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RESUMEN

La patologia de De Quervain o tenosinovitis estenosante de los tendones de la primera
corredera, afecta a los musculos abductor largo del pulgar y extensor corto del pulgar. La
etiopatogénesis no esta bien definida, se relacionaba con el sobreuso y las actividades
repetitivas que implicaban estrés mecanico del pulgar. Los test neurodinamicos (TND), son una
herramienta util para el diagnéstico y tratamiento de afecciones neurales. Para discriminar si en
la tension producida por el TND esta implicado el tejido neural, utilizamos la diferenciacion
estructural (DE), maniobra capaz de modificar la tensién del sistema nervioso de forma
especifica. No se han encontrado ensayos clinicos sobre esta técnica, relacionada con el De

Quervain, que permita discriminar la implicacion de la rama sensitiva del nervio radial.

El objetivo sera valorar si existe implicacion de la rama sensitiva del nervio radial en sujetos
diagnosticados de patologia de De Quervain y conocer las -caracteristicas clinicas y

sociodemograficas, asociadas a la sintomatologia de este subgrupo clinico.

Se propone un estudio observacional descriptivo transversal multicéntrico, en tres servicio de
rehabilitacion de Atencién Primaria, en un periodo de 2 afios. Previamente se solicitara permiso
al CEIC Jordi Gol, para su realizacién. Se consensuaran previamente los criterios de diagndstico
médico, del protocolo de intervencién y secuenciacion del TND con DE. A los sujetos voluntarios
con diagnéstico médico de De Quervain se les realizara el TND del nervio radial con DE. Las
variables sociodemograficas y clinicas se registraran al inicio del estudio, y post-test se

registrara la respuesta al TND, el territorio y la categorizacién del dolor.
Posteriormente se realizara un andlisis estadistico descriptivo y de correlaciones.

De confirmarse este subgrupo clinico de afectacién del nervio radial en la patologia de De
Quervain se abririan nuevas opciones terapéuticas para estos sujetos, tratados actualmente sin

un enfoque neural en su patologia.
Palabras Clave

De AQuervain, Test neurodinamico, Extremidad superior, Nervio radial, Fisioterapia,

Diferenciacion estructural.



1.- INTRODUCCION Y ANTECEDENTES

1.1.- Antecedentes y revision bibliografica actualizada

La patologia de De Quervain, fue descrita por Fritz en 1895'. Se describe como una
tenosinovitis estenosante del primer compartimento extensor de la mufieca, que afecta a
las vainas tendinosas del musculo abductor largo del pulgar (ALP) y extensor corto del
pulgar (ECP)?. Su etiopatogénesis no esta bien definida, tradicionalmente, se relacionaba
con el sobreuso y las actividades repetitivas que implicaban estrés mecanico en el pulgar
y en la mufieca (inclinaciones laterales); sin embargo no hay evidencias claras que
confirmen esta afirmacion3*. Parecen estar implicadas causas hormonales y de
edematizacion local, pero la evidencia cientifica para apoyar estas hipétesis es limitada y
se basa en gran medida en datos observacionales. La patologia de De Quervain es una
causa comun de dolor de mufieca en adultos que presenta una incidencia de 0,31 por
cada 1000 personas/afio®; segun la literatura los factores considerados de riesgo para
desarrollar dicha patologia son el sexo, siendo mas prevalente en mujeres adultas, entre
30 y 50 afios, con un ratio mujer/hombre de 10:16 y especialmente en aquellas que estan
embarazadas, cuidan nifios pequefios 0 se encuentran en periodos pre-menopausicos, la
edad superior a 40 afios, la raza negra’, enfermedades concomitantes como la artritis
reumatoide, trabajos y pasatiempos con movimientos repetitivos de las manos, el
ambito laboral también puede ser causa si se producen movimientos de flexién de la
mufieca en posturas extremas sostenidas, o movimientos repetitivos asociados a la
torsibn como podria ser apretar/aflojar tornillos. Otros autores describen como posibles
causas etiolégicas las variaciones anatomicas de estos musculos y tendones (APL y
ECP)8. La afectacion bilateral no es frecuente, ademas la mano dominante o las
diferencias de afectacion de un lado a otro no son relevantes en el desarrollo de la
enfermedad®.

En la sintomatologia, los pacientes afectos con patologia de De Quervain describen
dolor en la cara radial de la mufieca, que aumenta con los movimientos del pulgar y la
mufeca. Algunos relatan también hinchazon e hipersensibilidad en la cara radial de la
mufieca. Es frecuente la dificultad de coger o agarrar objetos, sensacién de pérdida de
fuerza en la mano y causa discapacidad en la practica de las AVD del paciente. El dolor
puede irradiar hacia el pulgar o el antebrazo.

El diagnostico es puramente clinico, mediante la anamnesis, la historia clinica y el
examen fisico, los hallazgos que encontramos en el examen fisico son: hipersensibilidad

en la estiloides radial y primer compartimento dorsal junto con el resultado positivo en las



siguientes pruebas: Test de Finkelstein (Finkelstein, 1939)"° que se considera
patognomonico, test de Eichhoff y test de WHAT, estos test ortopédicos no discriminan
que estructura es la causante de la tension percibida. En el Test de Finkelstein™ el
examinador sujeta el pulgar firmemente con una mano, mientras que la otra toma el
antebrazo por el lado cubital en una posicidon de reposo de prono-supinacion neutra,
aplicando una traccion firme sobre el pulgar del paciente, tirando longitudinalmente y en
una direccién de desviacion cubital de la mufieca. El resto de los dedos quedan libres. Se
considera positiva si el citado movimiento provoca o aumenta de forma significativa el

dolor que sufre el paciente.

El Test de Eichhoff descrito por el médico aleman Erich Eichhoff en 1927. Se le pide al
paciente que coloque el pulgar en oposicion dentro de la palma de la mano y que apriete
los dedos sobre el pulgar. Se aplica pasivamente una inclinacién cubital de mufieca con
una mano, mientras que la otra mano del examinador mantiene el antebrazo de la misma
forma que en el test de Finkelstein. Presenta una validez-sensibilidad: 0,89, y una
especificidad: 0,14, aunque, continua siendo un test principalmente pasivo y ha sido
criticado por dar resultados positivos en individuos sanos.’" 213 Existe una gran confusién
en la literatura en lo que respecta a ambos test, en la que muchos se refieren al test de
Eichhoff con el término de Finkelstein.

JF Goubau et al.™ proponen el test de hiperflexion de mufieca y abduccion de pulgar, test
de WHAT, que permite al paciente tener mas control sobre el dolor provocado, gracias a
que la maniobra es activa.

En el diagnostico diferencial podemos enumerar las siguientes patologias: codo de
tenista (epicondilitis lateral), artritis reumatoide, patologia de la articulacién
trapeciometacarpiana, radiculopatia cervical, sindrome del tanel carpiano, fractura del
escafoides, sindrome de insercién, la presencia de un ganglién, las artropatias de
hidroxiapatita y otras inducidas por cristales, como la gota o la pseudogota y la neuropatia
del nervio radial sensitivo superficial o sindrome de Wartenberg'®, sindrome poco
prevalente tal y como apunta la evidencia cientifica’®, que presenta el atrapamiento de la
rama superficial del nervio radial a nivel del antebrazo.

