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RESUMEN

Titulo: Valoracién de la eficacia de la radiofrecuencia pulsada sobre el nervio
supraescapular frente a radiofrecuencia pulsada sobre nervio supraescapular y

circunflejo en el tratamiento del hombro doloroso.

Objetivos: el objetivo principal es evaluar el grado de disminucion del dolor, medido
mediante la escala visual analdgica y la discapacidad, medida mediante el indice
de dolor y discapacidad del hombro SPADI. Como objetivos secundarios
planteamos medir el tiempo durante el cual el paciente presenta mejoria del dolor,
evaluar la mejora en la escala de rango de movimientos mediante la escala
Constant-Murley, analizar la recuperacion en la funcionalidad del hombro y la
realizacion de actividades béasicas de la vida diaria mediante la escala DASH.
Secundariamente también hemos evaluado la disminucion en la necesidad de
medicacion analgésica y la aparicion de complicaciones relacionadas con la técnica

realizada.

Material y métodos: Ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, en el que se
evaluaron inicialmente 74 pacientes siendo 60 de ellos finalmente seleccionados e
incluidos en el estudio. Todos los pacientes fueron estudiados y tratados en la
Unidad del Dolor del Hospital de Manises de Valencia, Espafia. El protocolo del
estudio fue aprobado por el Comité de Etica del Hospital Universitario y Politécnico

la Fe de Valencia, Espania.

Los pacientes fueron asignados a cada grupo mediante un sistema de
aleatorizacion. Los pertenecientes al grupo A recibieron la técnica de
radiofrecuencia pulsada combinada sobre nervios supraescapular y circunflejo. Los
pertenecientes al grupo B recibieron la técnica de puncién Unica de radiofrecuencia
pulsada sobre nervio supraescapular.

Realizamos el seguimiento de los pacientes y registramos todas las variables

ademas de en la visita basal al mes, 3 meses, 6 meses y 9 meses.

Resultados: Todos los parametros estudiados asi como todas las escalas de

valoracion utilizadas han mejorado durante los seguimientos realizados. Sin



embargo, no hemos encontrado diferencias estadisticamente significativas entre
ambos grupos en ninguno de los parametros. La mejoria en los resultados se ha

mantenido hasta el final del estudio.

Hemos observado que el consumo de farmacos analgésicos aumenta a lo largo de
todo el estudio. Proporcionalmente aumenta mas en el grupo A. No obstante, no
existen diferencias estadisticamente significativas entre el grupo Ay el grupo B en

cuanto al consumo de farmacos.

Finalmente, no ha surgido ninguna complicacién derivada de la realizacion de la

técnica intervencionista guiada con ecografia.

Conclusiones: ElI uso de radiofrecuencia pulsada aplicada sobre nervios
supraescapular y nervio circunflejo produce un alivio mantenido del dolor en
pacientes con sindrome de hombro doloroso. La técnica combinada no aporta
beneficios estadisticamente significativos sobre la técnica de puncién Unica sobre
nervio supraescapular. Ambas técnicas producen una ligera mejoria de la
discapacidad, mantenida a lo largo del estudio y de la funcionalidad a los 3 meses
de seguimiento, sin apreciarse diferencias estadisticamente significativas entre

ambos grupos.

Se observa una mejoria global de la capacidad para llevar a cabo las actividades
basicas de la vida diaria del paciente durante toda la duracion del estudio, sin
encontrar diferencias entre los pacientes realizados con la técnica Unica o
combinada. El consumo de farmacos analgésicos, sobre todo de morficos, es

mayor en el grupo en el que se realiza la técnica de puncién Unica.
La radiofrecuencia pulsada aplicada sobre nervios supraescapular y nervio

circunflejo guiada por ecografia es una técnica segura ya que no se han reportado

complicaciones en ninguno de los grupos estudiados.
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ABSTRACT

Title: Evaluation of the efficacy of pulsed radiofrequency on the suprascapular
nerve versus pulsed radiofrequency on the suprascapular and circumflex nerve in

the treatment of painful shoulder.

Objectives: the main objective is to evaluate the degree of pain reduction,
measured by the visual analog scale, and disability, measured by the SPADI
shoulder pain and disability index. As secondary objectives, we propose to measure
the time during which the patient presents improvement in pain, evaluate the
improvement in the range of motion scale using the Constant-Murley scale, analyze
the recovery in shoulder functionality and the performance of basic activities of the
daily life using the DASH scale. Secondarily we have also evaluated the decrease
in the need for analgesic medication and the appearance of complications related

to the technique performed.

Material and methods: randomized, double-blind clinical trial, in which 74 patients
were initially evaluated, 60 of them finally selected and included in the study. All
patients were studied and treated at the Pain Unit of the Hospital de Manises in
Valencia, Spain. The study protocol was approved by the Ethics Committee of the

Hospital Universitario y Politécnico la Fe in Valencia, Spain.

