usaran en
proyectos de investigacion médica, con analisis de practica clinica con caracter

intervencionista.

Descripcion del tratamiento: Se llevard a cabo un registro de los datos
relativos a patologia de hombro, asi como del tratamiento empleado para el
mismo, tanto farmacolégico como rehabilitador y un seguimiento de la
evolucion de su enfermedad. Estos datos seran recogidos en una base de
datos disefiada para tal fin y con caracter anénimo, a la que solo tendran
acceso los investigadores involucrados en los proyectos para los que puedan

ser empleados.

Beneficios del tratamiento: Los analisis derivados de este registro nos

permitiran ampliar el conocimiento sobre la tendinitis del manguito rotador, las
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actitudes terapéuticas empleadas y los beneficios de las mismas en funcién de

las caracteristicas de la enfermedad.

Riesgos del procedimiento: Consideramos que su participacion en el estudio
tiene un minimo riesgo afiadido a su enfermedad. Es posible que no obtenga
ningun beneficio por su participacion, pero queremos prestarle la mejor
atencion para que su evolucion sea la mejor posible. Tampoco supone pruebas

extraordinarias.

Alternativas de tratamiento: Su meédico le informara de las alternativas
posibles en cada momento y consensuara con usted las que mejor se ajusten a
las caracteristicas de su enfermedad de acuerdo con la practica clinica
habitual.

Confidencialidad de los datos: El tratamiento de los datos de caracter
personal serd tratado con respeto a su derecho a la intimidad y de forma
confidencial. Este tratamiento se rige por la Ley Organica 15/1999, de 13 de
Diciembre, de Proteccion de Datos de caracter personal y su desarrollo a
través del Real Decreto 1720/2007. El acceso a su informacion personal queda
restringido al equipo investigador y circunscrito al Servicio de Atencion Primaria
de los centros de salud de Cabo hueras, Campello, Muchamiel y San Juan,
comprometido al deber de secreto inherente a su profesion. Los datos que se
emplearan para proyectos de investigacion seran recogidos en una base de
datos en la que de ninguna manera se recogera informacion que pueda
identificarle personalmente. Se le identificara mediante un cédigo Unico y de
acceso limitado, Unicamente su médico podra correlacionar sus datos con su
historia clinica. Toda difusion de los resultados de los andlisis que se realice a

posteriori nunca mostrara datos personales del paciente.

Cesion de datos a paises extranjeros: En el caso en que sea conveniente la
participacion o puesta en comun de diferentes estrategias terapéuticas con
investigadores de ambito internacional, siempre se exigira el cumplimiento de la

normativa nacional en cuanto a cesion de los datos obtenidos.
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Declaraciones y firmas:

¢ DECLARO: Que he sido informado con antelacion y de forma satisfactoria por el
médico, del proyecto en que voy a ser incluido.

e Que conozco y asumo los riesgos y/o secuelas que pudieran derivarse de mi
participacion.

e Que he leido y comprendido este escrito. Estoy satisfecho con la informacion
recibida, he formulado todas las preguntas que he creido conveniente y me han
aclarado todas las dudas planteadas.

e También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna
explicacién, puedo revocar el consentimiento que ahora presto, con sélo comunicarlo
al equipo médico.

Firma del médico que informa Firma del paciente
Dr/a: DD
Colegiadon® .........coocoeiiinnn. Fecha: .......ccooooiiiiiiii,

Fecha: ..ccovvoviiiiiiiie

D./D2: ... WS R E e e N e g oo e e e B ,
conDNI: oo

en calidad e a causa de
................................................. doy mi consentimiento a que se le realice el
procedimiento propuesto.

Firma del representante
Fecha: ..ccovevviiiiiii
Revocacion del consentimiento:

D D ,
conDNI: oo

REVOCO el consentimiento anteriormente dado para la realizacion de este
procedimiento por voluntad propia, y asumo las consecuencias derivadas de ello.

Firma del paciente: Firma del representante:
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ANEXO Xl. Tabla de ejercicios terapéuticos en tendinitis del manguito
(6,9)

rotador:

1. MOVILIZACIONES DE HOMBROS (ELEVACION- CIRCULOS).
Sentado, con los brazos a los lados de la silla, relajados y mirando al frente.
ELEVACION DE HOMBROS

- Cogemos aire por la nariz mientras subimos los hombros hacia arriba.

- Mantenemos 3 segundos.

- Soltamos el aire por la boca relajando los hombros.

- Haremos el ejercicio 10 veces
CIRCULOS HACIA DELANTE-ATRAS

- Moveremos hombros realizando circulos hacia delante.

- Moveremos los hombros realizando circulos hacia detras.

- Repetir rotaciones 10 veces para cada lado.

2. ESTIRAMIENTOS DE LA PARTE POSTERIOR DEL BRAZO (TRICEPS).
Podemos realizarlo también con una toalla o una pica.

- Coger una toalla, colocar un brazo por encima y detras de la cabeza, en
el extremo superior de la toalla y otro por debajo y detras de la espalda,
cogiendo el extremo inferior de la toalla.

- Tirar de la toalla hacia abajo con el brazo situado en el extremo inferior y
aguantar 6 segundos.

- Repetir 10 veces y después cambiar de brazo.

3. ESTIRAMIENTOS DE LA PARTE ANTERIOR DEL BRAZO (BICEPS).
Sentado o de pie.
- Llevar el brazo hacia atras, con el codo extendido y ejercer con el otro
brazo una fuerza hacia mas posterior.
- Mantener 6 segundos.

- Repetir 10 veces y cambiar de brazo.
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4. ESTIRAMIENTOS DE LA PARTE POSTERIOR DEL HOMBRO.
Sentado o de pie.
- Llevar el brazo hacia delante en extension y ejercer con el otro brazo
una fuerza hacia el hombro contrario.
- Mantener la posicion 6 segundos.

