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GLOSARIO DE ACRONIMOS

DASH: Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand.
E: Meridiano de Estdmago.

EVA: Escala Visual Analdgica

HUCA: Hospital Universitario Central de Asturias.
ID: Meridiano de Intestino Delgado.

IG: Meridiano de Intestino Grueso.

PGM: Punto Gatillo Miofascial.

SPADI: Shoulder Pain and Disability Index.

TR: Meridiano del Triple Recalentador (San Jiao).
UCLA: University of California Los Angeles Shoulder Score.
VB: Meridiano de Vesicula Biliar.
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1. RESUMEN

El sindrome subacromial, también conocido como sindrome de pinzamiento del hombro, es
un trastorno muy prevalente en nuestra sociedad que genera un alto coste socioeconémico
y una elevada discapacidad. El sindrome subacromial supone un desafio terapéutico para
los fisioterapeutas. Existen multiples formas de tratamiento, sin embargo la evidencia
cientifica que las apoya es escasa.

El propdsito de este estudio es evaluar la efectividad del cross taping en el sindrome
subacromial, incluyendo su aplicaciébn sobre puntos gatillo miofasciales y puntos de
acupuntura. Se plantea un ensayo controlado aleatorizado sobre una muestra de 240
pacientes con sindrome subacromial unilateral. La investigacion se desarrollarad en el
Hospital Universitario Central de Asturias durante diez semanas, incluyendo las variables
dolor diurno, dolor nocturno y discapacidad. La medicion de resultados sera llevada a cabo
mediante cuestionarios de Escala Visual Analégica (EVA) y Shoulder Pain and Disability
Index (SPADI).

Palabras clave: sindrome subacromial, sindrome de pinzamiento del hombro, cross tape,

spiral tape, puntos gatillo miofasciales, puntos de acupuntura.

ABSTRACT

Subacromial syndrome, also known as shoulder impingement syndrome, is a common
prevalent disorder in our society that causes high socioeconomic costs and disability.
Subacromial syndrome represents a therapeutic challenge for physiotherapists. Many
treatments are used, but there is limited scientific evidence that support them.

The purpose of this study is to evaluate the effectiveness of cross taping in subacromial
syndrome, including its application at myofascial trigger points and acupuncture points. We
propose a randomized controlled trial in a sample of 240 patients with unilateral subacromial
syndrome. The research will be developed at Central University Hospital of Asturias along
ten weeks, including diurnal pain, nocturnal pain, and disability variables. The outcome
measures will be achieved through Visual Analogue Scale (VAS) and Shoulder Pain and

Disability Index (SPADI) questionnaires.

Key words: subacromial syndrome, shoulder impingement syndrome, cross tape, spiral

tape, myofascial trigger points, acupuncture points.
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2.MARCO TEORICO

2.1. Introduccién
El dolor de hombro es uno de los motivos de consulta mas habituales relacionados con el

aparato locomotor™™. Tras el dolor lumbar y cervical, representa la tercera causa de dolor

9-12

musculo-esquelético®®, lo que supone un elevado coste socioeconémico®*? y una importante

fuente de discapacidad®.

|7,8,12-17

La causa mas habitual de dolor en el hombro es el sindrome subacromial , una entidad

clinica propuesta originalmente por el anatomista y cirujano francés Jarjavay™ en 1867.
Posteriormente, en 1972, Neer acufié el término impingement'®*® de hombro para describir
las alteraciones patolégicas que afectaban al manguito de los rotadores como consecuencia

del roce contra el acromion®®.

2.2. Definicién del Sindrome Subacromial

El sindrome subacromial se define como la compresién mecanica de los tejidos blandos

|5,8,16

subacromiales a consecuencia de la disminucion del espacio subacromia Es un

conflicto de espacio que puede afectar a los tendones del manguito de los rotadores, al

tendén de la porcion larga del biceps braquial y a la bolsa subacromial, que se ven
atrapados entre la cabeza humeral, el acromion y el ligamento coracoacromial®.

Por tanto, se trata de una entidad clinica compleja que se presenta de diversas formas®® y
engloba un conjunto de afecciones periarticulares® que cursan con signos y sintomas muy

similares®, entre ellas la tendinopatia del manguito de los rotadores®®*, la tendinopatia de la

porcion larga del biceps®*® 2321 13 bursitis subacromial®*®#

2,3,16,21

, la tendinitis calcificante , Y los

desgarros parciales o completos del manguito rotador
A menudo estas lesiones se encuentran intimamente relacionadas® y sélo se pueden
diferenciar mediante resonancia magnética o artroscopia®’. Es por ello que la evidencia
actual apunta a considerar el sindrome subacromial como un término descriptivo que abarca
un amplio espectro de sintomas, méas que un diagnéstico Gnico en si mismo®.

Por otro lado, es habitual encontrar en la literatura cientifica distintos términos para hacer
referencia a la misma condicion patoldgica, lo que puede favorecer la confusion y la falta de

coherencia en la nomenclatura®>. Entre los mas comunes se halla el sindrome de

8,10,18,24

impingement del hombro o impingement subacromial’*®*"?*?* el sindrome del arco

doloroso®, el sindrome del supraespinoso®, la enfermedad del manguito de los rotadores®*#,

8,20 8,28-31

el hombro del nadador®“” o el hombro del lanzador
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2.3. Consideraciones Anatomo-Biomecanicas

2.3.1. El Espacio Subacromial

El espacio subacromial es el intervalo existente entre el arco coracoacromial y la cabeza
humeral®***, Su limite superior esta definido por el tercio anterior del acromion, el ligamento
coracoacromial y la articulacion acromioclavicular, mientras que inferiormente se encuentra
limitado por la cabeza del humero y la articulacién glenohumeral'®***. En condiciones
normales la distancia acromio-humeral presenta unas dimensiones que oscilan entre 10y 15
milimetros'®, aunque disminuye de forma significativa durante los movimientos de
abduccion, estrechandose al méaximo en el rango medio de 60 a 120 grados®.

A pesar de su escaso volumen, el espacio subacromial se encuentra ocupado por una gran
cantidad de estructuras que incluyen: el tendén de la porcion larga del biceps braquial, el
tendén del supraespinoso, las porciones superiores del tendén del infraespinoso y del
tendén del subescapular, la bolsa subacromial y la parte superior de la capsula
glenohumeral*®*3,

De modo descriptivo, los masculos que conforman el manguito de los rotadores incluyen al

4,24,33,34

supraespinoso, infraespinoso, redondo menor y subescapular , aunque desde un

punto de vista biomecanico algunos autores consideran a la porcién larga del biceps como
parte de la misma unidad funcional®.

Respecto a la tipologia del acromion, clasicamente se describen tres tipos de morfologia
acromial®*®**3: tipo |, de superficie plana, tipo Il, de superficie curva, y tipo lll, con forma de
gancho. La forma del acromion es congénita, aunque se puede modificar con la edad®, y

representa un elemento de influencia en el volumen del espacio subacromial*®%*%,

2.3.2. Biomecanica Escapulohumeral

El complejo articular del hombro tiene una movilidad muy superior a cualquier otra
articulacion del cuerpo®, por lo que precisa un sofisticado control neuromuscular®*® donde
intervienen al menos una treintena de masculos?.

El manguito de los rotadores esta intimamente relacionado con el espacio subacromial y la
cinematica glenohumeral. Su funcién principal consiste en estabilizar la cabeza del humero
sobre la cavidad glenoidea durante los movimientos del brazo, evitando el exceso de
traslacion superior que induce el deltoides'®?*%*, Cabe sefalar que la porcion larga del
biceps también disminuye la traslacién superior y anterior de la cabeza humeral y reduce la

presion en el espacio subacromial®

, por lo que estd considerado uno de los principales
estabilizadores dindmicos junto al manguito rotador?. Por su parte, la escapula constituye la

base sobre la que se anclan los musculos extrinsecos e intrinsecos que controlan los
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movimientos del brazo®>*. La estabilidad escapular resulta imprescindible para que esta
musculatura desarrolle su actividad de forma eficiente®.

Durante el movimiento de elevacion del brazo, la escdpula colabora principalmente en el
rango entre 80 y 140 grados®, siguiendo un patrén de retraccion, rotacion superior, bascula
posterior y rotacion externa®!, con predominio de la rotacién superior'®. Estos movimientos
de la escépula resultan clave para mantener la alineacion glenohumeral y garantizar la
maxima estabilidad articular®®. De hecho, la rotacién superior y la bascula posterior permiten
ampliar el espacio subacromial’®®, evitando el pinzamiento de los tejidos blandos. Los
principales musculos que controlan este patron de movimiento actuando como un par de
fuerzas son el trapecio inferior y el serrato anterior'®*®. Por el contrario, el trapecio superior,
al elevar la clavicula, disminuye la bascula posterior de la escapula®. De la misma forma, el
exceso de protraccién escapular, favorecida por la tensién del pectoral menor26323
produce una angulacion anteroinferior del acromion que cierra el espacio subacromial y
puede producir sintomas de impingement, ademas de estresar la articulacion

acromioclavicular®.

A B C ’/“
> V4 &t
/ I
/‘¢ / /
o \ ‘J

Figura 1. Movimientos escapulares de rotacion interna (A), rotacion superior (B) y bascula
posterior (C). Adaptado de Ludewig y Braman, 2011 %.

2.4. Etiopatogenia

Actualmente, la etiologia del sindrome subacromial no se conoce por completo'*®. Existe
una falta de comprension de los mecanismos fisiopatoldgicos subyacentes®, que se hace
patente ante las numerosas y variadas opciones de tratamiento que se proponen para este
trastorno®'®!’. Los diferentes autores coinciden en que se trata de un problema de origen
multifactorial'®*82°323°3"3 an | que se asocian diversos factores patomecanicos para
desarrollar y perpetuar la dolencia. Estos factores han sido clasificados como directos o

indirectos, primarios o secundarios, estaticos o dindmicos, e intrinsecos o extrinsecos®*%,

siendo esta Ultima divisién una de las mas utilizadas en la literatura cientifica®®1825:32:33:37.40
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2.4.1. Factores Intrinsecos
Aqui se incluyen los agentes etiolégicos que actuan a nivel tisular en los tejidos blandos

implicados en el pinzamiento subacromial:

e Degeneracion tendinosa por sobreuso*®*">37,

e Alteracién de la vascularizacion tendinosa32"-384°,

e Bursitis de la bolsa subacromial*’8:3338,

Desde el punto de vista histopatologico, el estrés mecénico y los microtraumatismos de

repeticibn aumentan la actividad de las enzimas metaloproteinasas de la matriz

37,38

tendinosa®"*®, produciendo un desequilibrio entre la reparacion y la degradacién del tendon,

con una mayor sintesis de proteoglicanos y un empobrecimiento del contenido en colageno
tipo 12323738 Esta situacién, junto a otras alteraciones biolégicas y vasculares, lleva a una

progresiva degeneracion del tendén®. Aunque los estudios histolégicos no encuentran

32,37

evidencia de células inflamatorias en estos procesos degenerativos™*’, se ha detectado la

presencia de mediadores bioquimicos relacionados con la inflamacién cuyo papel no esta

esclarecido® .