The patients were assigned to each group using a randomization system. Those
belonging to group A received the combined pulsed radiofrequency technique on
suprascapular and circumflex nerves. Those belonging to group B received the
single puncture technique of pulsed radiofrequency on the suprascapular nerve.

We monitored the patients and recorded all the variables in addition to the baseline

visit at 1, 3, 6 and 9 months.

Results: all the parameters studied as well as all the assessment scales used have
improved during the follow-ups carried out. However, we have not found statistically
significant differences between the two groups in any of the parameters. The

improvement in the results has been maintained until the end of the study.
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We have observed that the consumption of analgesic drugs increases throughout
the study. Proportionally, it increases more in group A. However, there are no
statistically significant differences between group A and group B in terms of drug

use.

Finally, no complications have arisen from the performance of the ultrasound-guided

interventional technique.

Conclusions: The use of pulsed radiofrequency applied to suprascapular nerves
and circumflex nerves produces sustained pain relief in patients with painful
shoulder syndrome. The combined technique does not provide statistically
significant benefits over the single puncture technique on the suprascapular nerve.
Both techniques produce a slight improvement in disability, maintained throughout
the study, and in functionality at 3 months of follow-up, with no statistically significant

differences between the two groups.

A global improvement in the ability to carry out the basic activities of the patient's
daily life throughout the duration of the study was observed, without finding
differences between the patients performed with the single or combined technique.
The consumption of analgesic drugs, especially opioids, is higher in the group in

which the single puncture technique is performed.
Pulsed radiofrequency applied to suprascapular nerves and circumflex nerves

guided by ultrasound is a safe technique, since complications have not been
reported in any of the groups studied.
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Listado de abreviaturas y simbolos:

AAOS: Academia Americana de Cirujanos Ortopédicos.
AINE: Antiinflamatorios No Esteroideos.

ClI: Consentimiento Informado.

DASH: Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand.
ESWT: Ondas de Choque Extracorporeas.

ECA: Ensayo Clinico Aleatorizado

EVA: Escala Visual Analogica.

ENS: Escala Numérica Simple.

GRD: Ganglio de la Raiz Dorsal.

Hz: Hertzio

KHz: Kilohertzios.

KT: Kinesio Taping.

NAC: Nervio Axilar o Circunflejo.

NSE: Nervio Supraescapular.

OSS: Oxford Shoulder Score.

PROM: Rango de Movimientos Pasivo.

RF: Radiofrecuencia.

RFC: Radiofrecuencia Convencional.

RFP: Radiofrecuencia Pulsada.

RM: Resonancia Magnética.

SAPS: Subacromial Pain Syndrome.

SCEC: Sociedad Europea de Cirugia del Hombro y Codo.

SIS: Subacromial Impingement Syndrome.



SPADI: Shoulder Pain and Disability Index.
T 1m: seguimiento mes 1.

T 3m: seguimiento mes 3.

T 6m: seguimiento mes 6.

T 9m: seguimiento mes 9.

T b: Visita Basal

TC: Tomografia Computarizada.

TENS: Estimulacion Nerviosa Eléctrica Transcutanea.
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1. INTRODUCCION

Alrededor del 16% de las enfermedades osteomusculares corresponde a
patologia de la articulacion del hombro. EI hombro doloroso constituye ademas, una
de las consultas mas frecuentes en atencion primaria Unicamente por detras de los

pacientes con dolor lumbar y cervical (1).

Cerca del 20% de la poblacion va a sufrir un episodio de omalgia en algun
momento de su vida(2). La prevalencia puede incluso llegar al 50% (3). Es mas

prevalente en ancianos con un 21% (4) y hasta un 20% en pacientes diabéticos (5).

No es facil diagnosticar el “Sindrome de hombro doloroso”. Pese a que se
trata de una patologia frecuente e incapacitante, en muchas ocasiones la etiologia
es diversa y complica su diagnéstico exacto. Es mas comun entre la poblacion
femenina y a partir de la quinta década de vida(6), aunque puede manifestarse en
otras franjas de edad. La prevalencia aumenta con algunas variables como edad,
profesion y actividad deportiva.

La patologia del manguito de los rotadores es la fuente mas frecuente de
dolor de hombro. Entre el 70 y 85% de las consultas son debidas a esta patologia.
Siendo la inflamacion de los tendones de los musculos supraespinoso,
subescapular, infraespinoso, redondo menor y la porcion larga del biceps la causa
mas habitual(7). Se trata de masculos extraarticulares, por lo que el cuadro clinico

lo denominamos periartritis escapulohumeral.