El objetivo del tratamiento es aliviar los sintomas vy limitar la discapacidad. El enfoque
global en la terapia es generalmente iniciar con intervenciones conservadoras, que
incluyen reposo, inmovilizacién con una férula del pulgar con apoyo en antebrazo dejando
la interfalangica libre, unido a farmacos antiinflamatorios no esteroideos a corto plazo
(AINE) de 2 a 4 semanas o inyeccion local de esteroides'. La férula puede ser usada de

acuerdo con las preferencias del paciente; no es necesario llevarla a tiempo completo, ya
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que no hay evidencia de que la inmovilizacion altere el curso de la enfermedad. La
evidencia que apoya la eficacia de las férulas para aliviar el dolor de la patologia de De
Quervain se limita a estudios observacionales’®,'”. Un estudio retrospectivo hallé que el
88% de los pacientes con sintomas minimos mejoraron con la férula por si sola’®.

La terapia ocupacional proporciona a los pacientes informacion util sobre modificacion de
la practica de sus actividades diarias para reducir sintomatologia'®,®.

Existe limitada evidencia que muestre mejoria con los AINE o la inmovilizacion, excepto
en aquellos pacientes con sintomas minimos?°. Los pacientes cuyos sintomas no se
resuelven con el tratamiento conservador se recomienda infiltracion local de
glucocorticoide, dependiendo de la severidad de los sintomas.’® En los pacientes con
sintomas recurrentes después de un alivio con la primera inyeccién, puede proporcionar
mejoria una segunda inyeccidén de corticoides de 4 a 6 semanas después de la primera;
sin embargo, las siguientes no estan recomendadas?'. La inyeccion de esteroides esta
considerada efectiva en cerca del 80% de los casos'?, pero conlleva una serie de riesgos
asociados, entre los que se incluyen, el adelgazamiento de la piel debido a la necrosis
grasa del tejido subcutaneo, despigmentacién de la piel alrededor del punto de inyeccion,
y una rotura tendinosa con repetidas inyecciones.

La liberacidon quirurgica se reserva para aquellos pacientes que no han mejorado con el
tratamiento conservador ni con una o dos inyecciones de glucocorticoides. La cirugia
parece modificar el curso de la enfermedad, pero no se ha evaluado en ensayos
controlados aleatorios (ECAS).

La movilizacion del tejido nervioso ha emergido recientemente como una contribucién
interesante en la evaluacion y en el tratamiento de los sindromes dolorosos. Se ha
comenzado a contemplar al tejido neural como un tejido con propiedades mecanicas que
se ve influenciado por los movimientos del cuerpo y que es capaz de influenciarlos.

La movilizacién del sistema nervioso es un método de tratamiento del dolor dentro de las
técnicas de fisioterapia, que pretende influenciar la fisiologia del dolor gracias al
tratamiento mecanico de los tejidos neurales y de las estructuras no neurales que rodean
al sistema nervioso. El término tension neural adversa fue bautizado por Breig en 19782
La tension neural es una disfuncién especifica apreciada en los test de tensién neural que
podemos definirla como respuestas fisioldgicas y mecanicas producidas en las estructuras
del sistema nervioso cuando el arco de movimiento normal y su extensibilidad son
puestas a prueba. El test para evidenciar ésta disfuncion del tejido nervioso fue

denominado como “test de tensién neural”’, aunque sugiere errbneamente que el tejido



nervioso debia tratarse con técnicas de estiramiento, por lo que actualmente se denomina
neurodinamica (ND)?3, término que agrupa fendmenos mecanicos vy fisiologicos.

Los Test Neurodinamicos (TND), no son solamente una herramienta diagnéstica dentro
de la fase de exploracion fisica en Fisioterapia sino herramientas de tratamiento gracias a
autores como Maitland?*, Elvey?®, Butler?® y Shancklock?®, con el propoésito de mejorar la
mecanica Y fisiologia neural. Estos test se basan en el uso de una serie de movimientos
corporales que generan fuerzas mecanicas sobre una parte del sistema nervioso?*?%6, de
tal forma que, cuando los sintomas del paciente son provocados o reproducidos por los
test, se sospecha de un origen neural para dichos sintomas. Los movimientos corporales
utilizados en cada TND varian en funcion del nervio a valorar, ya que se utilizan aquellos
movimientos articulares que aumentan la longitud del lecho neural y producen cierta
elongacion en el nervio que evaluan. El Upper Limb Neurodynamic Test 2b (ULNT2b)?,
test neurodinamico del nervio radial se ha visto que realmente genera tensién en dicho
nervio, comprobadose que la posicion del test realmente genera tensién en la estructura
neural en cadaveres.?’

Para discriminar si la tension producida por un TND corresponde al tejido muscular o al
tejido neural, los clinicos utilizan la diferenciacion estructural (DE)?. Esta maniobra
parece ser una maniobra especifica capaz de mover selectivamente el nervio sin mover
las estructuras adyacentes, segun el estudio de Bueno-Gracia E. et al.?°. Esto es posible
gracias a la naturaleza de continuidad anatomica del sistema nervioso que permite que la
tension generada en un punto del sistema se transmita a grandes distancias hasta zonas
mas alejadas30313233343536  De este modo, cuando la sensacion de tension
experimentada durante el test realizado se modifica tras la maniobra de diferenciacion
estructural (DE), se considera que la tensién es de origen neural, y por el contrario,
cuando no se producen cambios tras la DE, se atribuye a las estructuras musculares.

El subgrupo clinico dentro de la patologia de De Quervain que presenta un atrapamiento o
neuropatia del nervio radial sensitivo es mas frecuente en nuestra practica clinica de lo
que aparentemente se ha nombrado en la revision bibliografica realizada y actualizada
para este estudio, en muchos casos existe una implicacion neural de la rama sensitiva del
nervio radial en dicha sintomatologia aunque no exista un gran sintoma compresivo, ya
que cuando se realiza el test de Finkelstein se aplica una tension tendinosa y neural, con
la desventaja de estresar diferentes estructuras que no estan directamente implicadas en
la patologia de De Quervain, entre ellas la rama sensitiva del nervio radial. Para
diferenciar esta afectacion tendinosa y neural en la practica clinica utilizamos los test

neurodinamicos afiadiendo la diferenciaciéon estructural.



1.2.- Finalidad del estudio

Por todo lo anteriormente expuesto, el presente estudio pretende describir la implicacidon
de la rama superficial del nervio radial en la patologia de De Quervain mediante la
aplicacién del test neurodindmico del nervio radial anadiendo la diferenciacidén estructural
(DE) y asi poder indentificar el subgrupo clinico dentro de la patologia de De Quervain
que presenta un atrapamiento o neuropatia del nervio radial sensitivo.

1.3.- Justificacion del estudio

La tenosinovitis de De Quervain es una patologia que, ademas de generar sintomas en
una zona de inervacién del nervio radial, implica estructuras que anatdbmicamente estan
en relacion directa con el nervio radial, por tanto, resulta de interés valorar la posible
implicacién de la rama superficial del nervio radial en el dolor que experimentan estos
pacientes.