Por otro lado, la bolsa subacromial puede jugar un papel relevante como membrana pro-
inflamatoria, ya que se han encontrado citoquinas inflamatorias en la bolsa de pacientes con
lesion del manguito rotador®. A pesar de su intima relacién, no hay evidencia suficiente para
concluir que la bursitis desencadena la lesion del manguito rotador®.

Por dltimo, se considera que la disminucion de la perfusiéon vascular del tendén también

33,37

presenta importancia en el desarrollo de las tendinopatias®™®’, aunque en base a la

evidencia actual no queda claro si se trata de una causa 0 una consecuencia del proceso

degenerativo®**®.

Otros factores biolégicos que también se relacionan con el desarrollo del sindrome

dl,2,18,33,37,38,40-42 1,41,42 d37,42

subacromial son: la eda , el género femenino y la obesida

2.4.2. Factores Extrinsecos

La literatura cientifica describe una serie de factores periféricos, tanto estructurales como
funcionales, que pueden desencadenar y/o perpetuar el problema subacromial, ya sea de
forma primaria o secundaria:

e Morfologia del acromion®’*8:33:3538

e Presencia de osteofitos subacromiales'®**%,

e Alteraciones del ligamento coracoacromial®333#,
e Retraccion de la capsula posterior glenohumeral*®?83%%,

e Laxitud o inestabilidad glenohumeral*’ %%,
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e Disfuncion de la cinematica escapulotoracica y glenohumeral'®*"?>3*%3 relacionada
con desequilibrios musculares®*#**** y/o acortamientos®.
e Alteraciones posturales®'®"*y cifosis toracica’®*.
Las variantes de la morfologia acromial, como el acromion tipo lll, y los cambios

estructurales, como osteofitos o alteraciones del ligamento coracoacromial, pueden
comprimir e incluso invadir el espacio subacromial'®**%. Asi mismo, la retraccién de la
capsula posterior glenohumeral aumenta la traslacion superior y anterior de la cabeza del

16,28,32

hamero , al igual que ocurre en los individuos con inestabilidad por laxitud capsular o

luxacién previa donde la cinematica glenohumeral se ve alterada®®?3%%%,

Respecto al rol de la musculatura del hombro, se postula como un factor importante en el
desarrollo del sindrome subacromial®*2. Por un lado, existe evidencia de la alteracién de la
actividad de la musculatura escapular rotadora en el sindrome subacromial®****. La inhibicién
del supraespinoso y el subescapular se encuentran asociadas a la reduccion del espacio
subacromial, debido a la migracion superior de la cabeza humeral®®. Estos desequilibrios en
la actividad de los rotadores constituyen un factor potencial en el desarrollo y/o perpetuacion
del sindrome subacromial®. Asi mismo, los defectos en la propiocepcién y en la
coordinacion motora entre el deltoides y el manguito de los rotadores pueden alterar de la
misma forma la cinemética de la articulacion glenohumeral, favoreciendo la traslacion
superior y anterior de la cabeza del himero durante los movimientos**'®*. En este sentido,
se han descrito aumentos en la migracion superior y anterior de la cabeza humeral, de hasta
5 mm y 3 mm respectivamente, en pacientes aquejados de patologia del manguito de los
rotadores con la elevacién activa del brazo™®2.

Por otro lado, la modificacion de los patrones de activacion muscular de los estabilizadores
escapulares (principalmente serrato anterior y trapecio superior e inferior) es causa de
discinesia escapular®*. Asi mismo, se ha visto que las alteraciones posturales y la cifosis
toracica también pueden favorecer los desequilibrios musculares y producir discinesia
eSC&pUlar16'19'20'32'45.

Parece que estos déficits en el control muscular de la cineméatica del complejo articular del
hombro se encuentran relacionados directamente con el nivel de discapacidad de los

pacientes con sindrome subacromial®®“®,

Otras variables externas que se contemplan como factores de riesgo son: el estrés mental®?,

la ocupacion laboral'®?%"4? y |a actividad fisica®"*%*2,

2.4.3. Factores Biomecanicos
Dentro de las causas extrinsecas del sindrome subacromial, los factores biomecanicos

representan un importante grupo de disfunciones donde se incluyen las alteraciones
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cinematicas y posturales, los déficits musculares y la retraccion de tejidos blandos®. En la
siguiente tabla se encuentran representados los mecanismos biomecénicos mas relevantes
gue condicionan la cinematica del complejo articular del hombro, influyendo negativamente

sobre la regiéon subacromial:

Mecanismo biomecanico Efectos asociados

Inhibicion del serrato anterior Menor rotacién superior de la escdpula
Menor bascula posterior de la escipula

Exceso de activacion del trapecio superior | Mayor elevacion de la clavicula
Menor bascula posterior de la escapula

Retraccion del pectoral menor Mayor rotacion interna de la escapula
Mayor bascula anterior de la escapula

Retraccion de la capsula posterior Mayor bascula anterior de la escapula
Menor rotacién interna del himero

Mayor traslacion anterior/superior del himero

Inhibicion del manguito rotador Mayor traslacion superior del himero
Menor rotacion externa del himero

Retraccion del pectoral mayor Menor retraccion de la clavicula
Mayor rotacion interna del himero

Cifosis toracica o postura en flexion Mayor rotacion interna de la escapula

Mayor bascula anterior de la escapula

Menor rotacién superior de la escapula

Tabla 1. Mecanismos biomecanicos relacionados con el sindrome subacromial.

Adaptado de Ludewig y Braman, 2011 .

2.4.4. Discinesia Escapular

La escapula desempefia un papel clave en la funcién del hombro®'. En los dltimos afios, el
rol del control motor escapular en los problemas de impingement ha despertado un gran
interés®™. Varios autores coinciden en que los pacientes con sindrome subacromial
presentan alteracion de la cinematica, tanto glenohumeral como escapulotorécica'®*24°,
En los estudios clinicos se ha encontrado que los desequilibrios musculares son comunes
en los sujetos con dolor de hombro®, siendo la discinesia escapular un trastorno presente
en un alto porcentaje de los casos®®“®.

La discinesia escapular se define como una alteracion de la posicién y/o de los movimientos

20,30,46

normales de la escapula , que perturba la cinematica de la articulacion glenohumeral y

acromioclavicular, asi como la funcién de los misculos que se insertan en la escapula®. Es
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importante resaltar que los cambios en la posicion o en la movilidad escapular pueden
disminuir el espacio subacromial®®.
Las principales causas de discinesia escapular descritas son®:

e Cifosis toracica.

e Fracturas de clavicula.

e Inestabilidad acromioclavicular.

¢ Radiculopatia cervical.

e Retraccion de los tejidos blandos de la parte posterior del hombro.

e Acortamiento del pectoral menor y de la porcion corta del biceps braquial.

e Desequilibrio en la musculatura estabilizadora escapular.

Es habitual encontrar una inhibicién o desorganizacién en los patrones de activacion de la
musculatura estabilizadora de la escapula que conduce a discinesia escapular®.
Concretamente, baja actividad en el serrato anterior, exceso de actividad en el trapecio
superior, y falta de coordinacion entre las diferentes partes del trapecio®, que reducen la

163543 modificando la alineacion

bascula posterior y la rotacion superior de la escapula
glenohumeral y favoreciendo el impingement?.
No obstante, la evidencia cientifica no deja claro si la discinesia creada por los patrones de
activacion motora anormal son causa o consecuencia del sindrome subacromial®>3%*, en
cuyo caso podria representar un factor de perpetuacion®. Las anomalias mas frecuentes
que han sido detectadas en pacientes aquejados de sindrome subacromial incluyen?®:

¢ Reduccién de la bascula posterior, de la rotacién superior y de la rotacion interna de

la escépula.

e Aumento de la elevacion de la clavicula.

e Aumento de la traslacion superior/anterior de la cabeza humeral.

e Aumento de la activacion del trapecio superior.

e Reduccién de la actividad del serrato anterior.

Todas estas alteraciones favorecen la disminucién del espacio subacromial®.

2.4.5. Puntos Gatillo Miofasciales
La importancia del rol de los puntos gatillo miofasciales (PGM) en el dolor muasculo-
esquelético ha sido aceptada de forma creciente en la literatura médica'>*’. No obstante, la

consideracion de los PGM como un componente importante en los sintomas dolorosos del

|48

paciente no se incluye habitualmente en el diagnéstico diferencial™, a pesar de que las

investigaciones clinicas, bioquimicas, histologicas y electrofisiolégicas han mostrado la

plausibilidad de su existencia®™*’.
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Un PGM se define comunmente como un nddulo hiperirritable localizado en una banda

12,20,34,49-52

tensa de un muasculo esquelético , que se caracteriza por un patrén especifico de

1,20,49 15,49,51

dolor referido y que presenta una respuesta de espasmo local a la estimulacién

Los PGM se clasifican en PGM activos y PGM latentes®*>?, En ambos casos, presentan

1,20,51

una alta sensibilidad a la presién y producen disfuncion muscular, debilidad y restriccion

9,562

en el rango de movilidad**?*°**2 ademéas de fenémenos autonémicos®>* por hiperactividad

simpatica™®. Asi mismo, los PGM activos son capaces de provocar dolor espontaneo®*>%,

local y referido®**?

1,15,20

, en contraposicién a los PGM latentes, que so6lo son dolorosos a la
palpacion
Se ha observado que los PGM en los musculos de la regién del hombro producen sintomas
similares a otros sindromes dolorosos de esta regién, incluyendo dolor, tanto en reposo
como en movimiento, molestias nocturnas y test de impingement positivos'®>. Ademas, se
estima que los patrones de dolor referido de hasta 19 musculos de la cintura escapular y del
miembro superior pueden ser la causa directa de dolor en la regién del hombro®. Por tanto,
los PGM pueden ofrecer una explicacion alternativa para los mecanismos fisiopatolégicos
que subyacen en el dolor de hombro™.