- Repetir 10 veces y cambiar de brazo.

5. ESTIRAMIENTOS DE LA PARTE ANTERIOR DEL HOMBRO.
De pie, situado en la esquina de una pared.
- Apoyar el brazo en la pared y echar el cuerpo hacia delante, dejando el
brazo atras.
- Mantener 6 segundos.
- Repetir 10 veces y cambiar de brazo
6. AUTOPASIVOS CON POLEAS.
Sentado.
- Elevamos un brazo hacia arriba, ayudandonos de la traccion hacia abajo
del otro brazo con la polea y al contrario.

- Realizamos el ejercicio durante 10 minutos.

7. ESCALERA DE DEDOS.
De pie frente a la escalera dedos.
- De frente a la escalera, subimos la escalera con los dedos (2° y 3° dedo)
hasta donde podamos llegar y después bajamos.

- Repetimos 10 veces y cambiar de brazo.

8. MOVILIZACIONES PENDULARES CON LA PESA.
Inclinado hacia delante sobre una camilla con un brazo apoyado en la camilla y
el otro colgando como un péndulo, con la pesa de 1 Kg.

- Primero movimientos en circulo, hacia un lado y después hacia otro.

- Después movimientos hacia delante y atras.

- Realizar 5 minutos cada uno y cambiar de brazo
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9. FORTALECIMIENTO DE ROTADORES DE HOMBRO.
Rotadores internos

De perfil, colocando el lado afectado al lado de la espaldera o punto fijo en la
pared. Sujetamos una banda elastica a la espaldera o punto fijo, a la altura del
codo.

- Colocar el codo con una flexion de 90° y ligeramente separado del
cuerpo (poner una toalla entre el cuerpo y el brazo). Tirar de la banda
hacia dentro 45°, sin despegar el brazo de la toalla.

- Mantenemos 6 segundos la posicion y repetimos 10 veces.

- Repetimos con el otro brazo.

Rotadores externos

De perfil, colocando el lado no afectado al lado de la espaldera o punto fijo en
la pared. Sujetamos una banda elastica a la espaldera o punto fijo, a la altura
del codo.

- Colocar el codo con una flexion de 90° y ligeramente separado del
cuerpo (poner una toalla entre el cuerpo y el brazo). Tirar de la banda
hacia fuera 45°, sin despegar el brazo de la toalla.

- Mantenemos 6 segundos la posicién y repetimos 10 veces.

- Cambiamos de brazo.

10. FORTALECIMIENTO DE FLEXORES Y EXTENSORE DE HOMBRO.
De pie de frente a la espaldera, con una banda elastica sujeta a la espaldera o
punto fijo en la pared, a la altura de nuestro codo.
- Con el codo flexionado 90° y ligeramente separado del cuerpo, tirar
hacia atras.
- Mantener la posicién 6 segundos.
- Repetir 10 veces y cambiar de brazo.

De pie, de espaldas a la espaldera, con la banda elastica sujeta a la espaldera
0 punto fijo en la pared, a la altura de nuestro codo.
- Con el codo flexionado 90° y ligeramente separado del cuerpo, tirar
hacia delante hasta una extension del brazo casi completa.
- Mantener la posicion 6 segundos.

- Repetir 10 veces y cambiar de brazo.
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11. EJERCICIOS DE FORTALECIMIENTO DE LA ESPALDA.
De pie de frente a la espaldera, con dos bandas elasticas sujetas a la
espaldera, a la altura de nuestro codo.
- Con los codos flexionados 90° y ligeramente separados del cuerpo, tirar
hacia atras a la vez.
- Mantener la posicion 6 segundos.

- Repetir 10 veces

12. ELEVACION Y DESCENSO DE MIEMBROS SUPERIORES CON PICA.
De pie, con los brazos relajados a lo largo del cuerpo, sujetando una pica.
- Elevamos los brazos con la pica hasta la altura de los hombros y
descendemos.
- Repetimos 10 veces el ejercicio.
- Después realizamos el mismo ejercicio pero en vez de elevarlo hasta la
altura de los hombros, lo llevamos hasta la parte superior de la cabeza.

- Repetimos el ejercicio 10 veces.

13. ELEVACION Y DESCENSO DE LA PICA POR DETRAS DE LA CABEZA.
De pie, con los brazos elevados, a la altura de la cabeza, ligeramente por
detras de ella, sujetando una pica.
- Desde la posicion inicial, descendemos con los brazos por detras de la
cabeza hasta la altura de los hombros.
- Elevamos los brazos a la posicion inicial otra vez.

- Repetimos el ejercicio 10 veces.

14. MOVILIZACIONES ADELANTE-ATRAS DE MIEMBROS SUPERIORES
CON LA PICA.
De pie, con los brazos a la altura de los hombros y codos flexionados, pegando
la pica lo mas cerca de nuestros hombros.

- Llevamos los brazos hacia delante, extendiendo los codos.

- Volvemos a la posicion inicial con los codos flexionados.

- Repetimos el ejercicio 10 veces.
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15. LATERALIZACIONES DE MIEMBROS SUPERIORES CON LA PICA.
De pie, con los brazos a la altura de nuestros hombros y codos extendidos,
sujetando la pica.
- Llevamos los brazos hacia un lado, manteniéndolos a la altura de los
hombros y después hacia el otro lado.

- Repetimos 10 veces el ejercicio.

16. GIROS CON LA PICA.
De pie, con la pica paralela nuestro eje y de frente a nosotros, sujeta con
nuestras manos en los extremos.
-Realizamos un giro de 180°, hasta que la mano que estaba en el extremo
de arriba, se sitle abajo y al contrario.
-Repetimos 10 veces el ejercicio.
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