Tal y como se desprende del articulo publicado por Esparza y colaboradores
(8), la etiologia es variada y se divide en tres causas fundamentales: periarticulares,

articulares, y causas extrinsecas (Tabla 1).
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Periarticulares
Tendinitis del manguito de los rotadores
Rotura del tend6n del manguito de los rotadores
Tendinitis bicipital
Rotura del tenddn largo del biceps
Articulares
Hombro congelado (capsulitis adhesiva)
Artritis inflamatoria
Artritis microcristalina
Luxacién, subluxacion
Artrosis
Causas extrinsecas
Origen vascular o somatico
Tumor Pancoast, neumotorax
Diseccion de aorta, cardiopatia isquémica
Ateroesclerosis, vasculitis, aneurismas
Artritis reumatoide
Origen neuroldgico
Lesiones medulares, atrapamiento de nervios periféricos

Fibromialgia

Algodistrofia

Tabla 1. Adaptada de Esparza et al.(8)

La causa mas comun de dolor cronico de hombro es la rotura del manguito
de los rotadores. Puede ocurrir en personas que usan intensamente los brazos o

realizan ejercicios fisicos enérgicamente de forma repetida(9).

Los trastornos del manguito de los rotadores que afectan a la funcion del
mismo incluyen un desgarro parcial o completo, tendinitis o tendinosis y tendinitis

calcificante. El perfil tipico es paciente mayor de 40 afios con dolor en superficies
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superior, anterior y lateral. El dolor se exacerba con cualquier movimiento que

incluya elevar el brazo por encima de la cabeza.

Signos como debilidad, arco de movimiento doloroso, dolor nocturno y signo
de choque positivo son componentes de la historia y el examen fisico consistentes
con patologia del manguito de los rotadores. En cuanto a las pruebas de imagen,
la radiografia simple puede ser til para diagnosticar tendinitis calcificante, quistes
de cabeza humeral o migracién superior de la cabeza del humero, pero

normalmente es normal (10).

En personas jovenes, el manguito de los rotadores, es una estructura muy
resistente. Lo mas probable en esta franja de edad es la aparicion de una tendinitis
del manguito por sobreuso. Tras un traumatismo agudo, la aparicién de un desgarro

suele ser solo parcial o incluir la luxacién del troquiter.

En personas de mas edad el desgarro completo es mas frecuente. La
cronologia de esta patologia comienza con un dolor insidioso que asocia debilidad
en la flexion y rotacion externa. Se puede agudizar tras un levantamiento de peso
0 una caida. En ocasiones, el desgarro del manguito puede incluso ser el resultado

del proceso de envejecimiento normal.

La tendinitis calcificante es una enfermedad comun asociada con el hombro
doloroso y se estima que afecta a entre el 7% y el 17% de los que sufren dolor en
esta articulacion. Es un proceso de naturaleza crénica que implica deposicion de
calcio normalmente en los tendones del manguito rotador. Consiste en una
calcificaciéon multifocal, mediada por células, que suele ser seguido por la resorcion
fagocitica espontanea. Se caracteriza ocasionalmente por dolor. Sin embargo,
suele ser autolimitada y puede ser tratada con métodos de tratamiento
conservadores con buenos resultados (11).

El tratamiento no quirdrgico con reposo y antiinflamatorios sigue siendo la
primera eleccion y tiene éxito hasta en el 90% de los pacientes. El procedimiento
mas eficaz no se conoce con exactitud y no se ha establecido tratamiento estandar
(12).
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Entre las causas periarticulares, la patologia por sobreuso que mas destaca
provocando discapacidad y dolor en hombro y parte superior del brazo es la
tendinitis. También denominada “pinzamiento” o bursitis, en realidad esta causada
por tareas repetitivas realizadas con el hombro y brazo con movimientos del brazo

por encima del plano del hombro (13).

En los primeros 6 meses tras la asistencia inicial se resuelven la mitad de las
consultas. Sin embargo, el resto puede permanecer la afeccién crénicamente
durante afios. Esto genera incapacidad y disminucion de la calidad de vida de los
pacientes. Siendo las principales causas de incapacidad el dolor y la pérdida de
funcionalidad, particularmente en ancianos. Estos motivos suponen ademas, las
razones fundamentales por las que los pacientes son derivados a unidades de dolor

especializadas en su tratamiento.

El hombro congelado, también denominado capsulitis adhesiva destaca
como la causa articular mas comun de hombro doloroso (14). Se trata de una
condicion caracterizada por una restriccion dolorosa y gradual de los movimientos
activos y pasivos de la articulacion glenohumeral. EI hombro congelado idiopatico
es la causa mas comun de restriccion dolorosa del movimiento del hombro y se
caracteriza por una contractura inflamatoria de la capsula del hombro y los
ligamentos, causando una reduccién en el volumen intraarticular disponible y la

limitacion del movimiento de la articulacion glenohumeral (15).

La prevalencia real y la incidencia anual del hombro congelado son inciertas.
El uso de diferentes criterios diagndsticos utilizados en los andlisis epidemioldgicos
es la principal razén de este desconocimiento. Los factores de riesgo parecen incluir
diabetes, historia familiar, hipotiroidismo e incluso predisposicion genética.
Normalmente comienza con un hombro y en ocasiones afecta al lado contralateral
afnos después del inicio de los sintomas en el primer hombro. No hay una prueba
definitiva para su diagnostico que se basa en: examen clinico, exclusion de otras

patologias y pruebas de imagen (16).