Es importante destacar que la presencia de PGM latentes en los musculos rotadores
superiores de la escapula altera los patrones de activacion muscular durante la elevacion del

92052 y disminuye la inhibicion reciproca antagonista®, lo que predispone al desarrollo

brazo
del sindrome subacromial®. Esto es debido a que los PGM latentes disminuyen la fuerza
muscular y aceleran la fatiga del masculo®. Por otro lado, se ha documentado la existencia
de PGM activos en la musculatura de la cintura escapular de sujetos con sindrome
subacromial, relacionandose la cantidad de PGM activos con la intensidad del dolor®.

Asi mismo, se ha encontrado relacion entre los mecanismos responsables del dolor referido
y la actividad simpética®, de forma que los PGM pueden estar envueltos en los procesos de
sensibilizacion de los individuos con sindrome subacromial*®*. De hecho, la evidencia
actual sugiere que la sensibilizacion central que se observa en muchos de los sindromes
dolorosos musculo-esqueléticos es mantenida, al menos en parte, por los PGM®, si bien no
se conoce si los PGM por si solos son capaces de inducir esta situacion®. Ademas, el
elevado numero de PGM que se encuentran en la region escapulohumeral de los pacientes
con sindrome subacromial>®** apunta también a la presencia de sensibilizacion periférica®.
En cualquier caso, la actividad nociceptiva de los PGM parece tener la capacidad de
contribuir al inicio o mantenimiento de los mecanismos de sensibilizacion®. Por tanto, los
PGM representan una de las principales causas de dolor en el hombro y de alteracion de los
patrones de activacién motora’.

Respecto a la prevalencia de los PGM en los pacientes con dolor de hombro, los diferentes

estudios han encontrado una mayor frecuencia de PGM activos y latentes en el muasculo
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1954 siendo muy prevalentes también en los musculos trapecio superior?,

infraespinoso
supraespinoso™, subescapular®, elevador de la escapula’, trapecio medio', deltoides®,
redondo mayor* y redondo menor'. Ademas los PGM del serrato anterior han sido

sefialados como causa de interferencia en el ritmo escapulohumeral®

. No obstante, aunque
la palpacion se considera una herramienta de diagnostico valida para la localizacion de los
PGM"?*'  su fiabilidad se ha mostrado variable en funcién de la experiencia y entrenamiento

del examinador>*"*%%,

2.5. Clasificacion

En 1983 Neer describio tres fases o estadios para clasificar el sindrome de impingement en
funcién de los cambios anatémicos’'816:2324.

o Fase I: edema e inflamacion tendinosa (tendinitis).

e Fase ll: fibrosis y engrosamiento tendinoso (tendinosis).

e Fase lll: rotura tendinosa.

Al margen de la divisién clasica de Neer, existen mdltiples clasificaciones segun la
especialidad médica y los criterios contemplados®®. No obstante, centrandonos en los
factores etioldgicos, se describen tres tipos principales de sindrome subacromial atendiendo
a la causa de su desarrollo™:
e Estructural: producido por la inflamacién de los tejidos blandos o por un crecimiento
6seo anémalo.
e Funcional: producido por desequilibrios musculares que alteran la cinematica del
complejo articular del hombro.

e Mixto: producido por una combinacion de factores estructurales y funcionales.

2.6. Epidemiologia
Existe una gran variabilidad en los datos epidemiol6gicos relativos a los desérdenes del

hombro, en gran medida motivada por el escaso grado de acuerdo en la definicion,

6,9,19,41,42,47

clasificacion y diagnostico de estas afecciones Las cifras de prevalencia e

incidencia oscilan dentro de un amplio rango en funcién de los grupos de edad, el género,
los paises y la metodologia de los diferentes estudios®®*.
El dolor de hombro afecta aproximadamente a un tercio de los individuos a lo largo de su

d***822 y presentando tendencia a la cronicidad y

vida?*, haciéndose mas habitual con la eda
a la recurrencia de los sintomas®***>44’ Anualmente, el 1% de los adultos realiza consultas
médicas motivadas por dolor de hombro®®, siendo mas comun la afectacién del hombro

dominante'®. Respecto al prondstico, tan sélo un 50% de los episodios de dolor de hombro
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mejoran completamente en los 6 primeros meses de evolucion y esta proporcidbn aumenta
sélo al 60% pasado un afio®*.

En la poblacion general encontramos que la prevalencia anual del dolor de hombro se sitia
entre el 5% y el 500 3*91213151819.254247.60 ‘mjiantras que su incidencia anual oscila entre el
1% y el 30% 2™1#385%0 Agi mismo, en la Ultima década la incidencia registrada se ha
multiplicado, llegando a aumentar hasta un 100% °*.

Estas dolencias generan un elevado gasto socio-sanitario ademas de producir importantes
limitaciones en la funcionalidad y la calidad de vida de las personas®®!%2143261 ge calcula
que la quinta parte de los gastos por discapacidad en patologia musculo-esquelética se
destinan a los trastornos del hombro®’.

A nivel de Espafa se estima que la prevalencia por punto es de 78 por 1000 habitantes con
una incidencia que varia entre el 7% y el 25% de la poblacion adulta y que aparece
principalmente a partir de la quinta década de la vida®. En un estudio dentro del &mbito de la
Atencién Primaria Valenciana, la prevalencia de las afecciones de hombro resulté ser del
17,12% con un pico de afectacion entre los 50 y los 59 afios*.

Cabe destacar que de entre las lesiones que afectan al complejo articular del hombro, el
sindrome subacromial es la mas frecuente y representa entre el 44% y el 70% de los

46.14.16,17,24.35.39.0062 ' con una incidencia anual del 11,2 por 1000 habitantes™®. Se estima

casos
que su prevalencia aumenta por encima del 50% a partir de los 60 afios* y que en el 50%
de los casos, pasados 12 meses, el dolor y la limitacion de movilidad continda presente®’.

El gasto socio-sanitario que produce el sindrome subacromial es variable, debido a la gran
cantidad de opciones terapéuticas existentes y a que el paciente, habitualmente, es
sometido a varios tratamientos antes de conseguir un resultado satisfactorio'®. No obstante,
dada su elevada incidencia, prevalencia y recurrencia, el sindrome subacromial representa
un importante problema en la sociedad actual con un alto impacto econémico sobre la

actividad laboral, siendo causa habitual de discapacidad en el trabajo’***.

2.7. Diagnd@stico

2.7.1. Cuadro Clinico

La sintomatologia habitual del sindrome subacromial incluye dolor en la regién anterolateral

4,24 4,13,18,24
)

del hombro™", tipicamente con irradiacion a lo largo de la cara lateral del brazo

2,4,6,7,21,24

restriccion de la movilidad®>"**'#*  disminucion de la fuerza y pérdida de la

funcionalidad para las actividades de la vida diaria®"******%2_ E| dolor, de tipo sordo’, es el

sintoma mas relevante?’, siendo comin la aparicién de dolor nocturno*?24%?

, que se
exacerba al dormir sobre el lado afecto*?*. La movilizacién del hombro resulta dolorosa,

sobre todo de forma activa'®, presentando un arco doloroso caracteristico entre 60° y 120°
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de abduccion®, que corresponde al rango de mayor presién subacromial'®. La movilidad
pasiva esta conservada®’, aunque puede asociarse crepitacion y rigidez®.
En cuanto a la forma de presentacién, ésta puede ser aguda, como secuela de un evento

4,27

traumatico™’, aunque es mas tipico un desarrollo insidioso de la clinica a lo largo de un

periodo que oscila de semanas a meses?’.

2.7.2. Exploracion Fisica

Existe una amplia gama de pruebas clinicas para la evaluaciéon del sindrome subacromial.
Sin embargo, hay una falta de consenso acerca de cuéles son las mas Utiles®. La
sensibilidad y especificidad de estos test ha resultado ser muy variable en los diferentes
estudios® y en la préctica clinica resulta dificil realizar un diagnéstico diferencial mediante
una Unica prueba®®, por lo que se recomienda utilizar una combinacién de ellas®®*. No
obstante, no queda claro cudl es la aportacién individual de cada test al diagnéstico, qué
combinacién elegir y cuél seria su secuencia®®. En este sentido, las revisiones sobre los
criterios diagnésticos para el dolor de hombro concluyen que las herramientas actuales de
diagnostico no estan basadas en la evidencia®®. Esto se debe a que el diagnéstico se
sustenta principalmente en la clinica descrita por Neer, que incluia: signo del arco doloroso,
crepitacion y debilidad muscular, ademas de un test de impingement positivo'®. Asi mismo,
se ha visto que los test de impingement no son fiables'>*’. Por todo ello, queda claro que las
pruebas funcionales son insuficientes para el diagnéstico?®, aunque su informacion resulta
importante dentro del conjunto de la exploracion clinica junto a otros datos relativos a la
anamnesis y pruebas complementarias®.

Entre las pruebas funcionales mas habituales nos encontramos®-%3333
e Test de impingement (test de Hawking, signo de Neer).

e Test para el supraespinoso (test de Jobe, signo del brazo caido)
e Test para el infraespinoso (test de Patte, signo del hornblower)
e Test para el subescapular (test de Gerber, belly press test)

e Test para la porcion larga del biceps (test de Yergasson, test de Speed)

2.7.3. Pruebas Complementarias

Las pruebas de diagnéstico por imagen pueden colaborar en la identificacion de las
estructuras patolégicas y en la determinacién del estado de la lesién®. Sin embargo, la
concordancia entre el dolor, las imagenes radioldgicas y los hallazgos histopatolégicos no es

clara?®,

Las calcificaciones, los osteofitos, los edemas subacromiales y los signos de
degeneracion tendinosa pueden ser causa de dolor, pero presentan una prevalencia similar
en sujetos sanos y en sujetos con dolor de hombro®. Concretamente, méas del 35% de las

resonancias magnéticas y 23% de las ecografias que detectan alteraciones en el manguito
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de los rotadores son realizadas en hombros asintométicos®. De lo que se desprende que no
existe una buena correlacion clinica-radioldgica® y, por tanto, debe tenerse en cuenta que el
dolor puede no surgir de la estructura que se muestra alterada en las imagenes?.

La resonancia magnética, a pesar de su elevado coste, se ha convertido en la prueba de
eleccion en el diagnostico de las lesiones de los tejidos blandos del hombro®. Tiene una alta
sensibilidad y especificidad, en torno al 89% y al 100% respectivamente en el caso de rotura
del manguito de los rotadores®. Sin embargo, presenta una elevada tasa de falsos
positivos?, especialmente en las alteraciones del manguito rotador de pacientes de mayor
edad®. Para la diferenciacion de estos cambios degenerativos intratendinosos, la artro-
resonancia mejora los resultados con una tasa de falsos positivos del 9% 3. No obstante, se
recomienda que los resultados sean correlacionados con la exploraciéon manual*?3.