En una busqueda bibliografica no se han encontrado ensayos clinicos publicados sobre
la utilizacién de esta técnica relacionada con la patologia de De Quervain. Los buenos
resultados empiricos de la ND, y la falta de evidencia cientifica que indique si la rama
sensitiva del nervio radial esta implicada en la patologia de De Quervain, sin llegar a ser
un sindrome compresivo severo, como el descrito por la neuropatia del nervio radial
superficial o sindrome de Wartenberng’®, nos ha llevado a plantear un estudio
observacional que pueda aclarar dicha implicacion neural en la patologia de De Quervain.
La neurodinamica, tanto en exploracion con los test neurodinamicos como en el
tratamiento, parece mostrarse como una herramienta clinicamente util. La aplicacién del
test neurodinamico del radial, en la exploracion fisica de los pacientes con patologia de
De Quervain, parece detectar un subgrupo clinico, que posteriormente, responden bien al
tratamiento neural propuesto de fisioterapia, por lo que sospechamos de una posible
implicacién del nervio radial. Sin embargo, no hemos encontrado ninguna referencia sobre

este tema, a excepcién del sindrome compresivo del Wartenberng.

2.- HIPOTESIS Y OBJETIVOS DEL ESTUDIO

2.1.- Hipotesis

Existe un importante porcentaje de sujetos diagnosticados de patologia de De Quervain
con implicacidon de la rama sensitiva del nervio radial en su sintomatologia.

2.2.- Hipotesis operativas

1. Realizar el test neurodindmico (TND) del nervio radial, permitird conocer si existe
implicacién de la rama sensitiva del nervio radial en sujetos diagnosticados de patologia

de De Quervain, y clasificarlos como un subgrupo clinico dentro de esta patologia.



2. AAadir la diferenciacion estructural (DE) al test neurodinamico del nervio radial,
permitira diferenciar si la sintomatologia generada es producida por el nervio radial.

3. Realizar el test neurodinamico del nervio radial, permitira conocer que caracteristicas
presentan los sujetos con un test neurodinamico del nervio radial positivo.

4. Anadir el test neurodinamico del nervio radial al diagnostico clinico, permitira conocer
que territorio de dolor puede ser de implicaciéon neural.

2.3.- Objetivos del Estudio

2.3.1.- Objetivo General

Valorar la implicacion de la rama sensitiva del nervio radial en sujetos diagnosticados de

la patologia de De Quervain
2.3.2.- Objetivos Especificos

e Conocer el porcentaje de sujetos diagnosticados de patologia de De Quervain, que

presentan una implicacién del nervio radial en su sintomatologia.

e Conocer si la implicacién del nervio radial en la sintomatologia de De Quervain,

puede estar asociada a variables sociodemograficas.

e Conocer si la implicacion del nervio radial en la sintomatologia de De Quervain,

puede estar asociada a factores laborales.

e Conocer si los sujetos con implicacion del nervio radial en la sintomatologia de De
Quervain, presenta un territorio de dolor diferenciado de los sujetos que no

presentan implicacién del nervio radial en la sintomatologia.

e Conocer si los sujetos con implicacion del nervio radial en la sintomatologia de De
Quervain, presentan un curso evolutivo del dolor diferenciado de los sujetos que no

presentan implicacién del nervio radial en la sintomatologia.
3.- APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

Con este estudio observacional descriptivo se pretende conocer la implicaciéon de la rama
sensitiva del nervio radial en la patologia de De Quervain mediante la aplicacion de los
test neurodinamicos para el nervio radial afiadiendo la diferenciacion estructural (DE). De
confirmarse que puede existir, en un numero importante de sujetos con una implicacion
del nervio radial en la patologia de De Quervain, supondria:
- Un avance en el enfoque diagndstico y por consiguiente en el tratamiento.
- Nuevos datos epidemiolégicos de las caracteristicas de estos sujetos que
podrian constituir un subgrupo clinico dentro de este diagnéstico, con

implicaciones terapéuticas diferenciadas.



- Justificacibn de nuevos ensayos clinicos en busca de un protocolo de
tratamiento mas eficaz.

- Un diagnéstico precoz de este subgrupo aportard una mejora en la gestion del
numero de consultas médicas por recidivas, el numero de pruebas
complementarias, el absentismo laboral, en si, mejorar la gestion del coste

sanitario.
4.- DISENO Y METODOS

4.1.- Tipo de diseno y estudio

Estudio observacional descriptivo trasnversal multicéntrico.
4.2.- Poblacién de estudio

4.2.1.- Descripcion de la muestra

La muestra estara compuesta por sujetos mayores de edad diagnosticados de patologia
de De Quervain que acudan a los servicios de rehabilitaciéon de Atencién Primaria de las
Unidades de Rehabilitacion adscritas al SAP Baix Llobregat Centre (Barcelona) Servicio
de Rehabilitacion Sant lldefons, SAP Delta (Barcelona). Servicio de Rehabilitacién El Prat
de Llobregat, pertenecientes a la red sanitaria publica del Institut Catala de la Salut (ICS)
y al Centro de Salud de Graus (Huesca), perteneciente al Servicio Aragonés de Salud.
4.2.2.- Criterios de inclusion y exclusion

4.2.2.1.- Criterios de inclusion

Pacientes mayores de 18 afios diagnosticados de patologia de De Quervain que firmen el
consentimiento informado (Cl) previo al inicio del estudio. El diagnostico clinico de la
patologia de De Quervain se basara en la historia clinica del paciente que describa un
dolor radial de mufeca no traumatico y con los siguientes hallazgos en el examen fisico:
hipersensibilidad en la estiloides radial y primer compartimento dorsal junto con el
resultado positivo del test de Finkelstein® (Imangen 1), que se considera patognoménico,

siendo criterio de inclusion indispensable que este test sea positivo.

Imagen 1: Maniobra de Finkelstein



4.2.2.2.- Criterios de exclusion

Seran excluidos los sujetos que presenten:

- Otras patologias concomitantes que afecten a la misma extremidad superior:
cervicobraquialgia, artritis reumatoide, hemiplejia, algodistrofia simpatico refleja, capsulitis
adhesiva, fibromialgia, etc.

- Situaciones en las que la aplicacion de los test neurodinamicos (TND) estén
contraindicados o deban aplicarse con precaucidon: lesiones cutaneas, cicatrices,
alteraciones vasculares, proceso inflamatorio agudo en la mufeca.

- Pacientes que en el periodo de 3 meses, previo a la inclusion del estudio, hayan recibido
algun tipo de intervencidon quirdrgica de la extremidad superior, o cirugia que impida la
realizacién del test neurodinamico.

- Pacientes que en el periodo de 3 meses, previo a la inclusion del estudio, hayan
recibido algun tipo de infiltracién para su patologia de De Quervain.

- Pacientes que estén pendientes de litigio o reclamacién judicial.

- Pacientes con limitaciones en el idioma que dificulten la comprensidon del consentimiento
informado (Cl), las érdenes para realizar los test exploratorios y la cumplimentacion de los
cuestionarios utilizados.

4.2.3.- Método de muestreo

Muestreo aleatorio simple: Los médicos rehabilitadores de cada Servicio de Rehabilitacion

seran los encargados de ofertar la participacion en el estudio a aquellos pacientes que
cumplan los criterios de inclusién y no presenten ninguno de los criterios de exclusién
descritos, el hecho de no cumplir los criterios de inclusion o de presentar criterios de
exclusién, serd motivo para descartar la participaciéon del sujeto en el estudio. A cada
sujeto se le asignara un numero identificativo y correlativo segun orden de participacion
en el estudio, se reclutaran tantos sujetos como sea necesario para completar el tamafio

de muestra requerido, en un periodo de 2 anos, desde la puesta en marcha del estudio.
4.2.4.- Tamano de la muestra

La muestra quedara constituida por los sujetos reclutados en un periodo de 2 afios, en
todos los centros anteriormente propuesto. En estos centros la asistencia de pacientes
que presentan esta patologia es de aproximadamente 1 paciente al mes, siendo éste un
calculo aproximado, con lo que se espera reclutar una muestra de 72 sujetos en 2 afios
entre los 3 servicios de rehabilitacion incluidos en el estudio. Suficiente para este estudio

observacional, y para futuros estudios.