El “sindrome de choque subacromial” o “subacromial impingement syndrome

(SIS)” es la causa mas comun de dolor en el hombro y afecta a aproximadamente
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la mitad de todos los pacientes con hombro doloroso (17). El SIS se presenta
tipicamente con dolor durante la elevacion del brazo, cuando se produce una
reduccion en el espacio entre el arco coracoacromial de la escapula y el hiumero
provocando un pinzamiento de las bursas subacromial y subdeltoidea, los tendones

del manguito rotador y la cabeza larga del biceps.

Segun la guia para el diagnéstico y tratamiento del sindrome de dolor
subacromial realizada por el grupo de trabajo de Diercks (18), el tratamiento del SIS
ha cambiado radicalmente en los ultimos 10 afios. El “choque” del manguito rotador
como explicacion anatomica no es suficiente. De esta forma el SAPS (subacromial
pain syndrome) o “Sindrome de dolor subacromial”, describe mejor la situacion. Los

SAPS deben tratarse preferiblemente de manera no quirdrgica.

El dolor agudo debe ser tratado con analgésicos si es necesario, mientras
que la inyeccidon subacromial con corticoides esta indicada para sintomas
persistentes o recurrentes. Sin embargo, las directrices de la Academia Americana
de Cirujanos Ortopédicos (AAOS) en el manejo de los problemas del manguito

rotador no recomiendan el uso de inyecciones subacromiales de corticoides (19).

Aparte del hecho de que el SIS y la enfermedad del manguito rotador se
consideran tradicionalmente enfermedades extraarticulares, los investigadores han
identificado mediadores inflamatorios tanto en la articulacién glenohumeral como
en el espacio subacromial, implicados en la etiologia de la tendinitis inducida por
citoquinas. La artropatia de la articulacion glenohumeral asociada con la
enfermedad del manguito rotador puede representar un continuo de patologia

intraarticular que ocurre en asociacion con la enfermedad del manguito rotador (20).

La artrosis degenerativa es una enfermedad articular crénica, en la que el
cartilago articular en las articulaciones se desgasta gradualmente y desaparece,
dando lugar a un aumento en la friccion entre los huesos, formacién de hueso nuevo
en region subcondral y margenes articulares (esclerosis y osteofitos),
engrosamiento de la capsula articular y debilidad de musculos periarticulares.

Clinicamente se manifiesta por dolor, rigidez y limitacion funcional (21). La

artrosis de la articulacion del hombro es una enfermedad comun y debilitante, pero

11
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esta mucho menos estudiada que la de otras articulaciones. Aunque numerosos
factores causan osteoartritis en el hombro y enfermedad crénica artrésica

degenerativa, su aparicion aumenta con el avance de la edad (22).

Habitualmente los pacientes son remitidos a las unidades de tratamiento
especializado del dolor tras mucho tiempo siguiendo tratamientos prescritos por
parte del médico de atencidn primaria, pautas de rehabilitacion llevadas a cabo sin

éxito o incluso una o varias cirugias fallidas.

El objetivo del tratamiento es aliviar el dolor, restaurar el rango de
movimiento del hombro y recuperar la funcionalidad. Las medidas conservadoras
de tratamiento incluyen el tratamiento farmacoldgico de la sinovitis y los mediadores

inflamatorios, y la terapia fisica para prevenir o modificar la contractura capsular.

Antiinflamatorios no esteroideos (AINE), glucocorticoides orales, inyecciones
de glucocorticoides intraarticulares, terapia fisica, blogueo de nervio
supraescapular, hidrodilatacién, manipulacién y liberacion artroscépica o abierta

destacan como los tratamientos mas habitualmente utilizados (23).

1.1RECUERDO ANATOMICO

La articulacion con mayor movilidad del cuerpo es el hombro. Asimismo se
trata de una de las estructuras mas complicadas. Los huesos, articulaciones,
ligamentos y musculos que la forman permiten un arco de movilidad muy amplio
(24).

|.  ELEMENTOS OSEOS

La cintura escapular esta compuesta por el hiumero, clavicula y escapula. El
humero es uno de los elementos mas importantes. Se trata de un hueso largo que
articula con la escépula en su extremo superior, formando la articulacion del hombro
o articulaciéon glenohumeral (figuras 1y 2). En su extremo inferior el himero articula

con el cubito y con el radio formando la articulacién del codo.

12
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La superficie articular del himero en el hombro tiene forma esférica. Se trata
de la cabeza humeral. Es una estructura grande y globular cuya superficie articular

forma un tercio de una esfera irregular con direccidén superior, medial y posterior.