La ecografia es otra alternativa mas econdmica para el diagnostico por imagen de los tejidos

4,33,38 4,33

blandos , que ademas permite una exploracion dinamica™ y también presenta alta
sensibilidad y especificidad®. No obstante, hay que tener en cuenta como limitacién, que la
precision de los resultados se encuentra condicionada por la habilidad del radiélogo que
interpreta las imagenes*?’,

En cuanto a la radiologia simple, puede mostrar signos indirectos de patologia en el
manguito rotador como osteofitos, calcificaciones tendinosas o migracion superior de la

cabeza humeral*33%,

2.7.4. Diagnéstico Diferencial

Es importante descartar la presencia de otras patologias que pueden simular la clinica del
sindrome subacromial. Mediante la anamnesis, la exploracion fisica y las pruebas
complementarias se tratara de identificar la etiologia responsable de los sintomas del
paciente®. Entre las patologias mas habituales con las que resulta necesario establecer un
diagndstico diferencial nos encontramos:

e Capsulitis adhesiva®*

e Artropatia acromioclavicular*?**

e Artropatia glenohumeral**-*

e Radiculopatia C5-C6 #3338

» Neuropatia del nervio supraescapular®*3®
e Neuropatia del nervio axilar®

e Tumores®
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2.8. Tratamiento Conservador

El tratamiento conservador del sindrome subacromial abarca un amplio rango de
procedimientos entre los que se incluyen principalmente: electroterapia, termoterapia,
crioterapia, infiltraciones locales, ejercicio terapéutico, terapia manual, ondas de choque,
vendaje neuromuscular, puncién seca y acupuntura, todos ellos combinados de diferentes
formas y con resultados muy diversos’. La eleccién de un tratamiento concreto resulta dificil

|16

debido a la naturaleza multifactorial del sindrome subacromial™ y a la abundancia de

opciones terapéuticas®®, por lo que no existe un consenso sobre qué intervencién es

2,24

mejor Habitualmente la eleccion es subjetiva y depende méas de la habilidad del

terapeuta que de una evaluacién basada en la mejor evidencia®®?3.

Aunque en los estudios individuales sobre diversos tratamientos se encuentran beneficios
terapéuticos*’, las revisiones sistematicas aportan escasa evidencia que apoye la
efectividad de la mayoria de las intervenciones para el dolor de hombro***?°. En concreto,
existe una evidencia muy limitada sobre la efectividad de la fisioterapia en el sindrome

subacromial®*®

y los tratamientos centrados en los problemas subacromiales han mostrado
como mucho una efectividad moderada en el manejo de los sintomas™®. Asi mismo, la
evidencia sobre la efectividad de las infiltraciones locales con corticoesteroides y/o
anestésicos locales también resulta confusa o ausente’®. No obstante, la mayoria de los
pacientes con sindrome subacromial responden favorablemente al tratamiento
conservador'®, aunque el rango de éxito segln los autores varia considerablemente®.

En lineas generales, parece que las terapias manuales son mas adecuadas para restablecer
la funcionalidad, mientras que las terapias fisicas resultan mas efectivas en cuanto a la

reduccion del dolor®.

2.8.1. Terapia Fisica

La eficacia de las multiples opciones de terapia fisica no queda clara en la literatura
médica®™. Los ultrasonidos han mostrado resultados positivos en el caso concreto de la
tendinitis calcificante®. Sin embargo, la evidencia sefiala que no son eficaces en el
tratamiento del sindrome subacromial y otros trastornos dolorosos del hombro?*, siendo su
beneficio nulo'’. Asi mismo, los resultados sobre la iontoforesis y la ultrasonoforesis en el
sindrome subacromial son poco concluyentes’ y la terapia laser parece presentar efectos
positivos, aunque poco consistentes, cuando se utiliza de forma aislada, no asi en
combinacién con otros tratamientos como el ejercicio terapéutico’’. En cuanto a las ondas
de choque, los resultados también son inconsistentes*’, mostrando eficacia en los casos de

tendinitis calcificante®.
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2.8.2. Terapia Manual

Habitualmente se utilizan técnicas de terapia manual basadas en masaje, manipulacién o
movilizacion articular’®, aunque no existe una evidencia clara de que la terapia manual
obtenga beneficios superiores en comparacion con otras intervenciones®®. No obstante,
diferentes autores encuentran beneficiosa la aplicacion de la terapia manual en combinacion
con ejercicio terapéutico®®1°1"%2% por otro lado, se ha observado que la manipulacion
toracica de alta velocidad disminuye el dolor y la discapacidad en el hombro a corto plazo®,
asi como que las movilizaciones con movimiento del concepto Mulligan pueden ser efectivas

en la mejora de la amplitud del rango articular®.

2.8.3. Ejercicio Terapéutico
La mayoria de autores coinciden en que los ejercicios terapéuticos son efectivos en la
reduccién del dolor y la mejora de la funcionalidad en el sindrome subacromial®®874363

8,65

aungue no en la mejora de la fuerza y la amplitud de movimiento®™. A su vez, la

combinacién del ejercicio terapéutico con la terapia manual obtiene mejores resultados que

2,8,65

el ejercicio por si solo®*®®, por lo que se recomienda su uso conjunto®. No obstante, en

algunas revisiones sistematicas se han encontrado ciertas limitaciones en la evidencia sobre

5,60

la efectividad del ejercicio™", relacionadas con la heterogeneidad de las intervenciones en

cuanto a protocolos, tipo de ejercicios, intensidad, frecuencia y duracion®.

2.8.4. Vendaje Neuromuscular

Existe poca evidencia cientifica respecto al uso del vendaje neuromuscular o kinesiotape en
el sindrome subacromial, si bien en ciertos estudios se han encontrado efectos positivos en
el movimiento escapular y en el rendimiento muscular®, disminuyendo el exceso de
actividad del trapecio superior* y mejorando el rango de movimiento articular'®, asi como

mostrandose eficaz en el dolor de origen miofascial®.

2.8.5. Cross Taping

La técnica de cross tape, también conocida como cross patch o spiral tape, consiste en
aplicar en determinadas zonas un parche con forma de rejilla rectangular compuesto por
tiras cruzadas de poliéster adhesivo inelastico, cuyas propiedades y mecanismo de accion
presentan cierta similitud con el vendaje neuromuscular®’. Se trata de una aplicaciéon que ha
experimentado un crecimiento considerable en la ultima década®®, utilizandose de forma
individual o en combinacion con el kinesiotape®"®. Sin embargo, existe una escasa base

67,70

tedrica sobre su funcionamiento y una ausencia casi completa de investigaciones sobre

sus efectos.
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El origen del cross tape se atribuye al médico rehabilitador coreano Aeo Kang®” y su
evolucion y posterior desarrollo al ostedpata japonés Nobutaka Tanaka®"’. Se recomienda

su aplicacion sobre puntos dolorosos, PGM y puntos de acupuntura®” %%

, con el objetivo de
conseguir una auto-regulacion de la zona®. En el caso de los PGM, se considera que el
cross tape produce un aumento local del espacio subcutaneo®. Al levantar la piel, disminuye
la presion intersticial favoreciendo la microcirculacion sanguinea, el drenaje linfatico y la
descompresién de la zona®. Por otro lado, se ha descrito que en la zona de pegado se
produce una disminucién del deslizamiento de la piel®”™ que induciria una inhibicién del
tono muscular®” y una reduccién de la sensibilizacion’®. Ademas, se le atribuye un efecto
neurorreflejo segmentario a través de la estimulacion a distancia de los receptores
cutaneos®’, que se transmitirfa por via aferente hasta el asta posterior de la médula,

actuando sobre el dolor mediante la teoria de la puerta de control’

. En cualquier caso, el
principal y mas importante efecto fisiolégico que se describe sobre la aplicaciéon del cross
tape es el efecto analgésico®”. Por otro lado, en comparacién con otras técnicas de
tratamiento de los PGM, el cross tape presenta la ventaja de no ser invasivo, no producir
efectos colaterales como dolor residual, y ser altamente tolerado por los pacientes al no
causar molestias durante el tratamiento®.

Respecto a los puntos de acupuntura, se postula que el cross tape tiene capacidad para
influir en los flujos electromagnéticos y restablecer el equilibrio bioeléctrico del

organismo®”®°.

Por lo tanto, puede aplicarse a nivel de los meridianos energéticos
tendinomusculares a modo de acupuntura blanda®’. Esta teoria se relaciona con la
propiedad que muestran los parches de cross tape de vibrar o experimentar un fenémeno de
atraccion en determinadas zonas (puntos dolorosos, puntos reflejos, PGM, puntos de

67,69,70

acupuntura) debido supuestamente a la diferencia de potencial eléctrico , al igual que

67,69

ocurre con los buscapuntos de acupuntura® . No obstante, hay que tener presente la

consideraciéon de que existe una alta correlacion entre los puntos de acupuntura y los

6770  Estas zonas de maxima

PGM®""?, solapandose su ubicacién en muchas ocasiones
influencia representan los puntos diana para la colocacion del cross tape®’.

Aunque la evidencia en cuanto a resultados es muy escasa, en un estudio controlado
aleatorizado, Lim et al. descubrieron que la aplicacion de cross tape en la parte inferior del
abdomen disminuye de forma significativa el dolor menstrual y los sintomas
premenstruales’. En otro ensayo clinico aleatorizado comparativo, Méndez-Rebolledo et al.
encontraron que el cross tape no era mas efectivo que la compresién isquémica sobre PGM
latentes en la musculatura epicondilea®®. Por Gltimo, Moraes Gomes et al. realizaron un
estudio descriptivo sobre 111 pacientes con trastornos osteomusculares, en el que se
incluian un 21% de problemas de hombro. Concluyeron que, tras una media de 8 sesiones

de cross tape, el 56% de la muestra obtuvo una mejoria subjetiva porcentual igual o superior
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al 90%, el 24% de la muestra reflej6 una mejoria entre el 50% y 90%, y un 19% de los

pacientes no mostré mejoria significativa’.

2.8.6. Puncion Secay Acupuntura
La puncion seca representa una modalidad terapéutica relativamente nueva basada en los
conceptos de la medicina occidental en la que se insertan agujas de acupuntura en los

PGM™. Sin embargo, la evidencia de su efectividad no queda completamente clara en las

74-77 74,75

diferentes investigaciones™ "', en parte debido a las limitaciones metodolégicas y ala

dificultad para encontrar un placebo adecuado’ ™. No obstante, se apunta a que la puncion
seca es un tratamiento efectivo’® y resulta util en el alivio del dolor y la mejora funcional’’, a
pesar de que existe una evidencia limitada de que sus efectos terapéuticos sean superiores
a los del tratamiento estandar™. AGn asi, en una reciente revisiéon sobre el cuadrante
superior del cuerpo Kietrys et al. encontraron un nivel de evidencia 1A para la puncién
seca’®. De todas formas, en la actualidad no existe consenso sobre la mejor estrategia para
el abordaje de las disfunciones miofasciales®®.

