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RESUMEN

Introduccion: El esguince lateral de tobillo es una lesion frecuente. Actualmente hay discrepancia sobre
su manejo, especialmente en la preinscripcion o no de antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), debido

a la escasa evidencia sobre su eficacia.

Objetivos: Estudiar la eficacia de la intervenciéon con antiinflamatorios no esteroideos de manera
complementaria a la recuperacion activa en el dolor del esguince lateral agudo de segundo grado, asi

como estudiar sus efectos sobre la hinchazon, la fuerza, el rango de movimiento y la kinesofobia.

Metodologia: Protocolo de un ensayo clinico aleatorizado y controlado, doble ciego. El estudio contara
con 4 brazos paralelos: intervencion de AINEs y ejercicio terapéutico (Grupo A), AINE placebo y
gjercicio terapéutico (Grupo B), ejercicio terapéutico aislado (Grupo C) y una recuperacion
conservadora control (Grupo D). Se recogeran datos de un total de 112 individuos. Las variables se
mediran en 4 momentos temporales (condiciones basales, post 72 horas de la primera evaluacion, a la
semana de comenzar el tratamiento y al finalizar el tratamiento). El ejercicio terapéutico se administrara

en 8§ intervenciones grupales de 45 minutos distribuidas a lo largo de 12 dias.

Discusion: El presente ensayo clinico aleatorizado buscara comparar diferentes estrategias terapéuticas
para el abordaje del esguince lateral agudo de tobillo de segundo grado. Pretendiendo determinar la
eficacia de los AINEs como complemento al ejercicio terapéutico, asi como explorar los efectos aislados

del ejercicio terapéutico y del tratamiento conservador.

Palabras clave: “Esguince lateral de tobillo” “Dolor” “AINEs” “Ejercicio terapéutico”.
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ABSTRACT

Introduction: Lateral ankle sprain is a common injury. Currently, there is disagreement regarding its
management, particularly concerning the prescription or not of non-steroidal anti-inflammatory drugs
(NSAIDs), due to limited evidence on their effectiveness.

Objectives: To assess the effectiveness of non-steroidal anti-inflammatory drugs as a complementary
intervention to active rehabilitation in managing pain in acute grade II lateral ankle sprains. Additionally,
to explore the effects on pain, swelling, strength, range of motion and kinesiophobia.

Methods: Protocol for a randomized, controlled, double-blind clinical trial. The study will include four
parallel groups: NSAIDs and therapeutic exercise (Group A), placebo NSAID and therapeutic exercise
(Group B), therapeutic exercise alone (Group C), and a conservative recovery control group (Group D).
Data will be collected from a total of 112 individuals. Variables will be measured at four different time
points (baseline conditions, 72 hours after the first assessment, one week after starting treatment, and at
the end of the treatment). Therapeutic exercise will be delivered in eight 45 minute group sessions over
a 12 day period.

Discussion: This randomized clinical trial aims to compare different therapeutic strategies for managing
acute grade II lateral ankle sprains. It seeks to determine the effectiveness of NSAIDs as an adjunct to
therapeutic exercise, as well as to explore the isolated effects of therapeutic exercise and conservative
treatment.

Keywords: “Lateral ankle sprain” “Pain” “NSAIDs” “Therapeutic exercise”.
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1. INTRODUCCION

El esguince de tobillo es una las lesiones mas frecuentes tanto en deportistas como en la poblacion
general (1), representando aproximadamente una cuarta parte de todas las lesiones deportivas, siendo el
esguince la patologia mas prevalente en la zona del tobillo (2). Deportes como baloncesto, futbol o
voleibol presentan las tasas mas altas de incidencia (3,4), especialmente en mujeres, nifios y atletas (5).
De hecho, ser competidora aumenta el riesgo de sufrir este tipo de lesion hasta en un 25% con respecto

a los competidores masculinos (6).

El mecanismo mas habitual del esguince lateral de tobillo implica un movimiento de supinacién, una
combinacion de inversion y aduccion en flexion plantar. Entre los principales factores predisponentes:

antecedentes de esguinces previos, hiperlaxitud ligamentosa y desalineaciones biomecanicas (3).

Los antecedentes de esguince aumentan hasta 3,5 veces el riesgo de sufrir una nueva lesion (4,7). Por lo
tanto, una de las principales preocupaciones clinicas es la alta tasa de recurrencia. Ademas, hasta en un
70% de los pacientes que han sufrido un esguince lateral pueden desarrollar inestabilidad cronica de

tobillo (ICT), lo que conlleva limitacion funcional y un mayor riesgo de osteoartritis (3,8).

1.1 VALORACION Y CLASIFICACION

Actualmente no existe una metodologia de clasificacion de esguince de tobillo que prediga
consistentemente el prondstico, guie el tratamiento o sea referencia en ensayos clinicos, lo que refleja

una falta de objetividad y uniformidad en este campo (9).

Tradicionalmente, los esguinces se han clasificado en tres grados, segin la gravedad del dafio

ligamentosos (3,10):

e Grado I: Microdesgarro producido por estiramiento leve. Sintomatologia variable, pudiendo
incluir leve hinchazoén y dolor localizado, sin inestabilidad y con deambulacion preservada.
e Grado II: Desgarro parcial de mayor extension, que se acompaiia de mayor hinchazon, dolor,

ligera inestabilidad y cojera al deambular.
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e Grado III: Rotura completa del ligamento, que cursa con hinchazén difusa, dolor intenso e

incapacidad para la deambulacion y una sensibilidad marcada.

Tras la lesion, se recomienda aplicar las Reglas de Ottawa para descartar fracturas (1).

Una complicacién comun es la ICT, secundaria a deficiencias sensoriomotoras y mecanicas que surgen
tras la lesion. Por ello, la valoracion clinica, segin la guia del International Ankle Consortium
Rehabilitation-Oriented Assessment (ROAST), debe ser exhaustiva e incluir: dolor, hinchazén, rango
de movimiento, artrocinematica, fuerza muscular, equilibrio postural (estatico y dinamico), analisis de

la marcha, nivel de actividad fisica y medidas de resultados reportadas por el paciente (11).

1.2 TRATAMIENTO

A pesar de la alta prevalencia de los esguinces, no existe un protocolo estandarizado para su tratamiento.
La gran heterogeneidad de intervenciones dificulta la uniformidad terapéutica (12). La rehabilitacion
suele dividirse en dos fases: la fase inflamatoria aguda, orientada a reducir el dolor, la inflamacién y
escudar el ligamento; y la fase de reparacion y remodelacion, enfocada en recuperar la fuerza y la
propiocepcion (10). La movilizacion temprana, junto con el inicio precoz del ejercicio, ha demostrado

eficacia en la prevencion de recurrencias y la aparicion de ICT (1).