La cavidad glenoidea se localiza en el angulo lateral de la escapula. Es una
depresion de la superficie articular ligeramente concava, piriforme y de escasa
profundidad. Presenta una zona superior estrecha y una inferior mas ancha. Estas
dos regiones son cruzadas por una linea transversal correspondiente a la linea
epifisaria de la cavidad glenoidea. Posee una superficie articular cubierta de
cartilago hialino (25). Ademas, en el centro de la cavidad, con frecuencia se observa
un area circular correspondiente a la region de mayor contacto con la cabeza

humeral.

Distalmente al eje de la esfera glenoidea del himero encontramos un anillo
formado por dos tuberosidades, el surco intertubercular y la superficie medial del
cuello humeral. En esta estructura se insertan los ligamentos y masculos que van

a aportar estabilidad a la articulacién.

TUBERCULO
MAYOR

CORREDERA

\ CUELLO

, ANATOMICO

\CUELLO

QUIRURGICO

Figura 1. Visién anterior. "Cortesia de www.AnatomyLearning.com, Rodrigo Blanco
Salado".
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TUBERCULO

€ MAYOR

CUELLO
ANATOMICO
CUELLO

QUIRURGICO

DELTOIDEA

Figura 2. Vision posterior "Cortesia de www.AnatomyLearning.com, Rodrigo Blanco
Salado".

La tuberosidad menor también se conoce como troquin. Se sitla anterior a
la tuberosidad mayor también llamada troquiter. El cuello anatémico del humero es
el espacio situado entre el cartilago articular y las uniones ligamentosas y
tendinosas. Su tamafio varia de 1 cm en el lado medial, anterior y posterior del
hamero hasta hacerse casi indetectable en la superficie superior donde no existe
hueso entre el borde del cartilago articular y la insercidon del manguito de los
rotadores (26).

Justo por debajo del nivel de los tubérculos, encontramos la region
denominada cuello quirdrgico del himero. Se trata de una estructura estrecha que
adopta este nombre por la gran frecuencia de fracturas que ocurren a este nivel.
(27).

El surco intertubercular esta limitado por los tubérculos mayor y menor. A
través de este surco se dispone la porcion larga del biceps procedente desde su
origen en el labio superior de la cavidad glenoidea. En la superficie lateral del
hamero encontramos la tuberosidad deltoidea. Se trata de una prominencia 6sea

donde yace la insercion tendinosa grande del deltoides (28).
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La escapula u oméplato es un hueso plano, irregular con forma triangular,
que sirve como una conexion movil con el térax. Se sitda en la parte dorsolateral
del térax y sirve como un sitio de insercion para numerosos musculos. Esta formado

por dos caras: posterior o dorsal y anterior o costal (figura 3).

Figura 3. "Cortesia de www.AnatomyLearning.com, Rodrigo Blanco
Salado".

El acromion es una prominencia de la escapula que forma el techo del
hombro (figura 4). Las dos proyecciones 0seas de la escapula, el acromion vy el
proceso coracoides, sirven como accesorios para anclaje de estructuras de partes

blandas importantes(29).

.

" — wwow

Figura 4. "Cortesia de www.AnatomyLearning.com, Rodrigo Blanco
Salado".

Debido a su forma triangular podemos determinar tres angulos: superior,

inferior y lateral; y tres bordes: lateral, medial y superior. (Figura 5)
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ANGULO
INFERIOR

Figura 5. "Cortesia de www.AnatomyLearning.com, Rodrigo Blanco
Salado".

La escapula es una fina lamina de hueso que sirve de localizacion para
multiples inserciones musculares. Se hace mas gruesa en el borde lateral y en los
angulos superior e inferior por la insercion de algunos de los musculos mas
potentes (30). También esta mas engrosada en la zona donde se conforman sus
prominencias: la apdfisis coracoides, la espina de la escapula, el acromion y la

cavidad glenoidea.

Las fosas supra e infraespinosa se forman por la presencia de la espina de
la escapula en la cara posterior de la escapula. Los ligamentos coracoclavicular, el
coracoacromial, el acromioclavicular, el glenohumeral y el coracohumeral son los

principales que se originan en la escapula (31).

La escapula sirve ademas como insercion de los mausculos
escapulotoracicos: elevador de la escapula, romboides mayor y menor, trapecio,

serrato anterior y pectoral menor.
La clavicula (figura 6) es un hueso con morfologia de “S“ italica, que se

localiza en la parte anterosuperior del térax. Se distinguen en ella 2 caras, 2 bordes

y 2 extremos (32).
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EXTRIMO
LATENAL

Figura 6. "Cortesia de www.AnatomyLearning.com, Rodrigo Blanco
Salado".

Visto desde anterior se trata de un hueso recto y plano. Formado por una
curva medial convexa en su parte anterior y una curva lateral mas pequefia convexa

en su parte posterior.