En cuanto al uso de la acupuntura sobre los puntos tradicionales de la medicina china para
el tratamiento de los desdrdenes del hombro, en varios ensayos clinicos se han encontrado
efectos positivos a corto y a largo plazo®®®®*"*8! No obstante, la evidencia que muestran

las revisiones sistematicas es inconsistente'”#?

, Si bien parece que, al menos a corto plazo,
puede suponer un beneficio en cuanto al dolor y a la funcién®. Por otro lado, en el caso del
dolor de cuello crénico se ha visto que la puncién de los PGM resulta mas efectiva que la
acupuntura de los puntos tradicionales®.

Entre las combinaciones de puntos de acupuntura mas habituales para el tratamiento del
dolor de hombro se describen principalmente los siguientes®®!7%8183:
e [IG4,1G11, 1G14, 1G15

e TR5,TR14

e ID3,1DY9, ID11, ID12

e VB21, VB34

e [E38.

2.9. Tratamiento Quirurgico
Habitualmente se recomienda el tratamiento conservador como primera opcion en el

sindrome subacromial*, dejando la cirugia como dltimo recurso en los casos en los que el

4,6,18,21,38

tratamiento conservador fracasa y/o existe una rotura completa del manguito

rotador***, El tratamiento quirGrgico consiste en realizar una acromioplastia®*®*"3®

para
facilitar la descompresion de la region, frecuentemente asociada a la reseccion de la bolsa

subacromial*®*"*®, Sin embargo, se ha cuestionado el papel de la acromioplastia en los
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resultados quirtrgicos?, que implica un remodelado de la superficie anteroinferior del
acromion.

El abordaje puede realizarse por via abierta o por artroscopia, con la ventaja en este Ultimo
caso de tratarse de una técnica menos invasiva®, que disminuye el tiempo de

1833 y que provoca menor dolor postoperatorio y rigidez articular®. No obstante,

recuperacion
los resultados en cuanto a funcionalidad en ambos casos son similares***%% Aln asi, la
evidencia actual muestra que el tratamiento quirdrgico no produce mejores resultados a

corto y largo plazo que el tratamiento conservador™>***°

y tras la intervencion quirargica, un
25% de los casos vuelve a mostrar dafios en el manguito rotador y un 5% desarrolla

capsulitis adhesiva®.
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3. JUSTIFICACION

Los tratamientos de fisioterapia habituales presentan escasa efectividad en el manejo del
sindrome subacromial, una afeccibn muy prevalente que genera altos niveles de
discapacidad y una elevada recurrencia, no existiendo apenas evidencia en el caso de otras
terapias. Es por ello que resulta importante ahondar en el conocimiento cientifico sobre las
diferentes formas de tratamiento de esta patologia, abriendo lineas de investigacién que
busquen alternativas terapéuticas.

El cross taping representa una forma de terapia de reciente introduccién en nuestro ambito
gue ha tenido una amplia difusién, habitualmente englobada o asociada con el vendaje
neuromuscular o kinesiotaping. Sin embargo, existe una falta de conocimiento muy
importante sobre sus efectos terapéuticos, mecanismos fisioldégicos y resultados clinicos,
utilizdndose principalmente para realizar acupuntura blanda, como alternativa a la
acupuntura tradicional o a la puncion seca.

No obstante, el cross taping presenta una serie de ventajas a considerar. Su colocacion
resulta facil, rdpida e indolora, y sus potenciales efectos terapéuticos se prolongan en el
tiempo al tratarse de un vendaje de aplicaciébn continuada, al igual que sucede con el
kinesiotaping. Por otro lado, su bajo coste material y el escaso tiempo necesario para su
uso, hacen que esta terapia pueda mostrar una relacién coste-resultado potencialmente
elevada respecto a otras formas de intervencion. Ademas, su capacidad teorica de
estimulacion de los puntos de acupuntura le confiere una posicion interesante como
alternativa a la acupuntura tradicional en aquellos pacientes con fobia a las agujas o escasa
tolerancia al dolor, al igual que ocurre con el tratamiento invasivo de los puntos gatillo
miofasciales por medio de puncién seca. Es por ello que el cross taping representa una
opcién terapéutica hipotéticamente interesante, sobre manera en aquellas afecciones con
desequilibrios musculares relacionados con los puntos gatillo miofasciales, como es el caso
del sindrome subacromial.

Por todo ello, resulta importante desarrollar iniciativas de investigacion que evallen el uso
de esta terapia y sienten una base de conocimiento sobre la que sustentar su aplicaciéon

clinica.
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4. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

4.1. Hipétesis Principal
La hipotesis de investigacion inicial que se plantea en este proyecto es que el cross taping
es una terapia eficaz para reducir el dolor y la discapacidad en pacientes con sindrome

subacromial unilateral.

4.2. Hipotesis Secundaria

En segundo lugar, se plantea que el cross taping sobre puntos gatillo miofasciales es mas
efectivo que el cross taping sobre puntos tradicionales de acupuntura en pacientes con
sindrome subacromial unilateral para reducir el dolor y la discapacidad.

4.3. Objetivo Principal
Evaluar la efectividad del cross taping en pacientes con sindrome subacromial unilateral.

4.4. Objetivos Especificos

e Evaluar si la aplicacion de cross tape sobre puntos gatillo miofasciales relacionados
con el complejo articular del hombro produce una mejoria significativa en términos de
dolor y discapacidad respecto al placebo en pacientes con sindrome subacromial
unilateral.

e Evaluar si la aplicaciéon de cross tape sobre puntos tradicionales de acupuntura
relacionados con el complejo articular del hombro produce una mejoria significativa
en términos de dolor y discapacidad respecto al placebo en pacientes con sindrome
subacromial unilateral.

e Comparar la efectividad de ambos tratamientos con el fin de poder determinar cudl

de las dos intervenciones produce mejores resultados.

4.5. Objetivos Secundarios

e Establecer un protocolo de aplicacion del cross tape valido y reproducible para el
tratamiento del sindrome subacromial.

e Determinar la relacion coste-beneficio de la terapia mediante cross tape en
comparacion con los tratamientos de fisioterapia habituales para el sindrome
subacromial.

e Establecer una base de conocimiento cientifico sobre el uso del cross tape que

pueda servir para futuras investigaciones en este campo.
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5.METODOLOGIA

5.1. Ambito del Estudio

La investigacion se desarrollara dentro del Area Sanitaria IV del Principado de Asturias, en
dependencias del Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA). Para tal fin, se
solicitara a la Subdireccion de Enfermeria autorizacion para el uso de una sala de consulta
con el mobiliario necesario para realizar las valoraciones y tratamientos. Ademas se pedira
permiso para realizar reuniones informativas con los médicos de los servicios de
traumatologia y rehabilitacion con el objetivo de que puedan derivar pacientes para realizar
la investigacion. La duracion del estudio se estima que sera de 30 meses, durante los cuales
se completard el nimero de sujetos necesarios para la muestra, se realizardn las

intervenciones y las evaluaciones correspondientes, y se procedera al analisis de los datos.

5.2. Disefio de Investigacion

Se propone realizar un ensayo clinico con el siguiente disefio de investigacion: estudio de
tipo analitico, experimental, longitudinal, prospectivo, controlado y aleatorizado. Se llevara a
cabo sobre tres grupos de intervencién, dos experimentales y uno control (placebo), con una
medida pre-tratamiento y dos medidas pos-tratamiento. Tanto los participantes como el
investigador encargado de las medidas pre y pos-tratamiento desconoceran en todo
momento en qué grupo estan incluidos. Por tanto, el ensayo sera doble ciego. El protocolo
de investigacion de este estudio deber4 ser aprobado por el Comité de Etica

correspondiente, al tratarse de un ensayo clinico sobre seres humanos.

Grupos Formacion de Medida Tratamiento Medidas
grupos pretratamiento postratamiento

Experimental 1 Ae; 01 X1 02 03
Experimental 2 Ae, 04 X2 05 06
Control Ac o7 X3 08 09

Tabla 2. Representacion esquematica del disefio de investigacion.

5.3. Seleccidon de la Muestra

5.3.1. Poblacién de Estudio

La muestra sera seleccionada entre los pacientes diagnosticados de sindrome subacromial
unilateral que acudan a consulta de Traumatologia o Rehabilitacion en el Hospital
Universitario Central de Asturias (HUCA).
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5.3.2. Criterios de Inclusion
Para poder participar en el estudio, los sujetos deberan cumplir los siguientes criterios:
e Diagnostico de sindrome subacromial, bursitis subacromial, tendinopatia del
manguito rotador o etiqueta diagnostica asimilada.
e Diagnostico confirmado mediante ecografia y/o resonancia magnética.
e Afectacion unilateral.
e Dolor de mas de 3 meses de evolucion.
o Edad comprendida entre 18 y 65 afos.
e No estar recibiendo otro tratamiento de fisioterapia complementario.
e No estar recibiendo tratamiento mediante infiltraciones.

e Firma del consentimiento informado.

5.3.3. Criterios de Exclusion
Aquellos sujetos que cumplan alguno de los siguientes criterios no podran unirse al estudio:
e Cirugia previa de hombro.
e Luxacion o fractura de hombro.
e Capsulitis adhesiva.
e Tendinitis calcificante del manguito rotador.
e Rotura completa del manguito rotador.
e Enfermedades neurolégicas, reumatoldgicas, oncoldgicas o dermatolégicas.
e Heridas o lesiones cutaneas en las zonas de tratamiento.
o Alergia a materiales adhesivos y vendajes.

e Infiltracién en los 3 meses anteriores.

5.3.4. Tamafio de la Muestra

Para el calculo del tamafio muestral se tendran en cuenta los datos de prevalencia del dolor
de hombro a nivel de Espafia®, las cifras actuales de poblacién espafiola adulta®, y la
estimacion de que hasta un 70% de los casos de dolor de hombro son causados por el
sindrome subacromial®**. Con un nivel de confianza (1-a) del 95%, una precision (d) del 3%,
una proporcion (p) del 5% y teniendo en cuenta un porcentaje esperado de pérdidas (R) del
15%, el tamafio muestral (n) necesario para desarrollar el estudio sera de 240 sujetos, con

el fin de que la muestra sea representativa.