4.2.5.- Procedencia de los sujetos

Sujetos mayores de edad derivados a los Servicio de Rehabilitacion de Atencion Primaria
de las unidades de Rehabilitacion adscritas del SAP Baix Llobregat Centre (Barcelona)
Servicio de Rehabilitacion Sant lldefons, SAP Delta (Barcelona) Servicio de Rehabilitacion
El Prat de Llobregat, pertenecientes a la red sanitaria publica del Institut Catala de la Salut
(ICS), y el centro de Salud de Graus (Huesca), perteneciente al Servicio Aragonés de
Salud, diagnosticados de patologia de De Quervain por el médico rehabilitador de cada

Servicio de Rehabilitacion.
4.3.- Método de recogida de datos - Reclutamiento

Todos los sujetos derivados a los Servicios de Rehabilitacion, para el tratamiento de su
patologia de De Quervain, deberan ser visitados por el médico rehabilitador de cada
Servicio de Rehabilitacion en una primera visita de evaluacion y diagndstico protocolizada.
En esta primera visita en el Servicio de Rehabilitacion, los médicos rehabilitadores
realizaran el primer paso de reclutamiento de pacientes siguiendo los criterios
diagnosticos previamente consensuados por el equipo de investigadores y protocolizados
por escrito en un documento que recopile los criterios de inclusién y de exclusion
anteriormente descritos para realizar un diagnéstico homogéneo y estandarizado,
evitando asi un posible sesgo en la seleccion de sujetos participantes en el estudio. Una
vez realizada dicha valoracion, los meédicos rehabilitadores seran los primeros en ofertar la
participacion en el estudio a todos los pacientes mayores de edad derivados a los
Servicios de Rehabilitacion de Sant lldefons, El Prat de Llobregat y Graus, para el
tratamiento de su patologia de De Quervain que cumplan los criterios de inclusién y no
presenten criterios de exclusién. El hecho de no cumplir uno sélo de los criterios de
inclusiéon o de presentar criterios de exclusion, es motivo para descartar la participacion
del sujeto en el estudio.

Si el paciente acepta, los fisioterapeutas designados como fisioterapeutas evaluadores de
cada Servicio de Rehabilitacion que compone el equipo de investigacion seran los
encargados de la recepcion de los pacientes incluidos en el estudio, informandoles de
forma oral y por escrito mediante un documento elaborado y consensuado por el equipo
investigador, hoja de informacion al paciente (anexo I), dénde se detallara toda la
informacion, y metodologia referente al estudio. El fisioterapeuta evaluador de cada
Servicio de Rehabilitacion facilitara la oportuna explicacion del proyecto de forma oral, tras
la cual, entregara el documento de informacion escrito con todos los detalles del estudio,
se le indicara al sujeto que puede leerlo de forma completa, si lo desea, y que se le
resolveran todas las dudas que puedan aparecer, éste sera el paso previo a su firma de
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aceptacion. Si el paciente decide colaborar, se solicitara su firma en el correspondiente
consentimiento informado (CI) (anexo Il). El fisioterapeuta evaluador designado en cada
Servicio de Rehabilitacion sera el encargado de solicitar la firma del consentimiento
informado (Cl) (anexo Il) a todos los sujetos que cumplan los criterios de inclusién y no
presenten ninguno de los criterios de exclusidon descritos, también solicitara la firma en el
documento correspondiente al Reglamento General (UE) 2016/679, del 27 de abril de
Proteccién de Datos (RGPD).

4.4.- Variables del estudio

Todas las variables del estudio se recogeran en la valoracion inicial, variables
independientes, posteriormente se realizara la intervenciéon del TND del nervio radial con
DE y se volveran a recoger las variables de respuesta al TND con DE: variable de
respuesta al TND con DE, la categorizacion del territorio del sintoma de respuesta, la
categorizacion del tipo de respuesta y la intensidad de dolor.

Una vez firmado el consentimiento informado, el fisioterapeuta evaluador correspondiente
a cada Servicio de Rehabilitacion realizara la recogida de todas las variables
independientes que agruparemos en tres grupos: sociodemograficas, actividad de la vida
diaria AVD (laborales, deportivas y recreativas) y clinicas, detalladas y recogidas en un
protocolo escrito y consensuado por el equipo investigador para seguir una recogida de
variables estandarizada. (anexo Il Tablas: llla.- Variables sociodemograficas, lllb.-
Variables actividad de la vida diaria (AVD), lllc.- Variables clinicas)

Posteriormente a la intervencion del TND del nervio radial con DE, el fisioterapeuta
evaluador correspondiente a cada Servicio de Rehabilitacion recogera las variables
dependientes o de respuesta que seran cuatro: la variable de respuesta al TND, la
intensidad de dolor, la categorizacion del territorio de dolor y la categorizacion del tipo de
dolor (anexo lll Tablas: llld.- Variables dependientes o de respuesta recogidas post-
intervencion).

4.4.1.- Variables independientes

Como variables independientes se recogeran las que la bibliografia recomienda que
formen parte de la historia clinica de un paciente afectado de patologia de De Quervain,
las cuales, agruparemos en tres grupos: sociodemograficas que se detallan en el anexo
tablas llla , actividades de la vida diaria AVD (laborales, deportivas, recreativas) que se
detallan en el anexo tablas lllb y clinicas que se detallan en el anexo tablas lllc. Todas
ellas se recogeran previamente a la intervencion del TND del nervio radial con DE. Una

posible variable de confusion es la toma de medicacion antiinflamatoria y/o analgésica
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que el paciente tiene prescrita. Por cuestion ética, no se modificara la prescripcion que
tenga el paciente, se registrara para el analisis estadistico sobre su posible influencia en
los resultados finales.

4.4.2.- Variables dependientes o de resultado

Se recogeran las siguientes variables dependientes o de resultado posteriormente a la
intervencion del TND del nervio radial con DE: la intensidad del dolor, la respuesta al TND
del nervio radial con DE, la categorizacion del territorio de dolor y la categorizacion del
tipo de dolor. Las variables dependientes o de resultado se detallan en el anexo tablas
llld, indicando el tipo de variable, instrumento de medicién, valor y fiabilidad de
instrumento utilizado.

4.4.3 Medicion y registros de valores

Intensidad del dolor subjetivo percibido: La intensidad del dolor se medira mediante

una Escala Visual Analdgica (EVA)?¥ (anexo Imagenes IVa) de 100 milimetros de longitud,
sin marcas intermedias. La EVA utilizada, siempre la misma en cada medicion, constara
de dos caras, con una pieza deslizante visible por ambos lados. En el anverso figura la
linea sin graduar, con los extremos marcados como “Ausencia de Dolor” y “Dolor
Insoportable”. El reverso esta graduado en milimetros (de 0 a 100).