II.  ARTICULACIONES

La articulacion del hombro se puede definir como una enartrosis. Esta
caracteristica le confiere un amplio rango de movimientos en los tres ejes y planos
del espacio gracias al funcionamiento simultaneo y sincrénico de tres
articulaciones: glenohumeral, acromio-clavicular y esterno-clavicular, en dos planos

de deslizamiento, escapulo-toracico y subacromio-deltoideo.
En los primeros 90° de abduccion participa fundamentalmente la articulacion

glenohumeral, entre los 30° y 135° se suma la escapulatoracica, y a partir de los

90° se asocian la esternoclavicular y acromioclavicular.
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La union entre la cabeza humeral y la fosa glenoidea forma la articulacion
glenohumeral (figura 7). La concavidad glenoidea es poco profunda, creando un
area de contacto relativamente pequefia (30%) con la cabeza humeral grande. Sin
embargo, la existencia de una cépsula laxa, revestida de sinovial proporciona una
adecuada unién entre los dos sistemas musculo tendinosos de estabilizacion y

sujecion.

Esta relacion se ve aumentada por el labrum o rodete glenoideo
fibrocartilaginoso, que contribuye al 50% de la profundidad total de la cavidad en el
contacto gleno-humeral. Si bien esta relacion contribuye en gran medida a la
movilidad general de la articulacién, esta misma relacion compromete la estabilidad

glenohumeral (33).

La estabilidad de esta articulacion es mantenida por los ligamentos, los
tendones del manguito rotador y el musculo deltoides. Los ligamentos
glenohumerales son 3 bandas débiles de tejido fibroso (superior, medio e inferior)
que fortalecen el frente de la capsula. El ligamento coracohumeral es una banda
fuerte de tejido fibroso que surge de la apofisis coracoides y se inserta en las

tuberosidades mayores y menores para reforzar la capsula (34).

CAPSULA
ARTICULAR

RODETE
GLENOIDEO

Figura 7. "Cortesia de www.AnatomyLearning.com, Rodrigo Blanco
Salado".

La dnica uniéon articular sinovial directa de la extremidad superior al
esqueleto axial se observa en la articulacién esternoclavicular. Esta articulacion

esta formada por la conexidn entre el manubrio esternal y la clavicula (30).
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Un disco articular entre el esternén y la clavicula divide la articulacion en dos
espacios y proporciona una mayor congruencia de las superficies que la articulacion
Osea sola. El disco sirve para aumentar el contacto superficial entre las 2 superficies
articulares; contribuyendo al comportamiento de la junta sellar y el consiguiente

control del movimiento.

La articulacion acromioclavicular realiza la conexion entre el acromion
escapular y la clavicula. Es una articulacion plana y deslizante que le da al hombro
una flexibilidad adicional que no es posible solo con la articulacién glenohumeral.
De manera similar a la articulacion esternoclavicular, las superficies de esta
articulacion estan cubiertas con cartilago fibroso, mientras que estan separadas por

un disco intraarticular en el 20% de la poblacion.

La cpsula esta reforzada por los ligamentos acromioclavicular superiores e
inferiores, que proporcionan la estabilidad primaria de la articulacién(35)(36). La
porcion inferior de la articulacién también esta reforzada por fibras del ligamento

coracoacromial, que se combina con la superficie inferior de la capsula (31).

.  LIGAMENTOS

Los ligamentos son estructuras anatémicas que unen un hueso con otro y
tienen la funcion de estabilizador intraarticular (figura 8). La capsula
articular envuelve la articulacion. En el hombro esta formada por un grupo de
ligamentos que unen la cavidad glenoidea con el humero. Estos ligamentos
proporcionan la estabilidad que necesita la articulacion para conseguir el amplio

rango de movimiento que posee, sin que luxe (37).
Los estabilizadores mas importantes de esta articulacion son (38):
e LIGAMENTO CORACOHUMERAL: se origina en la porcion lateral de la

base de la apdfisis coracoides. Refuerza la parte superior de la capsula

articular. Se extiende desde la coracoides hasta el troquiter.
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e LIGAMENTO GLENOHUMERAL SUPERIOR: tiene su origen en el
rodete glenoideo alcanzando distalmente la porcion del cuello anatomico

del humero situada por encima del troquin.

e LIGAMENTO GLENOHUMERAL MEDIO: es el ligamento méas variable
en cuanto a tamafo. Se origina en la parte media del rodete glenoideo y
se inserta distalmente en la base del troquin bajo el tendon del

subescapular.

e LIGAMENTO GLENOHUMERAL INFERIOR: con origen en la parte
inferior del rodete se dirige distalmente hasta el cuello quirargico del
huimero en la base del troquin. Es un estabilizador estatico del hombro

en abduccion.