5.3.5. Tipo de Muestreo
La seleccion de los sujetos se realizard a través de los servicios de Traumatologia y

Rehabilitacion del Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA), siguiendo un muestro
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de tipo no probabilistico por cuotas. Se solicitard la colaboraciéon de los médicos
traumatoélogos y rehabilitadores para que faciliten una hoja informativa (Anexo 1) a los
pacientes que acudan a su consulta y cumplan los criterios de seleccion. Los sujetos
interesados en participar en el estudio se pondrdn en contacto con el equipo de
investigacion para recibir la informacion pertinente relativa al desarrollo de la misma y
aclarar todas sus dudas. Se informara verbalmente y por escrito a todos los pacientes sobre
los objetivos, los beneficios esperados, los métodos que se empleardn, y los posibles
riesgos. En ningun caso se informard de la existencia de un grupo control con tratamiento
placebo. Todos los sujetos que decidan participar en el estudio deberan firmar el

consentimiento informado (Anexo Il).

5.3.6. Aleatorizacién

Dado el tamafio muestral, la incorporacion de los participantes al estudio se realizara de
forma progresiva en el tiempo, por lo que la aleatorizacion previa del conjunto de la muestra
no resulta posible. Para solventar este problema, a cada paciente, tras la firma del
consentimiento informado, se le asignard un codigo alfanumérico correlativo. Previamente,
se habra confeccionado mediante software informatico (Microsoft Excel) una hoja de célculo
con todos los cddigos alfanuméricos necesarios para completar la muestra, vinculandolos
mediante funcién de aleatorizacion a un nimero generado de forma aleatoria. El listado de
numeros aleatorios se ordenaréd de acuerdo a su valor, de menor a mayor rango, para ser
dividido en tres bloques numéricos de igual tamafio que puedan ser relacionados con cada
uno de los grupos de trabajo del estudio. De esta forma, el bloque con los valores menores
estard asignado al grupo experimental 1, el bloque con los valores intermedios al grupo
experimental 2, y el bloque con los valores superiores al grupo control. Este proceso sera
realizado por una persona ajena al equipo de investigacién para minimizar posibles sesgos

de seleccion.

5.3.7. Retirada de Sujetos

En todos los casos se informara a los sujetos de la condicién de voluntariedad de su
participacion en la investigacién, asi como su derecho a revocar su autorizacion y a
abandonar el estudio en cualquier momento, tal como quedara reflejado en el
consentimiento informado. En ese supuesto, todos los datos relativos a los participantes que
decidan voluntariamente abandonar la investigacion seran excluidos del estudio.

Asi mismo, se excluird del estudio a aquellos sujetos que no acudiesen a todos los
procedimientos de tratamiento y evaluacion o no siguiesen las pautas de recomendacion del

equipo investigador, incumpliendo alguno de los criterios de seleccion.
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5.4. Grupos de Trabajo

Como hemos visto, el total de la muestra (n=240) sera dividido de forma aleatoria en tres

grupos de trabajo de igual tamafio:

Grupo experimental 1 (n=80): los sujetos incluidos en este grupo recibirdn
tratamiento mediante la aplicaciébn de cross tape sobre una seleccién de puntos
gatillo miofasciales de la musculatura del complejo articular del hombro.

Grupo experimental 2 (n=80): los sujetos incluidos en este grupo recibiran
tratamiento mediante la aplicacion de cross tape sobre una seleccién de puntos
tradicionales de acupuntura relacionados con los desérdenes del hombro.

Grupo control (n=80): los sujetos incluidos en este grupo recibirdn un tratamiento
placebo con el objetivo de servir como referencia para la comparativa de resultados

con los otros dos grupos.

Todos los participantes estaran cegados, ignorando en qué grupo se encuentran incluidos.

5.5. Equipo de Investigacion

El equipo de investigacion estard formado por cinco miembros, cuatro fisioterapeutas y un

auxiliar administrativo, con las siguientes funciones:

El auxiliar administrativo se ocupara de asignar los cédigos alfanuméricos de forma
correlativa a cada nuevo participante del estudio y de gestionar las citas para la
evaluacién y el tratamiento con el fisioterapeuta correspondiente. Asi mismo, se
encargara de la transcripcion de todos los datos para el analisis estadistico.

Un primer fisioterapeuta estara asignado al grupo experimental 1, encargandose de
aplicar el protocolo de intervencion sobre los PGM. Tendra una experiencia clinica de
al menos 3 afios en el tratamiento conservador y/o invasivo del sindrome de dolor
miofascial con el fin de localizar de forma mas fiable la situacion de los PGM.

Un segundo fisioterapeuta se encontrard asignado al grupo experimental 2,
ocupandose de aplicar el protocolo de intervencion sobre puntos tradicionales de
acupuntura. Tendra una experiencia clinica de al menos 3 afios en el uso de la
acupuntura con el fin de localizar de forma mas fiable la situacion de los puntos
tradicionales.

Un tercer fisioterapeuta estara asignado al grupo control y se encargara de aplicar el
tratamiento placebo.

El cuarto fisioterapeuta, en calidad de investigador principal, se ocupara de recoger
el consentimiento informado, facilitar la informacion pertinente sobre la investigacion

a los participantes y verificar el cumplimiento de los criterios de seleccion. Asi mismo,
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sera el encargado de realizar los procesos de medida pre y pos-tratamiento, ademas
de extraer las conclusiones finales, una vez se haya concluido el analisis de datos.

Los fisioterapeutas que apliquen los tratamientos no podran estar cegados respecto a su
grupo de intervencion debido a las caracteristicas inherentes de ésta. No obstante, ninguno
de ellos tendra conocimiento acerca de qué terapia se aplica en el resto de grupos o quiénes
son los pacientes que participan en ellos. Por otro lado, el investigador principal estara

cegado, desconociendo en todo momento a qué grupo pertenece cada paciente.

Miembros ‘ Grupo Funcién Ocultacion
Fisioterapeuta n°1 Exp. 1 | Tratamiento: cross tape - PGM Parcial
Fisioterapeuta n°2 Exp. 2 | Tratamiento: cross tape - Puntos acupuntura Parcial
Fisioterapeuta n°3 Control | Tratamiento placebo Parcial
Fisioterapeuta n°4 Todos | Informacion, evaluacion y conclusiones Si
Aux. Administrativo Todos | Asignacion, gestion de citas y transcripcion No

Tabla 3. Representacion esquematica del equipo de investigacion.

5.6. Variables del Estudio

5.6.1. Variables Independientes
¢ Cross taping sobre puntos gatillo miofasciales.

¢ Cross taping sobre puntos tradicionales de acupuntura.

5.6.2. Variables Dependientes
e Dolor diurno.
e Dolor nocturno.

¢ Discapacidad.

5.6.3. Variables Confusoras
e Edad.
e Sexo.
e Ocupacion.
e Diagnostico.
e Duracion del problema.

e Toma de analgésicos.
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5.6.4. Instrumentos de Medicion

Las medidas pre y pos-tratamiento de las variables dependientes de esta investigacion se
realizaran mediante auto-cuestionarios basados en la informacion que brindan los sujetos.
Aunque en ocasiones se cuestiona el valor de estas medidas por tener naturaleza subjetiva,
se ha visto que la validez de los cuestionarios referidos por los propios pacientes obtiene
mejores resultados que los instrumentos basados s6lo en datos clinicos objetivos®.

Variable Dependiente Dolor

Dado que el dolor representa el sintoma mas importante del sindrome subacromial®® y que
habitualmente presenta un componente nocturno importante*?*?*®2  su valoracién se
realizara mediante dos variables dependientes: dolor diurno y dolor nocturno. Para objetivar
estas variables se utilizara en ambos casos una Escala Visual Analégica (EVA) de 0 a 100
mm con marcas numeéricas intermedias cada 10 mm y transiciobn cromatica, donde se
indicard que el extremo 0 (color azul) corresponde a la ausencia de dolor y el extremo 10
(color rojo) equivale al maximo dolor posible (Figura 2).

Se solicitara a los sujetos que realicen una marca en forma de “X” en el punto de la escala
gue consideren que se ajusta mas a su nivel de dolor. En caso de que el paciente manifieste
variabilidad en su dolor, se le indicara que marque el nivel correspondiente a su momento de
dolor més intenso. Este proceso se repetira sobre dos escalas idénticas que seran
facilitadas al paciente, una referida a dolor diurno y otra a dolor nocturno (Anexo III).

Aunque el dolor es un sintoma que no se puede medir de forma objetiva’®, se considera que

las escalas visuales analdgicas son el método ideal para su valoracion®.

Sin dolor © 1 2 3 - 5 6 7 8 9 10 Maximo dolor

Figura 2. Escala Visual Analégica (EVA).
Adaptado de Santana Pineda y Moreno Martin, 2012 °.

Variable Dependiente Discapacidad

Podemos encontrar diferentes escalas auto-administradas para determinar la limitacion
funcional que producen los trastornos de hombro, si bien no existe consenso sobre cual de
ellas resulta mas Util debido a la falta de estudios metodolégicos suficientes®. El Disability of
the Arm, Shoulder and Hand (DASH) es el cuestionario mas utilizado para la valoracion
global de la extremidad superior®®. Su validez ha sido confirmada'®, siendo habitual su uso
en trastornos del hombro'®***#47 Ademas tiene una versioén validada en espafiol (DASHe)

que ha mostrado ser un instrumento fiable, valido y sensible para los pacientes con
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problemas en el miembro superior®”. No obstante, no es una herramienta especifica para el
hombro. Por otro lado, la Constant-Murley Score es uno de los test mas utilizados para
conocer la funcién del hombro®, encontrandose frecuentemente en la bibliografia®>**141881,
Sin embargo, presenta algunos déficits metodologicos, no estd completamente
estandarizado y no ha sido validado®. Asi mismo, la University of California Los Angeles
Shoulder Score (UCLA) es otra escala habitual de uso extendido en la literatura

cientifica®®®°

por ser simple, facil de interpretar y sencilla de utilizar, aunque presenta poca
validez® y su fiabilidad no ha podido ser determinada®. Por Gltimo, el Shoulder Pain and
Disability Index (SPADI), desarrollado por Roach et al.® ha mostrado su validez como
instrumento de medida del dolor y la discapacidad en la patologia musculo-esquelética del
hombro®, destacando como ventajas su brevedad, sencillez y facilidad de uso®°. Se trata
de otra de las escalas habituales en los estudios sobre patologia del hombro*®424362
mostrando una buena correlacion con otros instrumentos como el DASH*',

En base a las ventajas e inconvenientes descritos, en esta investigacion se utilizara el auto-
cuestionario SPADI para medir la discapacidad de los sujetos. A pesar de que no existe
version validada en espafiol como en el caso del DASH, el SPADI mide especificamente el
dolor y la discapacidad en la articulacién del hombro de forma sencilla, rapida y fiable (13
items que se completan en 5-10 minutos)®. A los pacientes se les administrara una version

traducida al espafiol (Anexo V).