A fin de reducir las respuestas incorrectas y evitar sesgos de comprensién antes de
realizar la prueba se le explicara al paciente el procedimiento para colocar la pieza
deslizante de la EVA en el punto que refleje la intensidad de su dolor y se le dara siempre
la misma instruccion verbal consensuada previamente por el equipo investigador y
recogida en el protocolo de intervencion.

Categorizacion del territorio de dolor: Se le indicara al paciente que sefiale con un

boligrafo el area de dolor sobre el mapa topografico® (anexo Imagenes IVb) que se
entregara previamente a la intervencion del TND con DE, se realizara la intervencion y se
volvera a entregar nuevamente otro mapa topografico para que sefiale el area de dolor
percibida durante la intervencién del TND con DE.

Cateqorizacion del tipo de dolor sequn el curso evolutivo: Previamente a la

intervencion del TND del nervio radial con DE se recogera la variable de categorizacion de
dolor segun curso evolutivo®® mediante la entrevista clinica o anamnesis, utilizando la
siguiente categorizacion consensuada y protocolizada previamente por el equipo

investigador.
- Continuo: Persistente a lo largo del dia y no desaparece.

- Irruptivo: Exacerbacion transitoria del dolor. Este tipo a su vez se divide en:
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¢ dolor incidental asociado a algun factor que lo desencadena
e dolor espontaneo sin factor asociado desencadenante.

Categorizacion tipo de dolor: Previamente a la intervencion del TND del nervio radial

con DE y posteriormente se recogera la variable de categorizacién del tipo de dolor
mediante el Cuestionario Mcguill*® herramienta validada al Espafiol que evalia aspectos
cuantitativos y cualitativos del dolor, como son localizacién, cualidad, propiedades
temporales e intensidad. Se recogera previamente a la intervencion del TND del nervio
radial con DE y posterior a el test para conocer el tipo sensacién que ha experimentado

durante la intervencion.

Capacidad funcional mediante el Cuestionario DASH*': El test consta de 30 preguntas

con cinco posibles respuestas puntuadas de 1 a 5, y la seccion opcional médulo de
trabajo de cuatro preguntas puntuadas de 1 a 5. Para calcular la puntacién es necesario
que se hayan contestado al menos 27 de las 30 cuestiones. La puntuacién final se obtiene
calculando la media aritmética de las preguntas contestadas, restando 1 y multiplicando
por 25. Este calculo proporciona una puntacién entre 0 y 100, a mayor puntacién obtenida
mayor la discapacidad. Se consideran variaciones con trascendencia clinica aquellas que
superan los 10 puntos.

Discapacidad/Sintomas DASH= ([(suma de n respuestas)/n] -1) x 25, déonde n es igual

al namero de respuestas completadas.

Para el médulo opcional de trabajo es necesario el 100% de las respuestas y la
puntuacion se obtiene con el mismo sistema, obteniendo también una puntuacién entre 0
y 100. A mayor puntuacién obtenida mayor la discapacidad.

4.5.- Descripcion de la intervencion

Protocolo de intervencién: La intervencion protocolizada sera comun en los tres

Servicios de Rehabilitacion que participan en el estudio. Los fisioterapeutas terapeutas
que llevaran a cabo la intervencidn recibiran previamente un entrenamiento protocolizado
y estandarizado, consensuado por todo el equipo investigador y recogido en un
documento que servira como protocolo para realizar la intervencién del TND del nervio
radial con DE de forma homogenea y estandarizada en los tres Servicio de Rehabilitacion
que forman parte del estudio, evitando asi, posibles sesgos de metodologia durante la
intervencion.

Se utilizara el TND-R descrito por Schacklock?®?7, con la DE?® que ha mostrado ser una
maniobra especifica para mover selectivamente el nervio sin mover las estructuras

adyacentes, esto es posible gracias a la naturaleza de continuidad anatomica del sistema
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nervioso que permite que la tension generada en un punto del sistema se trasmita a
grandes distancias hasta zonas alejadas. De este modo, cuando la sensacion de tensidn
experimentada durante el test realizado se modifica tras las maniobras de DE, se
considera que la tension es de origen neural, test positivo. Por el contrario, cuando no se
producen cambios tras la DE, se atribuye la tensién a las estructuras musculares, test
negativo. Una vez realizada la puesta en tension de las estructuras, se solicita una
inclinacién cervical (DE). Si esta inclinacion cervical reproduce los sintomas del sujeto,
consideramos que existe una implicacién neural, ya que no se ha modificado la tensién en
la musculatura de la mufieca y la unica estructura que transmite la tension es el nervio,
test positivo. En caso de no generar sintomatologia se considera que no existe implicacion
neural en la patologia, test negativo.

Intervencion: El grupo de pacientes incluidos en el estudio recibira la intervencion
protocolizada del TND del nervio radial con DE realizada por el fisioterapeuta terapeuta y
que se aplicara segun se detalla a continuacién.

El paciente en decubito supino sobre una camilla, con el fisioterapeuta en bipedestacién
posicionandose en el lado homolateral de la extremidad superior a tratar, mirando hacia
caudal.

El fisioterapeuta realizara paso a paso el test neurodinamico para el nervio radial
siguiendo un procedimiento estandarizado de aplicacién previamente consensuado por el
equipo investigador que recogera los siguientes pasos: depresion escapular, extension de
hombro, extension del codo, rotaciéon interna de hombro, pronacién del antebrazo, flexiéon
de la mufieca y dedos, desviacidn cubital realizando seguidamente la abduccion del
hombro hasta los 40° aproximadamente, donde aparece la sensacion de tensiéon neural.
Una vez que el sujeto nota tension neural se le solicita una inclinacion contralateral
cervical, maniobra de diferenciacién estructural (DE) (Imagen: 2). Si en ese momento se
genera sintomatologia y ésta es reconocida por el sujeto como su sintoma, se considera
el test positivo, existe implicacion neural. En caso de no generar sintomatologia o no
reconocerla como su sintoma habitual o ser un territorio diferenciado, se considera el test

negativo y se atribuye asi la tensién a estructuras musculo-tendinosas.
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Depresion de Extension de Extension de Rotacion Interna Pronacion Flexion de Diferenciacion
Hombro Hombro Codo Hombro mufieca y dedos Estructural

Imagen 2: Secuencia fotografica del TND con DE
Tiempo de realizacion de la técnica: aproximadamente unos 5 minutos.

Valoracion al finalizar la intervencion

Tras la intervencidn se recogeran las siguientes variables dependiente o de resultado:
respuesta al TND del nervio radial con DE, intensidad del dolor, categorizacion del
territorio de dolor y categorizacion del tipo de dolor, siguiendo el mismo procedimiento

anteriormente descrito.
4.6.- Analisis de datos

El programa con el que se realizara el andlisis estadistico de los datos sera el SPSS ®,
version 20.0. Se realizara un andlisis descriptivo y uno de correlaciones.

Para el analisis descriptivo de todas las variables independientes y dependientes
registradas, se ofrecera la media, desviacion estandar y rango para las variables
cuantitativas (se podran representar graficamente mediante histogramas) y el numero y
porcentaje para las variables cualitativas, reflejados en tablas de contingencia (se podran
representar graficamente mediante diagramas de sectores).