LIGAMENTO LIGAMENTO

AN S TRAPEZOIDEO
GARRIS LIGAMENTO

- CONOIDEO
LIGAMENTO
CORACO =
- e \

LUGAMENTO LIGAMENTO

d GLENOHUMERAL TR
SUPERIOR SUPERIOR DE LA
L::ilj\nl\::'l‘\lglo ESCAPULA
LIGAMENTO

TRANSVERSO
GLENOHUMERAL
LIGAMENTO MEDIO

GLENOHUMERAL
INFERIOR

Figura 8. "Cortesia de www.AnatomyLearning.com, Rodrigo Blanco
Salado".

IV.  MUSCULOS
Los musculos se agrupan en 4 grupos segun las paredes de la fosa axilar:
e Grupo anterior, formado por 2 planos:
» Plano superficial: pectoral mayor.
» Plano profundo: pectoral menor y subclavio.

e Grupo medial: serrato anterior
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e Grupo posterior: subescapular, supraespinoso, infraespinoso, dorsal

ancho y redondos menor y mayor.

Grupo lateral: deltoides.

MUSCULO PECTORAL MAYOR

Se encuentra localizado en el plano superficial del grupo anterior
(figura 9). Es un musculo triangular con origenes en la clavicula, el
esternon, las costillas y la fascia oblicua externa (39). Sus funciones
principales incluyen flexion y aduccion del brazo. Ademas, desempefia un
papel importante en la rotacion interna del brazo y es un ancla de tejido

blando del brazo al tronco.

Tiene un origen amplio con 2 porciones, una clavicular y otra
esternal que se extiende hasta las costillas 6 a 7. El tenddn se inserta a lo
largo del eje humeral justo medial al deltoides, a lo largo del labio lateral del

surco del biceps.

El nervio pectoral lateral inerva la porcion clavicular del masculo. Por
otra parte, desde un bucle desde el nervio pectoral lateral al nervio pectoral

medial llegan fibras de C7 hacia la porcion esternal superior.

Figura 9. "Cortesia de www.AnatomyLearning.com, Rodrigo Blanco
Salado".
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MUSCULO PECTORAL MENOR

Localizado en el plano profundo del grupo anterior (figura 10). Es un
musculo delgado, en forma de triangulo, que esta situado posterior o
profundo al pectoral mayor (40). Se origina en su porcion anterior en la
pared toracica desde segunda hasta quinta costilla hasta insertarse en la
base del lado medial de la apofisis coracoides.

Se adhiere inferiormente a las costillas tercera a quinta cerca de sus
cartilagos costales y superiormente al proceso coracoideo del omodplato y
forma parte de la pared anterior de la axila. Anatomicamente, proporciona
un punto de referencia para estructuras mas profundas, especialmente la
arteria axilar, el nervio pectoral medial y los cordones del plexo braquial.

Esta inervado por el nervio pectoral medial (C8 T1).

Figura 10. "Cortesia de www.AnatomyLearning.com, Rodrigo Blanco
Salado".

MUSCULO SUBCLAVIO

Se extiende desde la primera costilla hasta el surco subclavio de la
clavicula (figura 10) (41). Localizado en el plano profundo del grupo anterior
se origina en la primera costilla y el cartilago y se inserta en la superficie
inferior del tercio medial de la clavicula. Inervado por el nervio subclavio

tiene funcion estabilizadora de la articulacién esternoclavicular.
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MUSCULO SERRATO ANTERIOR

Localizado en el grupo muscular medial (figura 11). Se ubica en la
parte lateral del torax, teniendo su origen en la cara anterior del borde
vertebral de la escapula, y se inserta en las caras antero laterales de las
primeras 8 costillas. Su funcién es el movimiento escapular, ya que tira de
la cara inferior de la escépula lateralmente y hacia adelante, lo que permite
la abduccién del hombro més alla de 90 grados (25). Esta inervado por el

nervio toracico largo (C5, C6 y C7).

Figura 11. "Cortesia de www.AnatomyLearning.com, Rodrigo Blanco
Salado".

MUSCULO SUBESCAPULAR

Pertenece al grupo posterior (figura 12). Tiene origen en la fosa
subescapular y se inserta en la tuberosidad menor del humero (42).
Compone la porcion anterior del manguito de los rotadores. Cubre la mayor
parte de la superficie anterior de la escépula. Es inervado por los nervios

subescapular superior e inferior.
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Figura 12. "Cortesia de www.AnatomyLearning.com, Rodrigo Blanco
Salado".

MUSCULO SUPRAESPINOSO

Ubicado en la parte superior de la escapula forma parte del grupo
muscular posterior (figura 12). Se origina en la fosa supraespinosa y se
inserta en el troquiter. Actia fundamentalmente como elevador del brazo y
como estabilizador de la articulacion glenohumeral. Delimitado por el
acromion en la parte superior y por la cabeza humeral en la parte inferior
(43). El nervio supraescapular proporciona la inervacién y accede al
musculo a través de la escotadura supraescapular que pasa por debajo del

ligamento transverso de la escapula.