5.6.5. Recogida de Datos
En la hoja de recogida de datos del paciente (Anexo V) se consignara la informacion
personal y las variables necesarias para el inicio del estudio. Esta labor ser& llevada a cabo

por el auxiliar administrativo del equipo de investigacion.

Nombre Tipo ‘ Relacion Categorias ‘

Edad Cuantitativa discreta Confusora Afios
Sexo Cualitativa nominal dicotomica Confusora Varén - Mujer
Ocupacion Cualitativa nominal polinébmica Confusora Varias
Diagnostico Cualitativa nominal polinémica Confusora Varias
Duracion del problema Cuantitativa discreta Confusora Meses
Toma de analgésicos Cualitativa nominal dicotdbmica Confusora Si- No
Cross taping PGM Cualitativa nominal dicotémica | Independiente Si- No
Cross taping acupuntura | Cualitativa nominal dicotémica | Independiente Si- No

Tabla 4. Variables recogidas en la hoja de datos del paciente.
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En cuanto a los datos obtenidos en las sesiones de evaluacién a través de los auto-informes
de los pacientes, éstos seran consignados en la hoja de evaluacion del paciente (Anexo V)

por el investigador principal.

Nombre Relacion Medicion Categorias

Dolor diurno Cuantitativa discreta Dependiente | EVA diurna De 0a 100
Dolor nocturno | Cuantitativa discreta Dependiente | EVA nocturna De 0a 100
Discapacidad | Cuantitativa continua | Dependiente | SPADI De 0 a 100

Tabla 5. Variables recogidas en la hoja de evaluacion del paciente.

5.7. Plan de Trabajo

Una vez realizado el proceso de seleccion e inclusion de los participantes se iniciara el
procedimiento de evaluacion e intervencion, distribuido a lo largo de diez semanas. En la
primera semana se llevard a cabo la primera sesién de evaluacién con la medida pre-
tratamiento. De la segunda a la quinta semana se realizardn cuatro sesiones de tratamiento
a razén de una semanal. En la sexta semana se procedera a la segunda evaluacion para
registrar la primera medida pos-tratamiento, dejando un tiempo de latencia posterior de tres
semanas. Finalmente, en la décima semana se llevara a cabo la tercera evaluacion con la
segunda medida pos-tratamiento. Tanto para las sesiones de evaluacién como para las de
tratamiento se seguira la siguiente secuencia: los lunes tendran cita los sujetos del grupo
experimental 1, los martes los del grupo experimental 2 y los miércoles los del grupo control.

Se evitard asi la coincidencia de sujetos y fisioterapeutas incluidos en diferentes grupos.

Pre- Proceso de Proceso de
aleatorizacion seleccién inclusion
(n=240) (criterios inc./exc.) (G1, G2, control)

12 Evaluacion
(EVA, SPADI)

Anélisis de 32 Evaluacion 22 Evaluacion Tratamiento
datos (EVA, SPADI) (EVA, SPADI) (4 sesiones)

Figura 3. Diagrama de flujo del plan de trabajo.
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5.8. Protocolos de Intervencion

Tal como vimos, todos los participantes seran sometidos a una intervencién semanal
durante cuatro semanas, realizada en dias diferentes segun el grupo al que pertenezca cada
sujeto. Aunque el tratamiento de los PGM y de los puntos de acupuntura se realiza
habitualmente de forma personalizada en funcion de los hallazgos clinicos, en este caso se
utilizard un protocolo estandarizado en ambas modalidades a fin de facilitar el tratamiento de
los datos y aplicar un tratamiento homogéneo a todos los pacientes. En cuanto al material de
cross taping para los grupos experimentales, se utilizardn parches hipoalergénicos con malla

3x4 de tamafio pequefio tipo A (2,7 x 2,1 cm), marca BB Cross Tape (Figura 4).

| AR~

##Hﬁ!i
£

#ﬁ ﬁﬁi’i

Figura 4. Material para cross taping (Archivo personal).

5.8.1. Grupo Experimental 1
Los pacientes incluidos en este grupo recibiran como tratamiento un protocolo de cross
taping sobre ocho puntos gatillo miofasciales. Todos los puntos seran homolaterales al
hombro afecto y se localizaran en la musculatura de mayor influencia para la cinematica
escapulotoracica y glenohumeral. El protocolo de tratamiento incluira los siguientes puntos:

e PGM del supraespinoso

e PGM del infraespinoso

e PGM del redondo menor

e PGM del trapecio superior

o PGM del trapecio inferior

o PGM del serrato anterior

o PGM del pectoral menor

o PGM del pectoral mayor

Hay que sefialar que la localizacion habitual de varios de estos PGM presenta correlacion

espacial con ciertos puntos de acupuntura relacionados con los trastornos del hombro,
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concretamente el PGM del supraespinoso con ID12 **, el PGM del infraespinoso con ID11
9192 y el PGM del trapecio superior con VB21%, todos ellos puntos tradicionales con accion
terapéutica sobre el dolor de hombro. Por tanto, aunque no es el objetivo de este protocolo,
cabe la posibilidad de que se desarrolle una accién sinérgica al estimular simultdneamente

puntos de acupuntura 'y PGM.

Figura 5. Puntos gatillo miofasciales seleccionados de la cintura escapular. Adaptado de
Travell y Simons, 2005 %. De izquierda a derecha: PGM del supraespinoso, PGM del

infraespinoso, PGM del redondo menor, PGM del pectoral menor.

Figura 6. Puntos gatillo miofasciales seleccionados de la cintura escapular. Adaptado de
Travell y Simons, 2005 %, De izquierda a derecha: PGM del pectoral mayor, PGM del
trapecio superior, PGM del trapecio inferior, PGM del serrato anterior.

La aplicacién de los parches de cross tape se realizara conforme a la técnica coreana, con el
rectangulo en posicion longitudinal respecto a las fibras musculares, formando un rombo
sobre cada uno de los PGM®’. La técnica se aplicara con estiramiento previo de la piel, con
el fin de producir efectos mas réapidos a corto plazo®’. Se eliminara el vello de las zonas de
tratamiento y se limpiara la piel con alcohol para mejorar la adhesividad y durabilidad del

parche. En las imagenes siguientes se muestra la colocacion de los parches de cross tape.
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Figura 7. Protocolo de cross taping con técnica coreana sobre PGM (Archivo personal).

De izquierda a derecha: trapecio inferior, infraespinoso, redondo menor, trapecio superior,

supraespinoso, serrato anterior, pectoral mayor, pectoral menor.

5.8.2. Grupo Experimental 2
Los sujetos incluidos en este grupo recibiran como tratamiento un protocolo de cross taping

sobre ocho puntos tradicionales de acupuntura. La seleccién de los puntos atendera al

61,81,92

criterio del meridiano mas afectado segun el patron de distribucién del dolor , utilizando

puntos locales y distales. Asi mismo, se complementara con puntos de accidn especifica
sobre el hombro. Todos los puntos seran homolaterales al hombro afecto.

Dado que el dolor caracteristico del sindrome subacromial, tal como vimos anteriormente,
presenta un patron de predominio anterolateral a nivel del hombro, con irradiacion a la cara
lateral del brazo, el meridiano mas afectado por su distribuciébn anatomica sera el de
intestino grueso®. El protocolo de tratamiento incluira los siguientes puntos:

e IG15: Punto local importante para el dolor de hombro®*%,

e 1G14: punto local importante para el dolor de hombro®%,

e |G11: punto de tonificacion del meridiano, indicado en dolores de la extremidad

superior®™%,

e 1G4: punto analgésico mas importante, indicado en el dolor de hombro®®*.

e TR14: punto local importante para el dolor de hombro®**.

e TR5: punto Luo de accién analgésica en la extremidad superior®%2.

e VB34: punto de reunioén de los tendones®%4%,

e E38: punto distal importante para el hombro doloroso®®*.
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Figura 8. Puntos de acupuntura seleccionados del meridiano de intestino grueso. Adaptado
de Lian et al, 2009 **. De izquierda a derecha: IG15, IG14, IG11, IG4.

Figura 9. Puntos de acupuntura seleccionados de los meridianos de triple recalentador,
vesicula biliar y estomago. Adaptado de Lian et al, 2009 **.
De izquierda a derecha: TR14, TR5, VB34, E38.

La aplicacién de los parches de cross tape se realizara conforme a la técnica japonesa,
colocando el rectangulo en posicién horizontal sobre cada uno de los puntos de
acupuntura®’. La técnica se aplicara con estiramiento previo de la piel, con el fin de producir
efectos més rapidos a corto plazo®’. Se eliminara el vello de las zonas de tratamiento y se
limpiara la piel con alcohol para mejorar la adhesividad y durabilidad del parche. En las
imagenes siguientes se muestra la colocacion de los parches de cross tape y en la tabla
anexa se resumen las caracteristicas de los puntos elegidos.
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Figura 10. Protocolo de cross taping con técnica japonesa sobre puntos de acupuntura
(Archivo personal). De izquierda a derecha: 1G14, TR14, IG15, IG11, TR5, 1G4, VB34, E38.

Nombre Tipo Accion

Puntos locales IG15 | Punto local Descongestiona el meridiano

IG14 | Punto local Descongestiona el meridiano

TR14 | Punto local Descongestiona el meridiano
Puntos distales IG11 | Punto de tonificacion Tonifica el meridiano

1G4 Punto Yuan Analgésica

TR5 Punto Luo Analgésica
Puntos distales de | VB34 | Punto reunion tendones Especifica sobre tendones
accion especifica E38 | Punto especifico Especifica sobre el hombro

Tabla 6. Protocolo de puntos tradicionales de acupuntura.

5.8.3. Grupo Control

Los pacientes incluidos en este grupo se someterdn a un tratamiento simulado de
laserterapia. Para tal fin se utilizara un equipo portatil de laser. La aplicacion se realizara a
una distancia de 3 cm de la piel en la cara lateral del hombro de forma estética, evitando el
contacto con el paciente, por lo que tanto el fisioterapeuta como el paciente llevaran gafas
de proteccion laser a fin de simular la situacién de la forma mas real posible. La duracién del

tratamiento seréa de 10 minutos.