Previo al analisis de correlaciones se comprobara la distribucién normal de las variables
cuantitativas, utilizando graficos de normalidad o los contrastes de hipétesis como la
prueba de Kolmogorov-Smirnov con las correcciones de Lilliefors o el test de Shapiro-
Wilk, que nos dicen si los valores de las variables cuantitativas siguen una distribucién
normal, dependiendo del tamafio muestral final. Cuando los valores de la/las variables a
comparar sigan una distribucion normal utilizaremos pruebas paramétricas y en caso de
no seguir una distribucién normal utilizaremos pruebas no paramétricas.

Para el analisis de correlaciones o medidas de asociacidon entre variables, se seguira el
siguiente protocolo de analisis.

Para las variables cuantitativas normales se realizara el andlisis de correlacion mediante
el coeficiente de correlacion paramétrico de Pearson (r). En el caso de las variables
cuantitativas no normales se realizara el coeficiente de correlacion no paramétrico de

Spearman (rho), debido a que este método no estima especificamente una asociaciéon
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lineal entre las variables, sino una asociacion general. Para la interpretacién del valor r, se
ha considerado la clasificacién del grado de asociacion presentada por Martinez et al.,
para el valor r. (r<0,30: asociaciéon débil; 0,30< r < 0,70: asociacion moderada; r>0,70:
asociacion fuerte).

4.7.- Estrategia y descripcion de la busqueda bibliografica

Como paso previo a la realizacion de este estudio se hizo una busqueda bibliografica en
diferentes bases de datos para localizar la evidencia cientifica hasta el momento sobre el
tema propuesto. Para responder a la pregunta clinica planteada la metodologia mas
adecuada es la cuantitativa con ensayos clinicos aleatorios controlados y las revisiones
sistematicas. La informacién se ha recopilado entre los meses de enero y abril de 2018,
consultando las siguientes bases de datos en internet: Pubmed, The Cochrane library,
Pedro, Medline, ScienceDirect y otros portales como tripdatabase y Teseo.

En las guias clinicas del ICS, guias de consulta en nuestra practica clinica diaria, no se
encontraron resultados.

En Teseo se utilizd el término neurodinamica en el titulo y se obtuvo un resultado del
2013: “La neurodinamica como forma de diagnético”

Se utilizaron los tesauros "Radial Neuropathy"[Mesh] AND "De Quervain Disease"[Mesh]
AND "Neurologic Examination"[Mesh]) combinados con los diferentes operadores
boleanos AND y OR dbénde se obtuvo sélo 1 articulo.

En otra busqueda por "Upper limb Neurodynamic test" reportd 17 articulos en los ultimos
5 afios. Al afadir el término “Radial nerve” se restringié a 5 articulos. Posteriormente la
busqueda necesaria para este estudio se completdé con busqueda libre en pubmed y en
las diferentes bases de datos.

Conclusién de la revisidn bibliografica: De la busqueda bibliografica realizada, se puede

concluir que no existe evidencia sobre la implicacién de la rama superficial del nervio

radial en la patologia de De Quervain.
5.- CALENDARIO PREVISTO PARA EL ESTUDIO
e Consensuar y protocolizar metodologia del estudio, protocolos de procedimiento

diagnostico, protocolo de recogida de variables independientes, protocolo de medicion

de variables dependientes y protocolo de intervencién: Septiembre 2018

e Sesion de consenso dirigido a los médicos rehabilitadores sobre los criterios

diagnodsticos para la patologia de De Quervain: Octubre 2018

¢ Entrenamiento dirigido a los fisioterapeutas encargados de la recogida de variables y

consenso en el protocolo de intervencion: Octubre 2018
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e Envio al Comité de Etica: Noviembre 2018

¢ Reclutamiento de los sujetos y recogida de datos: Enero 2019 a Enero 2021
e Analisis de los datos: Febrero 2021

e Redaccion los resultados: Marzo 2021 - Mayo 2021

6.- LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS DEL ESTUDIO

Limitaciones : Al no poder garantizar la representatividad de la muestra, los resultados

de este estudio no se podran inferir a la poblacién general afectada por la patologia de De
Quervain.

Se considera que no existen limitaciones de tipo ético. Todos los sujetos que participen
recibiran, el tratamiento protocolizado para la patologia por la que fueron derivados al
Servicio de Rehabilitacion respetando asi el tratamiento médico prescrito.

La participacion en el estudio sera totalmente voluntaria y en todo momento el paciente
podra abandonar, si asi lo desea, su participacion en el estudio sin que ello condicione
perjuicio alguno en su tratamiento.

Por otra parte, si bien la DE parece mostrarse como una maniobra especifica para mover
selectivamente el nervio radial sin mover las estructuras adyacentes, y aunque existen
estudios que confirman esto mismo en ecografia®®, adn sigue siendo un punto

cuestionado que genera debate.

Posibles sesgos del estudio:

e Para minimizar el posible sesgo diagnostico, los médicos rehabilitadores encargados
de realizar el diagnostico de la patologia de De Quervain realizaran una sesion de
consenso previo para estandarizar los criterios diagnésticos de los tres Servicios de

Rehabilitacion participantes en el estudio.

e El equipo de investigadores realizara un protocolo diagnostico estandarizado y
consensuado para los tres Servicios de Rehabilitacidn que quedara registrado en un
documento escrito donde se recopilaran los procesos para el diagnéstico de la
patologia de De Quervain, con la finalidad de aplicar la misma secuencia en los tres

servicios, evitando asi posibles sesgos en la metodologia de diagnostico.

e Los fisioterapeutas terapeutas encargados de realizar la intervencion en el estudio
recibiran un entrenamiento previo para poder aplicar el TND del nervio radial con DE
de una forma estandarizada y homogénea en los tres Servicio de Rehabilitacién que
participan en el estudio. La sesion de protocolo, se realizara con un Fisioterapeuta,

experimentado en el uso de la técnica y de referencia en la docencia de la técnica.
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7.- CONSIDERACIONES ETICAS

7.1.- Consentimiento informado y Proteccion de datos

Previa a la puesta en marcha del estudio se solicitara al comité ético de investigacion
clinica IDIAP Jordi Gol su evaluacién. Se respetaran las directrices de la declaracion de
Helsinki sobre estudios en humanos, revisada en 2013 en Fortaleza, Brasil.

Todos los pacientes recibiran el tratamiento protocolizado por los Servicios de
Rehabilitacion que integran el equipo de investigaciéon del estudio observacional, no
privando a ninguno de su atencién sanitaria prescrita, ya que la intervencién solamente es
previa al tratamiento prescrito.

Se entregara la hoja de informacion del estudio (anexo 1), donde se explicaran los
objetivos del estudio, el proceso de investigacién y el tratamiento que recibiran los datos
recogidos durante su participacion en el estudio, de acuerdo con el Reglamento General
(UE) 2016/679, del 27 de abril de Proteccion de Datos (RGPD), finalmente se solicitara el
consentimiento informado (Cl) (anexo Il).

7.2.- Beneficios potenciales que pueden obtener los participantes del estudio

Es posible que el paciente no obtenga ningun beneficio para su salud como consecuencia
de su participacion en este estudio ya que nos limitamos a realizar un estudio
observacional.

No se espera ningun riesgo para el paciente como consecuencia de su participacion en
este estudio. No existe ninguna complicacion en el caso de mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia. No obstante, se le recordara al paciente por escrito en la hoja de
informacion sobre el estudio (anexo I) que si observa cualquier efecto adverso que pueda
producirse como consecuencia de la intervencion, lo notifique al fisioterapeuta que la
aplicara la intervencion.