1.2.1 Antiinflamatorios orales

Los antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) se utilizan habitualmente en el tratamiento de los
esguinces agudos de tobillo, para reducir la inflamacion mediante la inhibicion de las enzimas
ciclooxigenasas (COX-1 y COX-2), disminuyendo el dolor (13). Existe evidencia solida que respalda

su eficacia en la fase aguda, reduciendo el dolor, la inflamacion y mejorando la funcionalidad (14).

Van den Bekerom y cols., 2014, observaron que los AINEs orales son superiores al placebo aliviando el
dolor en reposo y durante la carga, asi como la reduccion de la hinchazén tanto a corto como a largo
plazo (15). Por otro lado, no se han hallado diferencias significativas entre el uso de AINEs selectivos y

no selectivos respecto a su eficacia ni a la incidencia de efectos adversos (13).
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No obstante, su uso, especialmente prolongado, ha sido objeto de debate en la tltima década debido al

riesgo potencial de efectos secundarios (16).

1..2.2 Ejercicio terapéutico

El ejercicio terapéutico (ET) constituye una piedra angular en la rehabilitacion del esguince. Su inclusién
en los tratamientos ha demostrado reducir en hasta un 40% el riesgo de re-lesion, mejorar la funcion
autoinformada y prevenir la ICT en comparacion a cuidados habituales o la inactividad (13,17,18). Este

se basa principalmente en entrenamiento neuromuscular y propioceptivo.

Tras una intervencion basada en ejercicio, se han observado mejoras significativas en la inestabilidad
percibida, la funcion autoinformada, el dolor, la fuerza muscular, la propiocepcion, el control sensorial
motor y la funcién del tobillo. Sin embargo, los efectos sobre la hinchazon y el rango de movimiento

son contradictorios e inconsistentes (19).

Aunque los programas de ejercicio presentan una gran variabilidad en la literatura, esta no parece influir
significativamente en la eficacia global. La duracion media por sesion ronda los 30 minutos, con rangos

entre 10 y 60 minutos, y sin evidencia concluyente sobre el volumen 6ptimo (19).

La intensidad del ejercicio, aunque reconocida como factor determinante, ha sido poco explorada hasta

ahora, representando una linea futura de investigacion (19).

La frecuencia también juega un papel relevante. Hultman y cols., 2010, encontraron que los pacientes
con mas sesiones (cuatro frente a dos) registraron una menor tasa de recidiva, mejor funcién
autoinformada y menor dolor (20). Asimismo, 8 semanas de entrenamiento propioceptivo increment6 la

estabilidad postural, el control muscular y la fuerza maxima (21).

1.3 JUSTIFICACION

Debido a la escasez de estudios, una limitada calidad metodoldgica y reducido tamafio muestral, la
evidencia disponible sigue siendo insuficiente para realizar una recomendacion clara sobre el empleo de

AINEs como tratamiento inicial para los esguinces agudos de tobillo (15). Sin embargo, los AINEs se
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prescriben con mas frecuencia que la derivacion a fisioterapia, siendo el manejo principal de los

pacientes (22).

Por ello, es preciso la elaboracion de ensayos clinicos de buena calidad metodologica que arrojen luz
sobre la eficacia de los AINEs en el manejo de los esguinces de tobillo. También es interesante estudiar
si la administracion de un placebo farmacoldgico proporciona efectos adicionales significativos sobre
el tratamiento activo con ejercicio, asi como el rol de un enfoque activo sobre el manejo del esguince,

frente a un manejo conservador.

Comprender el cometido del tratamiento farmacologico, el ejercicio terapéutico, asi como su
combinacion podria influir en futuras guias clinicas y en la toma de decisiones médicas para optimizar
la recuperacion. Por lo tanto, es necesaria evidencia cientifica de calidad sobre la estrategia de manejo

para los esguinces laterales agudos de tobillo.

2. OBJETIVOS E HIPOTESIS

Objetivo principal: Estudiar la eficacia de los antiinflamatorios no esteroideos combinados con

ejercicio terapéutico sobre el dolor del esguince lateral agudo de segundo grado.

Objetivo secundario: Estudiar los posibles efectos de la intervencidon con antiinflamatorios no
esteroideos de manera combinada con ejercicio terapéutico en el rango de movimiento, la kinesofobia,

la fuerza y la hinchazon tras sufrir un esguince lateral de segundo.
Hipotesis:

1) La administracion de AINEs mostrara una reduccion del dolor y la circunferencia del tobillo
respecto al resto de grupos de tratamiento.

2) En comparacion con el grupo control, todos los grupos mostraran mejorias significativas en el
dolor, la fuerza, la kinesofobia, la hinchazén y el rango de movimiento derivadas del esguince.

3) La administracion del placebo farmacologico reducira el dolor y la circunferencia del tobillo en

mayor efecto que los grupos sin farmaco.
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3. METODOS

3.1 DOCUMENTACION ETICA Y REGISTRO PREVIO

El presente TFG cuenta con la aprobacion de la Oficina de investigacion Responsable de la Universidad
Miguel Hernandez de Elche (COIR: TFG.GFIL.MDM.ANCF.250217) (ANEXO 1). Para su futura
ejecucion, el ensayo clinico sera evaluado por un Comité de ética acreditado (Ceim del Hospital General
Universitario de Elche), y debido al uso de medicamentos seré registrado en la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMS). Y en ultimo lugar, previo a su comienzo, sera registrado

en la plataforma Clinical Trials.gov.

Todos los participantes firmardn un consentimiento informado, y podran firmar una revocacion para

abandonar el estudio en cualquier momento (ANEXO 2).

3.2 DISENO DEL ESTUDIO

Los apartados han sido redactados siguiendo las recomendaciones de la Declaracion SPIRIT 2013 para
protocolos de ensayos clinicos (23). Se ha realizado un control de la lista de comprobacion (véase en

ANEXO 3).

El protocolo propuesto es un ensayo clinico aleatorizado (ECA), controlado y doble ciego.

Los participantes seran divididos de manera aleatoria en los 4 grupos: combinacion de AINEs y ejercicio
(Grupo A), combinacion de placebo farmacoldgico y ejercicio (Grupo B), ejercicio aislado (Grupo C),
y tratamiento conservador control (Grupo D). El experimento contara con 4 mediciones temporales de
referencia, la primera medida de condiciones basales sera tomada en las primeras 24 horas de la lesion;
la segunda valoracion a las 72 horas de la primera medicion; la tercera medicion tendra lugar a la

semana; y la ultima medicion a los 12 dias del inicio del protocolo experimental.

El diagrama de flujo y el cronograma del estudio se muestran en las Figuras 1y 2 respectivamente.
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Figura 1 — Diagrama de flujo

Pacientes con esguince de II grado

15- 45 afios

Cribado por los criterios de seleccion

Pacientes incluidos que aceptan participar

(n=112)

Aleatorizacion y cegamiento

GRUPO A
AINEs + ET (n = 28)

GRUPO B GRUPO C

Placebo + ET (n = 28) ET (n=28)

Diagrama de flujo del proceso experimental.