Eduardo Dizy Friera



Master en Fisioterapia Neuromusculoesquelética 2015

5.9. Andlisis de Datos

Una vez finalizado el proceso de intervencion, la recogida de datos y la inclusién de éstos en
una matriz informatica, se procedera a realizar el correspondiente analisis estadistico. Para
ello, se utilizara el software IBM SPSS Statistics version 22.0 y se contratard un servicio de
andlisis estadistico externo con las funciones de apoyo y asesoramiento. Se obtendran los
estadisticos descriptivos habituales, con medidas de tendencia central y de dispersion, y se
determinara la normalidad de la distribucion mediante Test de Kolmogorov-Smirnov. Para el
analisis de inferencia de los datos, se utilizaran las pruebas estadisticas que mejor se
adeclen a cada caso, segun las caracteristicas de las variables y el tipo de distribucion,
preferentemente de tipo paramétrico, como ANOVA de medidas repetidas. El nivel de
significacion que se tomara como referencia sera p<0,05. Tras obtener los resultados del

analisis estadistico, el investigador principal formulara las conclusiones del estudio.

5.10. Limitaciones y Validez del Estudio

Entre las posibles limitaciones que puede presentar este estudio, debemos sefialar la
existencia del error aleatorio, debido a la imposibilidad de tratar al total de la poblacién
afectada por el sindrome subacromial, si bien ha sido tenido en cuenta en el calculo del
tamafio muestral para minimizar su efecto. De la misma forma, dado el &mbito del estudio y
el perfil de los sujetos, no resulta factible realizar un muestreo probabilistico en el que todos
los individuos tengan la misma probabilidad de ser incluidos, lo que introduce un posible
sesgo de seleccion. Asi mismo, existe la posibilidad de que otras variables extrafias no
contempladas interfieran en las variables dependientes, produciéndose una amenaza a la
validez interna de la investigacion. Respecto a las medidas que se han planteado adoptar
para controlar este hecho podemos destacar:

e Desarrollo del proceso de intervencién y evaluacion en diez semanas para evitar
amenazas de maduracion.

e Aleatorizacion de la muestra y cumplimiento de criterios de inclusiéon y exclusién para
evitar amenazas de seleccion.

e Ausencia de simultaneidad de otros tratamientos fisioterapéuticos o infiltraciones
para evitar amenazas de historia y de interferencia entre tratamientos.

e Cegamiento parcial de los fisioterapeutas que aplican la terapia y cegamiento
completo del fisioterapeuta que realiza las evaluaciones para evitar amenazas por
efecto del experimentador.

e Medidas pre y pos-tratamiento distanciadas en el tiempo y combinadas con la

existencia de un grupo control para evitar amenazas a la administracion de la prueba.
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Por ultimo, para controlar las amenazas a la validez externa que pudieran limitar la
generalizacion de los resultados se han propuesto las siguientes medidas:
e Muestra de sujetos representativa de la poblacion a estudio para evitar amenazas a
la validez poblacional.
e Estudio doble ciego, aplicado a los sujetos y al investigador principal, para evitar
amenazas a la técnica de ciego.
¢ Medidas pre-tratamiento sencillas y realizadas una Unica vez para evitar amenazas

por sensibilizacion al pre-test.
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7.PRESUPUESTO

Costes TOTAL

GASTOS DE PERSONAL
Contratacion de personal investigador (30 meses) 111.000 €
Contratacion de personal auxiliar administrativo (30 meses) 39.000 €
Total de gastos por contratacion de personal 150.000 €
GASTOS DE MATERIAL
Equipo laser portatil BTL-4110 Sanro 3.500 €
Gafas de proteccion laser (2 unidades) 230 €
PC sobremesa + accesorios 700 €
Software IBM SPSS Statistics Standard (licencia 12 meses) 2.953 €
Total de gastos por adquisiciéon de material 7.383 €
GASTOS DE MATERIAL FUNGIBLE
BB Cross Tape tipo A. Caja de 120 parches (45 unidades) 540 €
Alcohol etilico de 96°. Envase de 500 ml (20 unidades) 75 €
Algodén hidrofilo. Paquete de 1 Kg (10 unidades) 60 €
Papel secamanos de 21 cm x 120 m (6 rollos) 24 €
Pinza de diseccion de 10 cm 5€
Fotocopias 90 €
Total de gastos por adquisicion de material fungible 794 €
GASTOS COMPLEMENTARIOS
Servicio de analisis estadistico 500€
Servicio de traduccion al inglés 100€
Total de gastos por otros servicios 600€
TOTAL PRESUPUESTO 158.777 €
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ANEXO |

Hoja de Informacién al Paciente

Informacion sobre el estudio “Alternativas terapéuticas en el manejo del sindrome

subacromial”.

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion que se llevara a
cabo en el Hospital Universitario Central de Asturias. El propdésito de este estudio es
comprobar la eficacia de dos alternativas de tratamiento fisioterapico para el dolor de
hombro por conflicto subacromial, para determinar cual de las dos es mas eficaz.

Con este fin se ha disefiado un ensayo clinico con diferentes grupos. Si usted considera
participar en el estudio se le asignara uno de los grupos al azar. En funcion del grupo en el
gue se le incluya, el tratamiento consistird en terapia mediante laser infrarrojo o terapia
mediante vendaje de tipo cross tape. Ambas técnicas son muy seguras, no existiendo
efectos adversos descritos. En ambos casos recibir4 4 sesiones de tratamiento durante un
mes, a razén de una sesion semanal. Todas las sesiones se realizaran en dependencias del
Hospital Universitario Central de Asturias. Antes de iniciar el tratamiento y después de la
Gltima sesion deberd acudir a una evaluacion donde cumplimentara dos cuestionarios.
Pasado un mes desde la finalizacion del tratamiento debera acudir de nuevo a una tercera
evaluacion, tras la cual se finalizara el estudio. Durante el tiempo que dure el proceso de
investigacion (10 semanas) no podra recibir otro tratamiento de fisioterapia u otras
intervenciones médicas para su problema de hombro.

La participacion en el estudio es totalmente voluntaria, pudiendo abandonar el mismo en
cualquier momento sin que esto suponga algun perjuicio para usted. Los datos recogidos
serén tratados de forma confidencial y utilizados exclusivamente para los fines de la
investigacion. En caso de publicacion del estudio su identidad sera totalmente protegida.
Tanto si accede a participar en el estudio como si tiene alguna duda, le agradeceriamos que
se ponga en contacto con el equipo de investigacion llamando al nimero de teléfono que
aparece al final de este documento.

Muchas gracias por su colaboracion,

Firmado: El equipo de investigacion

NO teléfono.....cooveee e
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ANEXO Il

Hoja de Consentimiento Informado

(o , mayor de
edad,conDNI ...l , declaro que:
e He leido y comprendido la hoja de informacién que me ha sido entregada acerca del
estudio y los procedimientos de investigacion.
e He recibido informacion suficiente, adecuada y comprensible por parte del
fisioterapeuta ...........cooiiiii , colegiadon® ...............
¢ He podido realizar todas las preguntas que he considerado oportuno.
¢ He recibido respuestas satisfactorias a mis preguntas.
e Comprendo que mi participacion es completamente voluntaria.
e Comprendo que puedo retirarme del estudio cuando lo desee, sin necesidad de
justificacion y sin que este hecho me suponga perjuicio alguno.
e Comprendo que mis datos seran confidenciales y no se utilizaran para otros fines
diferentes a los de la investigacion.
CONSIENTO
o Participar en el estudio “Alternativas terapéuticas en el manejo del sindrome
subacromial”.
e Someterme a las pruebas exploratorias de cumplimentacion de cuestionarios.
e Someterme a uno de los tratamientos descritos durante 4 semanas a razén de una
sesion semanal.
En Oviedo, a ......... de ..o de............
Firma del paciente Firma del investigador
D/D? .. D/D2 .
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ANEXO Il

Escala Visual Analdgica

Nombre y apellidos:

Fecha:

EVA diurna

Marque con una X el punto que considere que se ajusta mas a la sensacién de dolor que

experimenta durante el dia

Sin dolor © 1 2 3 L 5 6 1 8 9 10 Maximo dolor

EVA nocturna

Marque con una X el punto que considere que se ajusta mas a la sensacién de dolor que

experimenta durante la noche

Sin dolor © 1 2 3 L 5 6 7 8 9 10 maximo dolor
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ANEXO IV

Shoulder Pain and Disability Index (SPADI)

Nombre y apellidos:

Fecha:

ESCALA DE DOLOR

¢Cémo de severo es su dolor?

¢En el peor de los casos? oO|1|2|3|4]5 9 | 10
¢ Cuando se tumba sobre el lado involucrado? 0 1 2 3 4 5 9 | 10
¢Alcanzando algo de un estante alto? 0 1 2 3| 4 5 9 | 10
¢ Tocando la parte posterior de su cuello? 0 1 2 3| 4 5 9 | 10
¢Empujando con el brazo involucrado? oO|1|2|3|4]5 9 | 10
0 =sindolor 10 = el peor dolor imaginable

ESCALA DE DISCAPACIDAD

¢Cuanta dificultad tiene?

¢Lavando su pelo? oO|1|2|3|4]5 9 | 10
¢Lavando su espalda? 0 1 2 31415 9 | 10
¢Poniéndose una camiseta o un jersey? 0 1 2 31415 9 | 10
¢ Poniéndose una camisa con botones por delante? 0 1 2 3| 4 5 9 | 10
¢ Poniéndose los pantalones? 0 1 2 3| 4 5 9 | 10
¢ Colocando un objeto en un estante alto? 0 1 2 3| 4 5 9 | 10
¢Llevando un objeto pesado de 4,5 kilogramos? 0 1 2 31415 9 | 10
¢ Sacando algo de su bolsillo de atras? 0 1 2 3| 4 5 9 | 10

0 = sin dificultad

PUNTUACION TOTAL SPADI:

/130 x 100 =

%

10 = tan dificil que necesita ayuda
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Hoja de recogida de datos del paciente

Datos generales

Nombre y apellidos:

ANEXO V

Teléfono: Correo electronico:
Edad: Sexo: Ocupacion:
Diagnostico:

Duracion del problema:

Datos de la investigacion

Cddigo de paciente:

Toma de analgésicos:

Fecha de incorporacion:

Grupo de trabajo asignado:

0 Cross taping PGM

Hoja de evaluacion del paciente

Nombre y apellidos:

O Cross taping acupuntura

O Grupo control

Cddigo de paciente:

Medida pre-test

Medida pos-test |

Medida pos-test Il

N° Evaluacion 1°

20

30

Fecha

EVA diurna

EVA nocturna

SPADI
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