El beneficio general que se espera con este estudio es poder identificar las posibles
caracteristicas de un subgrupo clinico dentro la patologia de De Quervain con implicacion
de la rama superficial del nervio radial en su sintomatologia, con la finalidad de poder

tratarlos con un enfoque mas adecuado, analitico y preciso para su sintomatologia.

8.- CRONOGRAMA Y ORGANIZACION DEL ESTUDIO

8.1 Cronograma (anexo V)
8.2 Organizacion del estudio

El equipo investigador estara formado por dos fisioterapeutas y un médico rehabilitador.
Habra un equipo investigador por cada Servicio de Rehabilitacion participante en el

estudio.
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¢ Un equipo en el Servicio de Rehabilitacion de Sant lldefons (Cornella de Llobregat)
¢ Un equipo en el Servicio de Rehabilitacion de El Prat de Llobregat (Barcelona)
¢ Un equipo investigador en el Centro de Salud de Graus (Huesca)

Médicos Rehabilitadores: realizaran el diagnostico protocolizado con los criterios de

inclusion y criterios de exclusién de la patologia de De Quervain a todos los sujetos
derivados por patologia de De Quervain a los Servicios de Rehabilitacion participantes en
el estudio. Ofertara el estudio a los pacientes que cumplan criterios de inclusion y no
presenten ninguno de los criterios de exclusion

Evaluadores: realizaran la recepcion del paciente, recogeran la firma del consentimiento
informado y la recogida de datos inicial y final.

Fisioterapeutas: realizaran la intervencién mediante la aplicacién del TND del nervio radial
con DE.

El estudio se realizara en los tres Servicios de Rehabilitacion anteriormente descritos y

cada uno de ellos constara de:
¢ Una consulta donde pasara la primera visita de evaluacion el médico rehabilitador.

e Una sala donde el fisioterapeuta evaluador realizara la recogida de datos pre y post

intervencion.

e Una sala donde el fisioterapeuta terapeuta realizara la técnica de intervencion

mediante la aplicacion del TND del nervio radial con DE.

9.- PRESUPUESTO ECONOMICO

Para poder llevar a cabo el siguiente estudio se propone un presupuesto econdmico con
un coste total del estudio que se estima en 6000€, detallado en los siguientes apartados:

* Viajes para reuniones de consenso sobre protocolos del estudio 1200€
» Material fungible para completar el trabajo se estima en unos 300€
*= Presentacion de los resultados del estudio a un congreso nacional, se estima un
presupuesto necesario para viajes, alojamiento e inscripcion de 2.500€
*» Presentacion de los resultados del estudio en un congreso de ambito europeo, se
estima un presupuesto necesario para viajes, alojamiento e inscripciéon de 2.000€
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ANEXO |

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

TITULO DEL ESTUDIO: ESTUDIO OBSERVACIONAL SOBRE LA IMPLICACION DE LA
RAMA SUPERFICIAL DEL NERVIO RADIAL EN LA PATOLOGIA DE DE QUERVAIN

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Marta Mancebo Molina

CENTRO: De los 3 Servicio de Rehabilitacidon que participan en el estudio, el que corresponda.
DIRECCION Y TELEFONO DEL SERVICIO:

CORREO ELECTRONICO:

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacién en el que se le invita a
participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica
correspondiente.

Nuestra intenciébn es que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que pueda
evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con
atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir. Ademas, puede consultar
con las personas que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar
0 cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se
altere la relacion con su meédico y/o fisioterapeuta ni se produzca perjuicio alguno en su
tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

El objetivo del presente estudio es valorar si existe una implicacion de la rama superficial del
nervio radial en los pacientes diagnosticados de patologia de De Quervain que cumplen los
criterios de inclusion y no presentan ninguno de los criterios de exclusion protocolizados por el
estudio mediante la aplicacién del TND del nervio radial con DE.

Los test neurodinamicos TND son una técnica diagnéstica de uso frecuente y el fisioterapeuta
que se lo realizara a usted tiene experiencia previa en su utilizacién, pero hasta la fecha,
ningun estudio ha comprobado sus efectos sobre la patologia de De Quervain.

En este estudio se van a incluir un total de 72 sujetos que seran distribuidos en tres servicios
de rehabilitacion mediante un programa estadistico. A todos los pacientes se les realizara el
tratamiento fisioterapéutico protocolizado y prescrito para su patologia de De Quervain.

El médico rehabilitador le realizara una exploracion fisica que consistira en una serie de
pruebas diagnosticas consensuadas para valorar si usted es candidato o no a participar en el
estudio. La participacion en este estudio no requiere la realizacion de otras pruebas
complementarias.

Posteriormente el fisioterapeuta evaluador realizara una recogida de datos mediante una
entrevista personal, consensuados previamente y necesarios para la realizacién del estudio.

El fisioterapeuta terapeuta le realizara la Unica intervencion del estudio que consistira en la
aplicacion del TND del nervio radial con DE. Una vez realizada la intervencion, el fisioterapeuta



evaluador le volvera a preguntar una serie de datos protocolizados y consensuados con el
objetivo de recoger una serie de resultados sobre dicha intervencion.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Es posible que no obtenga ningun beneficio para su salud como consecuencia de su
participacion en este estudio.

No se espera ningun riesgo como consecuencia de su participacion en este estudio. No existe
ninguna complicacién en el caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. No
obstante, si observara cualquier efecto adverso que pueda producirse como consecuencia de la
intervencion, le rogamos que lo notifique al fisioterapeuta que le aplica la técnica de
intervencion.

El beneficio general que se espera con este estudio es poder identificar las posibles
caracteristicas de un subgrupo clinico dentro la patologia de De Quervain con implicacion de la
rama superficial del nervio radial en su sintomatologia, con la finalidad de poder tratarlos con un
enfoque mas adecuado, analitico y preciso para su sintomatologia.

CONFIDENCIALIDAD

La informacion que se recoja, durante el proceso de evaluacion previo y posterior a la
aplicacion de la técnica, sera confidencial y no se usara para ningun otro propésito fuera de los
de esta investigacion. El tratamiento, la comunicacion y la cesién de los datos de caracter
personal de todos los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en el Reglamento General
(UE) 2016/679, del 27 de abril de Proteccion de Datos (RGPD). De acuerdo a lo que establece
la legislacién mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacidon, oposicion
y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse al fisioterapeuta investigador principal del
estudio que se detalla en el encabezamiento.

Los datos recogidos para el estudio seran codificados usando un numero de identificacion y por
lo tanto, seran anénimos. Solo su fisioterapeuta, que colabora en este estudio, podra relacionar
dichos datos con usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a
persona alguna salvo caso de urgencia médica o requerimiento legal.

Sélo se transmitiran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que en
ningln caso contendran informacién que le pueda identificar directamente, como nombre y
apellidos, iniciales, direccion, niumero de la seguridad social, etc. En el caso de que se
produzca esta cesidon, sera para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la
confidencialidad como minimo con el nivel de proteccién de la legislacion vigente en nuestro
pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al (fisioterapeuta del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios), al Comité Etico de Investigacién Clinica, cuando lo precisen para comprobar los
datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los
mismos de acuerdo a la legislacion vigente.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Cualquier nueva informacion referente a la técnica utilizada en el estudio y que pueda afectar a
su disposicién para participar en el estudio, que se descubra durante su participacion, le sera
comunicada por su fisioterapeuta lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun dato nuevo sera
afiadido a la base de datos y, puede exigir la destruccidbn de todas los datos recogidos
previamente para evitar su uso.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si los investigadores del estudio lo
consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier acontecimiento adverso
que se produzca por la técnica en estudio o porque consideren que no esta cumpliendo con los



procedimientos establecidos. En cualquiera de los casos, usted recibira una explicacion

adecuada del motivo que ha ocasionado su retirada del estudio
Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los procedimientos

del estudio que se le han expuesto.
Cuando acabe su participacién recibira el mejor tratamiento disponible y que su médico

considere el mas adecuado para su patologia.