GRUPO D

Control (n = 28)

Analisis estadistico (n=112)
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Figura 2 — Cronograma del estudio

Objetivos 2026 2027
E-F | M-A | M-J J-A S-O N-D E-F | M-A | M-J J-A S-O | N-D

Obtencionde | a. Disefio, Comité y registro en el | x X
resultados ClinicalTrials y en la AEMS

b. Trabajo experimental y codificacion de X X X X

datos

c. Redaccion/ presentacion de resultados X X
Publicacion | d. Preparacion del manuscrito X X
del
manuscrito | € Publicacion del articulo cientifico X X X X

f. Diseminacion y comunicacion X X X X

Protocolo de programacion: E-F: enero y febrero // M-A: marzo y abril // M-J: mayo y junio // J-A: julio y agosto // S-O: septiembre y octubre // N-D: noviembre
y diciembre.
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3.2.1 Poblacion de estudio

Criterios de inclusion y exclusion, Tabla 1.

Tabla 1 — Criterios de inclusion y exclusion

> Diagnéstico clinico de esguince II grado > Historia de alergia a los AINEs

confirmado por examen fisico.

Primer esguince

Rango de edad: 15-45 afios.
Consentimiento informado por escrito,
en el caso de los menores de edad, de los
padres o tutores legales del paciente

De ambos sexos

Capacidad de asistencia a las sesiones

Uso reciente de AINEs en las ultimas 48
horas

Enfermedades que contraindiquen el
uso de AINEs

Presencia de lesion completa en pruebas
de imagen

Embarazo o lactancia

Participacion en otro ensayo clinico

> Toma de cualquier farmaco, practica de
ejercicio o fisioterapia distinta
administrada durante el estudio

» El incumplimiento de cualquiera de los
tratamientos. Falta de asistencia en 2 o

mas ocasiones a las sesiones de ejercicio

Los pacientes serdn reclutados de forma voluntaria a través de centros médicos, clinicas de fisioterapia
y equipos deportivos de la provincia de Alicante. Paralelamente, se llevara a cabo una campafa de
difusion del estudio mediante folletos informativos, publicaciones en redes sociales y charlas en
instituciones publicas, donde se proporcionara informacion basica sobre el proyecto, asi como los

medios de contacto para aquellos interesados en participar.

El desarrollo del estudio tendra lugar en las instalaciones de la Universidad Miguel Herndndez de Elche,

especificamente en el Campus de San Juan de Alicante.
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3.3 ALEATORIZACION Y CEGAMENTO

Los participantes seran asignados de manera aleatoria y balanceada a uno de los cuatro grupos mediante
un software desarrollado en Python, el cual genera un documento Excel. La secuencia de aleatorizacion
serd gestionada por un investigador independiente. A modo de ejemplo, se adjunta la hoja de

aleatorizacion y el codigo de aleatorizacion (ANEXO 4 y 5, respectivamente).

Con relacion al cegamiento, el evaluador y el estadistico estaran cegados respecto a la asignacion de los
participantes. Los pacientes desconoceran su grupo asignado. Sin embargo, el cegamiento de pacientes
solo sera posible en los grupos que reciben tratamiento farmacoldgico, dado que los participantes que
solo realicen ejercicio serdn conscientes de su intervencion. De igual manera, el investigador que
administra el tratamiento tampoco conocera la asignacion de los participantes. Se solicitara a los

pacientes a que no revelen su tratamiento al evaluador.

3.4 VALORACION

Todas las mediciones seran realizadas por el mismo fisioterapeuta, con al menos un afio de experiencia

en valoracion musculoesquelética, para eliminar la variabilidad inter-observador.

Las variables evaluadas seran: kinesofobia, dolor, rango de movimiento (ROM), fuerza isométrica

muscular e hinchazon.

3.4.1 Kinseofobia

Primero se evaluara el constructo psicoldgico del miedo al movimiento, se utilizara la escala Tampa de
Kinesofobia, en su version de 11 items (TSK-11, de sus siglas en inglés) (ANEXO 6) (24). Para facilitar
la codificacion y digitalizacion de los datos, estos seran recogidos a través del cuestionario registrado

en un dispositivo electronico, asistidos por el evaluador.
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3.4.2 Dolor

La intensidad del dolor en reposo y en carga se valorard de manera autoreportada por el paciente
mediante la Escala Visual Analogica (EVA), una linea de 100mm anclada por los descriptores “sin dolor”

y “el peor dolor imaginable” (Figura 3) (25).

Figura 3 — EVA

No | | Wors} pain
pain | | imaginable

Figura 3. Adaptacion del articulo Heller y cols, 2016 (25).

3.4.3 ROM

Se utilizara un gonidmetro manual para medir los movimientos del tobillo de manera bilateral,
empezando siempre con el miembro no afectado (flexion dorsal, flexion plantar, inversion y eversion),
con el paciente en decubito supino con cadera y rodilla en extension. Se realizaran dos mediciones
activas y dos pasivas por movimiento, donde nos quedaremos con la media como medida final (Tabla
2). Previo a la toma de medidas, se explicara al paciente en como ha de ser el movimiento. Se tendra en
cuenta el dolor del paciente para la realizacion de la prueba, si hay imposibilidad de realizar el

movimiento por el dolor, se registrara el ROM con un valor de 0 grados.

Tabla 2 — Tabla de recoleccion de datos de rango articular.

Paciente: Flexion plantar Flexion dorsal Inversion Eversion
Tobillo: Activa | Pasiva | Activa | Pasiva | Activa | Pasiva | Activa | Pasiva
Medida 1

Medida 2

3.4.4 Fuerza isométrica muscular

Se evaluara la fuerza isométrica bilateral de la flexion plantar y dorsal mediante un dinamometro manual
(Figura 4) (26), también comenzando por el miembro no afecto, en decubito supino y con extension de

rodilla. Se tomaran 2 mediciones por movimiento y nos quedaremos con la media (Tabla 3).
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Tabla 3 — Tabla de recoleccion de datos de fuerza isométrica.

Paciente:
Flexion plantar | Flexion dorsal
Tobillo:

Medida 1

Medida 2

Figura 4 — Dinamometro articulado portdtil

Load Cell
B Foot Plate
Calf Plate

(a)

Figura 4. Dinamometro. Imagen adaptada de Cho y cols, 2023 (26).

3.4.5 Hinchazén

Se evaluara con una cinta métrica flexible e inextensible, tomando como referencia 3 cm por encima de

los maléolos medial y lateral, para ello se usara un marcador dermatografico previo a la medida.

La medicion se realizara con el paciente en sedestacion, con un angulo recto en la rodilla de 90° y el pie
apoyado en el suelo y sin ejercer ninguna compresion con la cinta métrica. Se tomara la medida 3 veces

y se realizara una media para reducir la variabilidad de la medida.
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3.4.6 Diario de consumo de AINEs

Para conocer y favorecer la adherencia farmacolégica de los grupos A y B, se les contactard via
WhatsApp de forma exclusiva, con un numero de teléfono tnico para el experimento. Los participantes

recibirdn recordatorios diarios (mafiana y tarde) y deberan notificar el momento la ingesta del fArmaco.
En caso de menores de edad, el contacto sera con los padres o tutores legales.

3.4.7 Valoracion del éxito de cegamiento

Para evaluar el cegamiento y su éxito, se hara uso del Indice de cegamiento propuesto por Bang y cols.,
2004. Este método consiste en evaluar el éxito de cegamiento por separado de cada brazo de tratamiento
en un ensayo clinico. Especificamente, mediante los aciertos y los errores de la opinion de los pacientes,
una vez finalizado el ensayo, calcula la proporcion aciertos. Un valor cercano a 0 indica que pocos
pacientes acertaron y, por lo tanto, que se consiguid un buen cegamiento. Los valores cercanos a 1
indican un patron de acierto elevado y, por lo tanto, un fracaso en el cegamiento (27). Una ventaja de
este indice, frente a los métodos previos, reside en considerar las respuestas inciertas (“no lo sé”)

permitiendo identificar posibles sesgos de respuesta.

3.5 INTERVENCIONES

El presente protocolo consta de dos intervenciones, el ejercicio y la farmacologia. Con el fin de fomentar
la adherencia, se recordara a los pacientes que el no cumplimiento de los tratamientos conllevara la

expulsion del estudio, como se aclaré en los criterios de seleccion.

Las intervenciones se programaran entre las valoraciones, Tabla 4.
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Tabla 4 — Circuito asistencial del paciente

Valoracion Ejercicio Valoracion Ejercicio Valoracion Ejercicio Valoracion
1 terapéutico 2 terapéutico 3 terapéutico 4
Valoracion Reposo Valoracion Reposo Valoracion Valoracion

Reposo relativo
1 relativo 2 relativo 3 4

3.5.1 Ejercicio terapéutico

El ejercicio terapéutico serd comun a los tres grupos de intervencion (A, B y C), con la excepcion del
grupo control (D). Se realizara en grupos de maximo 10 personas, independientemente del grupo
intervencion y dirigido por un fisioterapeuta con experiencia de un afio en el manejo de esguinces de
tobillo. Se instruird a los pacientes a acudir con ropa comoda, a poder ser deportiva, y a que no
mencionen el grupo al que pertenecen durante las sesiones. El unico momento en el que podran ser mas
individuos serd entre la tercera y la cuarta medicion, momento en el cual se podra alcanzar un numero

maximo de 20 personas por sesion.

Las sesiones de ejercicio constaran de 45 minutos, de los cuales, los primeros 5 seran de calentamiento,

un bloque de 35 minutos de ejercicio terapéutico, y un tltimo bloque de 5 minutos de vuelta a la calma.

En el caso del grupo D, grupo control, se realizard un reposo relativo, y se les daran consejos
conservadores: 1) reposo relativo durante las primeras 48-72h y elevacion de la pierna por encima del
corazoén; 2) inicio de apoyo progresivo segun la tolerancia; 3) no utilizar calzado abierto o con tacon
hasta nuevas indicaciones; 4) aplicar hielo sobre la zona afectada durante 20-30 min, 3 o0 4 veces diarias,

con medidas de barrera, evitando el contacto directo sobre la piel.
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El ejercicio terapéutico incluird movilidad, fortalecimiento muscular y en ultima instancia ejercicios de

equilibrio (véase en la Tabla Sy 6).

Tabla 5 — Programacion de la actividad fisica y materiales

TIPO DE
SESION TIEMPO MATERIAL

EJERCICIO

Primeras 24h — Primera valoracion

Theraband, mancuernas de 2kg, Balon
Sesion 1 —dia 2 45’ Fuerza general  medicinal de 3kg, pelota de goma

espuma

Theraband, mancuernas de 2kg, Balon
Sesion 2 —dia 3 45’ Fuerza general  medicinal de 3kg, pelota de goma

espuma

Segunda valoracion

Movilidad + Theraband, step, mancuernas de 2kg,

Sesion 3 —dia 5 45’
Fuerza especifica esterilla
Movilidad + Theraband, step, mancuernas de 2kg,
Sesion 4 —dia 6 45’
Fuerza especifica esterilla
Tercera valoracion
Fuerza + Theraband, step, mancuernas de 2kg,
Sesion 5 —dia 8 45’
equilibrio Balon medicinal de 3kg, cajon, TRX
Fuerza + Theraband, step, mancuernas de 2kg,
Sesion 6 — dia 9 45’
equilibrio Balon medicinal de 3kg, cajon, TRX
Fuerza + Theraband, step, mancuernas de 2kg,
Sesion 7 —dia 10 45’
equilibrio Balon medicinal de 3kg, cajon, TRX
Fuerza + Theraband, step, mancuernas de 2kg,
Sesion 8 —dia 11 45’

equilibrio Balon medicinal de 3kg, cajon, TRX

Valoracion final
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Tabla 6 — Variantes de ejercicios
Sesiones Propuestas de ejercicios

Press de pecho, remo, elevaciones laterales, curl de biceps, extension de
Sesiones 1 —2
triceps, extension de cuadriceps y curl femoral

Flexo-extension de tobillo con banda, inversion y eversion con banda,
Sesiones 3 — 4
movilidad circular, elevacion de talon en sedestacion, isometria de tobillo

Flexo-extension de tobillo con banda, inversion y eversion con banda,
elevaciones de tobillo en bipedestacion, subidas y bajadas a step,
Sesiones 5 -8

sentadillas parciales con uso de TRX a cajon alto, con peso adicional si

tolera

En cuanto a la logistica de las sesiones de ejercicio terapéutico, y con el fin de que cualquier sujeto
pueda progresar al siguiente nivel de actividad fisica independientemente del dia en que haya ingresado
al programa, el fisioterapeuta realizara la misma sesion de ejercicio diariamente, con variaciones segin
el horario de imparticion. Los participantes asistiran en funcion de su fase de evaluacion del tratamiento,

organizandose de la siguiente manera:
e Primera a segunda evaluacion: horario de 17:00-18:00 h.
e Segunda a tercera evaluacion: horario de 18:00-19:00 h.
e Tercera a cuarta valoracion: horario de 19:00-20:00 h.

3.5.2 Antiinflamatorios no esteroideos a bajas dosis

La dosificacion de los AINEs consistira en una posologia de 1 comprimido de 600mg de Ibuprofeno
cada 12 horas, durante las primeras 72 horas (6 comprimidos en total). El grupo de placebo

farmacologico seguira el mismo esquema posologico.
El intervencionista encargado de la pauta de la medicacion sera un médico.

Sera motivo de exclusion la falta de toma de dos o mas AINEs, por ello se llevara un control via

WhatsApp como se mencion6 anteriormente.
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3.5.3 Placebo

Los comprimidos placebo seran similares en color y forma al ibuprofeno, para evitar la distincién por
parte de los participantes y del investigador que administra el farmaco, y asi mantener completamente
cegada la terapia farmacoldgica. Para ello se les otorgara una caja del farmaco Ibuprofeno 600mg, que

dentro tendra el placebo farmacologico.