Fecha:

Firma del participante: Firma del investigador:



ANEXO Il

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio:

“ESTUDIO OBSERVACIONAL SOBRE LA IMPLICACION DE LA RAMA
SUPERFICIAL DEL NERVIO RADIAL EN LA PATOLOGIA DE DE QUERVAIN”

Nombre y apellidos:

o He podido hacer todas las preguntas necesarias sobre el estudio
o He recibido suficiente informacién sobre el mismo

o He hablado con

(Nombre del investigador)

o Comprendo que mi participacion es voluntaria

o Comprendo que puedo rechazar el estudio:

e Sin tener que dar explicaciones

e Sin que esto influya en mi atencion sanitaria

Doy mi conformidad libremente para participar en el estudio y doy mi consentimiento
para el tratamiento informatizado de los datos y para su utilizacién exclusiva para la

investigacion, siendo mi participacién anénima.

Fecha:

Firma del participante Firma del Investigador



ANEXO IlIl TABLAS

Tabla llla: Variables Sociodemograficas

Variable

Tipo de Variable

Instrumento

Valor

Servicio de Rehabilitacion

Cualitativa - Nominal

Anamnesis

Sant lldefons
El Prat
Graus

Edad

Cuantitativa- Discreta

Anamnesis

Género

Cualitativa - Nominal

Anamnesis

Mujer

Lado afecto

Cualitativa - Nominal

Anamnesis

Derecho
Izquierdo
Bilateral

Nivel de Estudios

Cualitativa - Nominal

Anamnesis

Primarios
Secundarios
Medios
Superiores

Raza

Cualitativa - Nominal

Anamnesis

Caucasica
Negroide
Australiana
Amerinda
Asiatica




Tabla lllb: Variables Actividades de la Vida Diaria

nuevas tecnologias

Variable Tipo de Variable Instrumento  Valor
Activo
Actividad laboral Cualitativa — Nominal Anamnesis Parado
Jubilado
Realiza movimientos Si
repetitivos asociados a la Cualitativa — Dicotémica Anamnesis
- torsic .. No
< orsién en su actividad laboral
(14
8 Horas diarias actividad laboral Cuantitativa — Discreta Anamnesis Horas
j Actividad doméstica
(m)
<
a Realiza movimientos ot : : : Si
= “ - Cualitativa — Dicotomica Anamnesis
'5 repetitivos asociados a la No
< torsion en su actividad
domeéstica
Hor: manal tivi L . .
© a's S.e anales actividad Cuantitativa — Discreta Anamnesis Horas
doméstica
Trabajoggag cargas Cuantitativa — Discreta Anamnesis Horas
manuales
Movimientos repetitivos Si
S',: g asociados a la torsion en su Cualitativa - Dicotdomica Anamnesis
2 E | actividad deportiva No
=0
= o N
Horas semanales de actividad . . .
2 a . Y Cuantitativa — Discreta Anamnesis Horas
deportiva
Movimientos repetitivos Si
<« asociados a la torsion en su Cualitativa - Dicotdbmica Anamnesis
2 E actividad recreativa No
(=)
S ﬁ Horas diarias dedicadas a la o . .
P .. . Cuantitativa — Discreta Anamnesis Horas
o 8 actividad recreativa
<
& | Horas diarias dedicadas a |
oras dianas dedicadas a 1as Cuantitativa — Discreta Anamnesis Horas




Tabla lllc: Variables clinicas

Variable Tipo de Variable Instrumento Valor
Intensidad de Dolor Cuantitativa — Discreta EVA Mm
Cara anterior mano
Descripcion del territorio de Mapa Cara posterior mano
dolor: categorizacion del Cualitativa — Nominal P e Antebrazo dorsal
o . topografico
territorio del sintoma Antebrazo Palmar
Dedo pulgar
Categorizacion del tipo de Cualitativa-Nominal Cuest.lonarlo Puntos
respuesta Mcguill
Continuo
Irrupti
Curso evolutivo del dolor Cualitativa — Nominal Anamnesis rru.p Vo
Incidental
Espontaneo
Tiempo de sintomas Cuantitativa — Continua Anamnesis Meses
Gr’adp de Discapacidad en la Cuantitativa — Continua DASH Puntos
practica de las AVD
Si
Medicacién analgésicos AINES Cualitativa — Dicotdbmica  Anamnesis No
: I N LA . Si
Presenta estado gestacional Cualitativa — Dicotdbmica  Anamnesis No
Tiempo de gestacion Cuantitativa — Continua  Anamnesis Semanas
Numero de hijos Cuantitativa — Discreta Anamnesis Hijos
Si
Presenta estado menopausico Cualitativa — Dicotdbmica  Anamnesis No
Tiempo de. I’a ultima Cualitativa - Continua Anamnesis Meses
menstruacion
Presenta intervencion quirurgica Si
de la extremidad superior Cualitativa - Dicotomica ~ Anamnesis N
afectada (no excluyente). °
Si
Presenta DM Cualitativa — Dicotébmica  Anamnesis Nlo
Fumador
Consumo de Tabaco Cualitativa — Nominal Anamnesis  No fumador
Ex fumador
- . Si
Presenta Itraumatlsmo previo de Cualitativa - Dicotomica ~ Anamnesis I
la extremidad afectada No
Estado de salud Cualitativa — Discreta SF-36 puntos




Tabla Illd: Variables de resultado

Variable Tipo Instrumento Valor Fiabilidad
Intensidad del Dolor Cuantitativa - Continua Esca!a .Vlsual Mm r=0,92 (ICC)
Analodgica
Respuesta al TND
para el nervio radial Si
con DE Cualitativa - Dicotdbmica Anamnesis
No
¢, Reproduce tu dolor?
Cara anterior mano
Cara posterior mano
Categorizacion del o . -
. g. zact Cualitativa - Nominal Mapa topografico Antebrazo Dorsal
territorio de dolor
Antebrazo Palmar
Dedo pulgar
Categorizacion del tipo Cualitativa - Nominal Cuestionario Puntos

dolor Mcguill




ANEXO IV

Iméagenes Aclaratorias del estudio

e Imagen IVa EVA

¢ Imagen IVb Mapa topografico

Cara anterior mano
Cara posterior mano
Antebrazo Dorsal
Antebrazo Palmar
Dedo pulgar




ANEXO V DIAGRAMA TIPO CONMSORT- CRONOGRAMA

RECLUTAMIENTOD

NO CUMPLEN
CRITERIOS DE
INCLUSION

FIRMA DEL
CONSENTIMIENTO
INFORMADO

RECOGIDA DE
DATOS

INTERVENCION DEL
TRD CORM DE

RECOGIDA DE
DATOS

ANALISIS DE LOS
DATDS

ANALISIS
ESTADISTICO

PRESENTACION DE
RESUILTADOS