Una vez finalizado el experimento y la participacion de los sujetos se les permitira a los sujetos del

grupo B conocer si su terapia se trataba de un placebo farmacologico o de un AINE.

3.6 EVENTOS ADVERSOS

Los eventos adversos seran monitorizados y clasificados segun su gravedad y su posible relacion con la
intervencion. Para su deteccion, se utilizara un cuestionario estandarizado durante cada visita de
valoracion. Ademas, se educara a los participantes sobre la importancia de comunicar cualquier sintoma

o efecto adverso que experimenten, ya sea durante las visitas presenciales o mediante correo electronico.
Los eventos adversos quedaran clasificados en base a su severidad en:
e Leves: sin necesidad de intervencion o tratamiento médico.
e Moderados: con necesidad de intervencion médica, pero sin poner en riesgo la vida del paciente.
e QGraves: con necesidad de hospitalizacion, poniendo en riesgo la vida.

En caso de eventos adversos moderados y graves, se desenmascarara el ciego farmacologico, se
garantizard la atencion médica inmediata y se evaluard la continuidad del paciente en el estudio,
asimismo, seran notificados de manera inmediata al Comité de Etica de Investigacion. Sin embargo, no

se esperan efectos moderados ni graves en el presente trabajo.

3.7 TAMANO DE LA MUESTRA

El célculo del tamafio de la muestra necesario para el ECA se realiz6 con el software G*Power 3.1.9.7

(28). Para el calculo se utilizaron a los resultados de un meta-analisis que compara el uso de AINEs
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frente al placebo en el dolor de esguinces agudos a corto plazo (15). Su estimacion del tamafio del efecto
es 0.021 (eta parcial cuadrado), un efecto pequefio, pero donde encontraron diferencias significativas.

Asumiendo dicho efecto para una prueba ANOVA de medidas repetidas de dos factores (Tiempo x
Tratamiento), un error alfa de 0.05, un error beta de 0.80, 4 grupos y 4 mediciones, se calcul6 un tamafio
de la muestra de 96. Estimando una tasa de abandono del 15%, calculamos finalmente un total de 112

pacientes.

3.8 PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

Para el analisis de los datos se usard el programa estadistico SPSS version 29.0.

La hipoétesis de normalidad se comprobara mediante el test de Lilliefors y la visualizacion de
histogramas y box plots.

Para la estadistica descriptiva, las variables cuantitativas se resumiran mediante media y desviacion
tipica o mediana y rango intercuartilico, dependiendo de su normalidad, mientras que, para las variables
cualitativas se utilizaran recuentos y porcentajes.

Para el analisis de inferencia, se utilizara la ANOVA de medidas repetidas de dos factores (Tiempo x
Tratamiento) para evaluar las diferencias en el tiempo, tanto dentro de los grupos, como entre los grupos,
asi como su interaccion.

Se utilizaran la prueba de Bonferroni como comparacion post hoc. En caso de no cumplir el supuesto
de normalidad, se utilizara la prueba de Friedman y la prueba U de Mann-Whitney como comparacion
post hoc. Para las variables cualitativas se utilizara la prueba chi-cuadrado.

Se establecera el valor p < 0.05 como umbral de significacion estadistica. Ademas, se realizara un
analisis multivariado para controlar factores de confusion que puedan influir en las variables resultado
(MANOVA). Por ultimo, cabe mencionar que se realizara un andlisis por intencion de tratar, donde todos
los pacientes sean incluidos en el analisis, hayan completado o no, el tratamiento. De esta forma, se

asegura una estimacion tomando en cuenta la no adherencia al protocolo y la pérdida de seguimiento.

Pagina 23 de 40



4. DISCUSION

El tratamiento de los esguinces laterales de tobillo ha sido ampliamente investigado, aunque persisten
diferencias relevantes en cuanto a los enfoques utilizados y su combinacion en la fase aguda. Este
estudio propone un protocolo que integra de forma controlada el uso de AINEs con un programa de

ejercicio terapéutico estandarizado.

A diferencia de investigaciones previas centradas tnicamente en el efecto de los AINEs sobre el dolor y
la inflamacion (15,16), este trabajo examinara su eficacia en combinacion con ejercicio terapéutico, un
enfoque poco explorado hasta la fecha en esguinces de segundo grado. Van den Bekerom y cols., 2014,
sefalaron que los AINEs reducen de forma eficaz dolor e hinchazén en la fase aguda, pero sin analizar
su efecto en parametros funcionales ni su interaccion con terapias activas. Paralelamente, el ejercicio
terapéutico ha mostrado efectos positivos sobre la funcion y el riesgo de recidiva (17-19), aunque con
una notable variabilidad en protocolos y sin establecer claramente el volumen o el contenido 6ptimo de

ejercicios (29).

La metodologia planteada incorpora una dosis controlada de ejercicio grupal durante 12 dias y nos
permitira valorar variables poco estudiadas en este contexto, como la kinesofobia o la fuerza isométrica.
Ademas, introduce un brazo placebo farmacoldgico, lo que permitira identificar posibles efectos
relacionados con la expectativa terapéutica, aspecto escasamente considerado en ensayos anteriores

sobre esta lesion.

Segtn lo planteado en las hipotesis del estudio, se esperara que todos los grupos con ejercicio presenten
mejores resultados funcionales que el tratamiento conservador, y que los AINEs produzcan una mayor
reduccion del dolor y la hinchazon respecto a los grupos sin firmaco. Sin embargo, al existir evidencias
de que el ejercicio por si solo mejora variables como el dolor, la fuerza y la funcién, es posible que la

diferencia clinica entre los grupos con y sin AINEs sea limitada.

Si las hipdtesis esperadas se confirman, este protocolo podria contribuir a optimizar el abordaje de los
esguinces de tobillo en fase aguda, en especial los de II grado, planteando una reduccién del uso

sistematico de AINEs en favor de una prescripcion precoz de ejercicio terapéutico estructurado.
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Asimismo, permitiria orientar futuras lineas de investigacion en torno a variables menos exploradas
como la kinesofobia, y ayudaria a definir mejor los criterios de intensidad, volumen y frecuencia de los

programas de ejercicio en esta patologia.

4.1 LIMITACIONES

Se anticipan diversas limitaciones metodologicas que podrian influir en la calidad metodologica del

estudio, quedan descritas en la Tabla 7, asi como las propuestas para mitigarlas.

Tabla 7 — Limitaciones metodoldgicas del estudio y medidas de control

Categoria Descripcion de la limitacion Medidas para mitigarlas

Posibilidad de identificar la intervencion por Aplicacion del indice de Cegamiento para

Cegamiento
efectos secundarios de los AINEs. evaluar el cegamiento.
Informacion neutral a participantes +
Imposibilidad de cegar la intervencion de
pedir que no mencionen entre ellos sus
gjercicio terapéutico.
tratamientos + Indice de Cegamiento.
Adherencia al  Dificultad para asegurar la correcta toma del Diario de consumo y recordatorios
tratamiento farmaco. periodicos via WhatsApp.
Riesgo de que los participantes realicen Instrucciones claras sobre el
intervenciones externas no controladas. cumplimiento exclusivo del protocolo.
Dificultades logisticas o personales para asistir
Adherencia al Flexibilidad horaria y contacto continuo
a las sesiones, especialmente en la fase de
ejercicio para fomentar asistencia.
intervencion.
Diferencias en condicion fisica, antecedentes o
Estandarizacion Adaptacion individualizada dentro del
estilo de vida entre participantes del mismo
de ejercicios marco general del protocolo.

rango etario.
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4.2 IMPLICACION CLINICA Y PERSPECTIVAS FUTURAS

Los resultados de este estudio tendran alta implicacién clinica, dado que las intervenciones propuestas
son accesibles, de bajo coste y forman parte de la practica clinica habitual. Si el tratamiento
farmacologico combinado con el ejercicio ofrece beneficios superiores al resto de grupos, seria un paso
relevante en la literatura para asentar la recomendacion de los AINEs en el manejo del esguince de
tobillo de segundo grado en fase aguda-subaguda. Por el contrario, si el ejercicio terapéutico aislado
ofrece beneficios similares al tratamiento farmacolégico combinado o al enfoque conservador, podrian
modificarse las recomendaciones actuales de manejo inicial de esta patologia y relegar los AINEs a otras

patologias y grados de la misma lesion, no explorados en el presente trabajo.

El hecho de que el ejercicio terapéutico no requiera equipamiento costoso ni infraestructuras especificas
facilita su implementacion incluso en entornos con recursos limitados, lo que amplifica su valor como

intervencion sanitaria.

Estudios futuros podrian centrarse en el estudio del rol de los AINEs en los esguinces de tobillo de grado
II1, donde el componente inflamatorio es mayor. También seria interesante definir y estudiar protocolos
de ejercicio mas individualizados seglin el tipo de paciente, evaluar el coste-efectividad de estas

estrategias, asi como investigar el impacto funcional a largo plazo.
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6. ANEXOS

ANEXO 1 — CERTIFICADO COIR
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LTI

INFORME DE EVALUACION DE INVESTIGACION RESPONSABLE DE 1. TFG (Trabajo Fin de Grado)

Elche, a 1E/02/ 2025

Momibre del tutarfa Miguel Delicado hiralles

Mombre del alumnoda Artanic Nasm Cafia Fitri

Tipo de actividad Sin implcaciores &tico-legales

Titulo del 1. TFG [Trabaja Fin de Efecta del uso temprano de AINEs y ejerocio planificado en el dolor de

Grada) pacentes on esguince de tobille de segundo grado: protocalo de un
EC4

Evaluacion de riesgos laborales No solicitado/fMlo procede

Evaluacion @tica bumanos Mo selcifado/Mo procede

Codiga provisional 250017122118

Codiga de sutprizaciaon COIR TFG.GFI MDA ANCE. 250217

Caducidad 2 afios

5S¢ ponsidera que el presente proyecto carece de nesgos laborales significatreos para las personas que participan en
&| mizmo, ya sean de la UkH o de otras organizaciones.

La necesidad de evaluacion &tica ded trabajo titulado: Efecto del uso temprano de 81MEs y ejercicio planificado en
el dolor de pacientes con esguince de tobille de segunda grado: protecalo de un ECA ha sdo realizada en base a
la nformacdn aportada en el farmularsa onlne: “TRG/TFA: Solictud Codigo de Imeestigacdn Responsable (COIR",
habigndose determinado gue no reguiere ninguna evaluacdn adicional. Es importante destacar que si la

mnformacdn aportada en dicho formulario no es commecta este informe no tiene sabides.

Por tado lo anterior, e autoriza la realizacdn de la presente actividad.

At nkaemeeribe,

e e - I
—r Tﬁﬁ i

.

Albptn Pastor Campos
lefe de la Oficina de rvestigacdn Responsable

Vicemeoiorado de Insestigacidan y Tranaderencia
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ANEXO 2 — CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Titulo del estudio: EFECTO DEL USO TEMPRANO DE AINES Y EJERCICIO TERAPEUTICO
EN EL DOLOR DE PACIENTES CON UN ESGUINCE LATERAL DE TOBILLO DE
SEGUNDO GRADO: PROTOCOLO DE UN ENSAYO CLIiNICO.

Investigador principal: Antonio Naim Caiio Fitri

Centro de realizacion: Universidad Miguel Hernandez

Contacto: Antonio.cano07@goumh.umh.es

Para participantes mayores de edad.

Y0, el D/DRa. . .. con DNI
N® . , declaro haber sido debidamente informado/a sobre los objetos,
metodologia, beneficios, posibles riesgos y aspectos éticos del estudio mencionado anteriormente.

He leido y comprendido la hoja informativa adjunta, he tenido la oportunidad de hacer preguntas, y
todas han sido respondidas satisfactoriamente. Comprendo que mi participacion es completamente
voluntaria y que puedo retirarme del estudio en cualquier momento, sin necesidad de justificar mi
decision.

Entiendo que los datos personales y clinicos que se recojan seran tratados de forma confidencial,
conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos (UE) 2016/679 y la Ley
Organica 3/2018, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Autorizo el uso de mis datos con fines cientificos relacionados con el estudio, asi como su revision por
personal autorizado externo al centro. Entiendo que tengo derecho a acceder, rectificar u oponerme al
tratamiento de mis datos, dirigiéndome al investigador principal.

Firma del paciente:

Fecha: / /
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Para participantes menores de edad.

Y0, el D/DRa. . . con DNI

informado/a sobre los objetos, metodologia, beneficios, posibles riesgos y aspectos éticos del estudio
mencionado anteriormente.

He leido y comprendido la hoja informativa adjunta, he tenido la oportunidad de hacer preguntas, y
todas han sido respondidas satisfactoriamente. Comprendo que la participacion de mi hijo/a es
completamente voluntaria y que podemos retirarnos del estudio en cualquier momento, sin necesidad
de justificar la decision ni que ello suponga repercusion alguna.

Entiendo que los datos personales y clinicos que se recojan seran tratados de forma confidencial,
conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos (UE) 2016/679 y la Ley
Organica 3/2018, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Consiento la participacion de mi hijo/a en este estudio, autorizo la revision del mismo por personal
autorizado externo al centro, y doy mi autorizacion para el tratamiento de sus datos personales y clinicos
de acuerdo con la normativa vigente en proteccion de datos.

Firma del padre/madre/tutor legal:

Fecha: / /
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ANEXO 3 — LISTA DE COMPROBACION SPIRIT

Seccion/ Elemento ‘ N° ‘ Descripcion Ref.
Informacion administrativa
Titulo 1 Titulo descriptivo que identifica el disefio del estudio, la poblacion, |
las intervenciones y, si corresponde, el acronimo del ensayo.
Registro de prueba 2a | Identificador del ensayo y nombre del registro. Si ain no esta 1
registrado, nombre del registro previsto
2b | Todos los elementos del conjunto de datos de registro de ensayos de 1
la Organizacion Mundial de la Salud
Version del protocolo | 3 Identificador de fecha y version -
Financiacion 4 Fuentes y tipos de apoyo financiero, material y de otro tipo -
Funciones y | 5a | Nombres, afiliaciones y funciones de los colaboradores del protocolo -
responsabilidades 5b | Nombre e informacion de contacto del patrocinador del ensayo -
5¢ | Funcidn del patrocinador y de los financiadores del estudio, si los
hubiera, en el disefio del estudio; la recopilacion, la gestion, el
analisis y la interpretacion de los datos; la redaccion del informe; y -
la decision de presentar el informe para su publicacion, incluso si
tendran la autoridad final sobre cualquiera de estas actividades.
5d | Composicion, funciones y responsabilidades del centro coordinador,
el comité directivo, el comité de adjudicacion de puntos finales, el
equipo de gestion de datos y otras personas o grupos que supervisan -
el ensayo, si corresponde (consulte el punto 21* para el comité de
seguimiento de datos)
Introduccion
Antecedentes y | 6a | Descripcion de la pregunta de investigacion y justificacion para
justificacion realizar el ensayo, incluido un resumen de los estudios relevantes 9-10
(publicados y no publicados) que examinan los beneficios y los dafios
de cada intervencion.
6b | Explicacion de la eleccion de comparadores 9-10
Objetivos 7 Objetivos especificos o hipotesis 10
Disefio de prueba 8 Descripcion del disefio del ensayo, incluido el tipo de ensayo (por
ejemplo, grupo paralelo, cruzado, factorial, grupo Ttnico), la 1
proporcion de asignacion y el marco (por ejemplo, superioridad,
equivalencia, no inferioridad, exploratorio)
Métodos: Participantes, intervenciones y resultados
Entorno del estudio 9 Descripcion de los lugares de estudio (por ejemplo, clinica
comunitaria, hospital universitario) y lista de paises donde se 14
recopilaran los datos. Referencia a donde se puede obtener la lista de
lugares de estudio
Criterioes de | 10 | Criterios de inclusion y exclusion de los participantes. Si
elegibilidad corresponde, criterios de elegibilidad de los centros de estudio y de 14
las personas que realizaran las intervenciones (por ejemplo,
cirujanos, psicoterapeutas).
Intervenciones 11a | Intervenciones para cada grupo con suficiente detalle para permitir la 18.22
replicacion, incluyendo como y cuando se administraran
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11b

Criterios para interrumpir o modificar intervenciones asignadas para
un participante determinado del ensayo (por ejemplo, cambio de
dosis del medicamento en respuesta a dafios, solicitud del
participante o mejora/empeoramiento de la enfermedad)

22

11c

Estrategias para mejorar la adherencia a los protocolos de
intervencion y cualquier procedimiento para monitorear la
(por ejemplo, de
medicamentos, pruebas de laboratorio)

adherencia devolucion de comprimidos

18

11d

Atencién concomitante relevante e intervenciones que estan
permitidas o prohibidas durante el ensayo

14

Resultados

12

Resultados primarios, secundarios y otros, incluida la variable de
medicion especifica (p. ej., presion arterial sistdlica), métrica de
analisis (p. ej., cambio desde el inicio, valor final, tiempo hasta el
evento), método de agregacion (p. ej., mediana, proporcion) y punto
temporal para cada resultado. Se recomienda enfaticamente la
explicacion de la relevancia clinica de los resultados de eficacia y
dafio elegidos.

15-18

Cronograma de los
participantes

13

Cronograma de inscripcion, intervenciones (incluidos los periodos de
preinclusion y de reposo), evaluaciones y visitas de los participantes.
Se recomienda encarecidamente un diagrama esquematico

13

Tamaiio de la muestra

14

Numero estimado de participantes necesarios para alcanzar los
objetivos del estudio y como se determind, incluidas las suposiciones
clinicas y estadisticas que respaldan los calculos del tamafio de la
muestra.

23

Reclutamiento

15

Estrategias para lograr una inscripcion adecuada de
participantes para alcanzar el tamafio de muestra objetivo

14

Métodos: Asignaciéon

de las

intervenciones (para los ensayos clinicos controlados)

Generacion de la

secuencia

16a

Meétodo de generacion de la secuencia de asignacion (por ejemplo,
numeros aleatorios generados por computadora) y lista de los
factores de estratificacion. Para reducir la previsibilidad de una
secuencia aleatoria, los detalles de cualquier restriccion planificada
(por ejemplo, bloqueo) deben proporcionarse en un documento
separado que no esté disponible para quienes inscriben a los
participantes o asignan las intervenciones.

15

Mecanismo para

ocultar la asignacion

16b

Mecanismo de implementacion de la secuencia de asignacion (por
ejemplo, teléfono central; sobres opacos, sellados y numerados
secuencialmente), describiendo los pasos para ocultar la secuencia
hasta que se asignen las intervenciones

15

Ejecucion

16¢

(Quién generara la secuencia de asignacion, quién inscribird a los
participantes y participantes a
intervenciones?

quién asignara a los las

15

Cegamiento
(enmascaramiento)

17a

(Quién quedara cegado después de la asignacion a las intervenciones
(por ejemplo, participantes del ensayo, proveedores de atencion,
evaluadores de resultados, analistas de datos) y como?

15

17b

En caso de cegamiento, circunstancias en las que se permite revelar
el cegamiento y procedimiento para revelar la intervencion asignada
a un participante durante el ensayo.

22
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Meétodos: Recoleccion, gestion y analisis de datos

Métodos de
recoleccion de datos

18a

Planes para la evaluacion y recopilacion de datos de resultados, de
referencia y otros datos del ensayo, incluidos los procesos
relacionados para promover la calidad de los datos (por ejemplo,
mediciones duplicadas, capacitacion de los evaluadores) y una
descripcion de los instrumentos del estudio (por ejemplo,
cuestionarios, pruebas de laboratorio) junto con su confiabilidad y
validez, si se conocen. Referencia a donde se pueden encontrar los
formularios de recopilacion de datos, si no esta en el protocolo

23

18b

Planes para promover la retencion de participantes y el seguimiento
completo, incluida una lista de todos los datos de resultados que se
recopilaran para los participantes que interrumpan o se desvien de los
protocolos de intervencion.

23

Gestion de datos

19

Planes para la entrada, codificacion, seguridad y almacenamiento de
datos, incluidos todos los procesos relacionados para promover la
calidad de los datos (por ejemplo, entrada doble de datos;
comprobaciones de rangos para los valores de los datos). Referencia
a donde se pueden encontrar los detalles de los procedimientos de
gestion de datos, si no esta en el protocolo

Métodos estadisticos

20a

Me¢étodos estadisticos para analizar los resultados primarios y
secundarios. Referencia a donde se pueden encontrar otros detalles
del plan de analisis estadistico, si no se encuentra en el protocolo

23

20b

Me¢étodos para cualquier analisis adicional (por ejemplo, analisis de
subgrupos y ajustados)

23

20c

Definicion de la poblacion de analisis relacionada con el
incumplimiento del protocolo (por ejemplo, como analisis aleatorio)
y cualquier método estadistico para manejar los datos faltantes (por
ejemplo, imputacién multiple)

23

Métodos: Seguimiento

Monitoreo de datos

2la

Composicion del comité de seguimiento de datos (DMC); resumen
de su funcidon y estructura de informes; declaracion de si es
independiente del patrocinador y de los intereses en conflicto; y
referencia a donde se pueden encontrar mas detalles sobre su estatuto,
si no esta en el protocolo. Alternativamente, una explicacion de por
qué no se necesita un DMC

21b

Descripcion de los analisis provisionales y las pautas de interrupcion,
incluido quién tendrd acceso a estos resultados provisionales y
tomara la decision final de finalizar el ensayo.

Dainos

22

Planes para recopilar, evaluar, informar y gestionar eventos adversos
solicitados e informados espontancamente y otros efectos no
deseados de las intervenciones del ensayo o la realizacion del ensayo.

22

Revision de cuentas

23

Frecuencia y procedimientos para auditar la realizacion del ensayo,
si los hubiera, y si el proceso serd independiente de los investigadores
y del patrocinador

Etica y Difusién

Aprobacion ética de

la investigacion

24

Planes para buscar la aprobacion del comité de ética de
investigacion/junta de revision institucional (REC/IRB)

11
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Modificaciones del

protocolo

25

Planes para comunicar modificaciones importantes del protocolo
(por ejemplo, cambios en los criterios de elegibilidad, resultados,
analisis) a las partes relevantes (por ejemplo, investigadores,
CEI/JRI, participantes del ensayo, registros del ensayo, revistas,
reguladores)

Consentimiento 0
asentimiento

26a

(Quién obtendra el consentimiento informado o asentimiento de los
posibles participantes del ensayo o de los representantes autorizados,
y como (véase el punto 32)?

11

26b

Disposiciones de consentimiento adicionales para la recopilacion y
el uso de datos de los participantes y muestras bioldgicas en estudios
auxiliares, si corresponde

Confidencialidad

27

Como se recopilard, compartird y mantendra la informacion personal
sobre los participantes potenciales e inscritos para proteger la
confidencialidad antes, durante y después del ensayo

Declaracion de
intereses

28

Intereses financieros y otros intereses en competencia de los
investigadores principales para el ensayo general y cada sitio de
estudio

Acceso a los datos

29

Declaracion de quién tendrd acceso al conjunto de datos del ensayo
final y divulgacion de los acuerdos contractuales que limitan dicho
acceso para los investigadores

Atencion auxiliar y
posterior al juicio

30

Disposiciones, si las hubiere, para la atencion auxiliar y posterior al
juicio, y para la compensacion a quienes sufran dafios por participar
en el juicio.

Politica de difusion

31a

Planes para que los investigadores y el patrocinador comuniquen los
resultados del ensayo a los participantes, los profesionales de la
salud, el publico y otros grupos relevantes (por ejemplo, mediante
publicacién, informes en bases de datos de resultados u otros
acuerdos de intercambio de datos), incluidas las restricciones de
publicacion.

31b

Pautas de elegibilidad de autoria y cualquier uso previsto de
escritores profesionales

31c

Planes, si los hubiera, para otorgar acceso publico al protocolo
completo, al conjunto de datos a nivel de participante y al codigo
estadistico

Apéndices

Materiales de
consentimiento
informado

32

Formulario de consentimiento modelo y otra documentacion
relacionada que se entrega a los participantes y a los sustitutos
autorizados

32-33

Especimenes
bioldgicos

33

Planes para la recoleccion, evaluacion de laboratorio y

almacenamiento de muestras bioldgicas para analisis genético o
molecular en el ensayo actual y para uso futuro en estudios auxiliares,
si corresponde
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ANEXO 4 — ALEATORIZACION

Intervencion
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ANEXO 5 — CODIGO PYTHON

import pandas as pd

import os

import random

# List of interventions

interventions = ['A', 'B', 'C', 'D']

# Number of subjects

num_subjects = 112

# Calculate the number of subjects per group

subjects per group =num_subjects // len(interventions) # 112 /4 =28
# Generate a balanced list of interventions

selected interventions = interventions * subjects_per _group #['A’, 'B','C', 'D"] * 28
# Shuftle the interventions to randomize their order
random.shuffle(selected interventions)

# Create a pandas DataFrame

df = pd.DataFrame(selected interventions, columns=['Intervencion'])

# Add an index column for the subjects

df.index = df.index + 1

df.index.name = 'Subject’

# Solicitar al usuario la carpeta donde desea guardar el archivo

folder path = input("Introduce la ruta de la carpeta donde deseas guardar el archivo: ")
# Asegurar que la carpeta existe

os.makedirs(folder path, exist ok=True)

# Definir la ruta completa del archivo

file_path = os.path.join(folder path, 'Intervencion_ TFG1.xIsx")

# Exportar el DataFrame a un archivo Excel en la ubicacion especificada
df.to_excel(file_path, index=True)

print(f" Archivo guardado en: {file_path}")
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ANEXO 6 — ESCALA TAMPA DE KINESOFOBIA

CUESTIONARIO TSK-11SV

Tampa Scale for Kinesiophobia (Spanish adaptation. Gomez-Pérez, Lopez-Martinez y
Ruiz-Parraga, 2011)

INSTRUCCIONES: a continuacién se enumeran una serie de afirmaciones. Lo que Ud. ha de hacer es

indicar hasta qué punto eso ocurre en su caso segun la siguiente escala:

1 2 3 4
Totalmente Totalmente
en desacuerdo de acuerdo

1. Tengo miedo de lesionarme si hago ejercicio fisico. 1 2 4
2. Si me dejara vencer por el dolor, el dolor aumentaria. 1 2 4
3. Mi cuerpo me esta diciendo que tengo algo serio. 1 2 4
4. Tener dolor siempre quiere decir que en el cuerpo hay una lesion. 1 2 4
5. Tengo miedo a lesionarme sin querer. 1 2 4
6. Lo mas seguro para evitar que aumente el dolor es tener cuidado y no hacer | 1 2 4

movimientos innecesarios.
7. No me doleria tanto si no tuviese algo serio en mi cuerpo. 1 2 4
8. El dolor me dice cuando debo parar la actividad para no lesionarme. 1 2 4
9. No es seguro para una persona con mi enfermedad hacer actividades fisicas. | 1 2 4
10. No puedo hacer todo lo que la gente normal hace porque me podria 1 2 4

lesionar con facilidad.
11. Nadie deberia hacer actividades fisicas cuando tiene dolor. 1 2 4
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