MUSCULO INFRAESPINOSO

Perteneciente también al grupo de la musculatura posterior, tiene
origen en la fosa infraespinosa de la escapula (figura 12) y desde ahi su
tenddn se dirige a la cara postero-externa del tubérculo mayor del hiumero.
Tiene funcion de rotador externo del himero asumiendo cerca del 60% de
la fuerza para la rotacion externa (44). Esta inervado por el nervio

supraescapular.
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MUSCULO REDONO MENOR

Se origina en la porcién media del borde lateral de la escapula y la
fascia del musculo infraespinoso y se inserta en la porcion inferior del
troquiter. Forma parte del grupo muscular posterior (figura 12). Ubicado en
el borde posteroinferior de la articulacion del hombro, coopera con el
infraespinoso como un rotador externo y depresor del humero (45). Es

inervado por el ramo posterior del nervio axilar (C5 y C6).

MUSCULO REDONDO MAYOR

Se encuentra localizado en el grupo muscular posterior (figura 12). Se
origina a lo largo de la parte inferior del borde lateral de la escapula en la
superficie posterior y se inserta en el labio medial del surco bicipital del

himero mediante un tendén comuin con el musculo dorsal ancho (46).

Su funcién es la rotacion interna, aduccion y la extension del brazo.
Es activo en estos movimientos, pero soélo contra resistencia. Su inervacion

la proporciona el nervio subescapular inferior (C5y C6).

MUSCULO DORSAL ANCHO

También forma parte del grupo muscular posterior (figura 12). Tiene
su origen en la aponeurosis de las espinas dorsales de T7 a L5, incluso en
ocasiones también se origina en las tres o cuatro costillas inferiores y
angulo inferior de la escapula. Se inserta en la cresta medial y piso del surco

bicipital.

Actua fundamentalmente como rotador interno y aductor del humero.
Realiza la extension del hombro e indirectamente la rotacion de la escapula
en sentido inferior al tirar del humero. Inervado por el nervio toracodorsal
(Cé6y C7) (47).
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MUSCULO DELTOIDES

Es el musculo glenohumeral mayor y mas importante perteneciente al
grupo muscular lateral (figura 13). Esta4 formado por tres divisiones. La
primera de ellas de localizacidén anterior se origina en el tercio lateral de la
clavicula. La division medial nace del acromion y la divisiébn posterior se
origina en la espina de la escapula. Se inserta distalmente en el tubérculo

deltoideo del himero.

En su porcion méas profunda encontramos el nervio axilar y la arteria
circunfleja humeral posterior, siendo éstos el paquete vasculo nervioso de
este musculo (48). Su funcién principal es la abduccion del brazo y

secundariamente flexion y extension del mismo.

™~

g—
&——— DELTOIDES

VISION LATERAL

Figura 13. "Cortesia de www.AnatomyLearning.com, Rodrigo Blanco
Salado".

V. INERVACION DE LA ARTICULACION

La inervacién sensorial de la articulacién del hombro es compleja e
implica aportaciones de los nervios pectoral, axilar, suprascapular,
subescapular, musculocutaneo y lateral. Sin embargo, las variaciones y las

comunicaciones entre los nervios son comunes (49).
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La inervacion de la articulacion glenohumeral y las partes blandas
adyacentes depende principalmente del nervio axilar o circunflejo (NAC)
(musculo redondo menor, musculo deltoides, capsula glenohumeral y piel
del hombro), subescapular (masculos subescapular y redondo menor) y
nervio supraescapular (NSE) (musculo supraespinoso, mausculo
infraespinoso y capsula articular glenohumeral) (figuras 14 y 15). Estos

nervios también proporcionan inervacién motora sustancial (50).

SUPRAESCAPULAR AXILAR O CIRCUNFLEJO
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VISION ANTERIOR vISION POSTERIOR

Figura 14. "Cortesia de www.AnatomyLearning.com, Rodrigo Blanco
Salado".
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SUPRAESCAPULAR AXILAR O CIRCUNFLEIO

Figura 15. "Cortesia de www.AnatomyLearning.com, Rodrigo Blanco
Salado".

Es importante poseer un conocimiento exhaustivo del plexo braquial
(figura 16) para la realizacion correcta de cualquier técnica regional sobre
el mismo. Las ramas anteriores de los 4 Ultimos nervios raquideos
cervicales (C5-C8), junto con el primer toracico T1, se unen para conformar
el plexo braquial. Las raices nerviosas de este plexo se van a unir para
formar los llamados troncos primarios: superior (C5-C6), medio (C7) e
inferior (C8-T1).

Las 6 divisiones de los troncos se forman por debajo de la clavicula,
ya que cada tronco se divide en ramas anterior y posterior. A partir de este
momento pasan a denominarse troncos secundarios o cordones, los cuales
descienden hasta la axila. En la axila se denominan segun su relacién con
la arteria axilar:

- Antero externo: corresponde a la union de los troncos medio y
superior.

- Antero interno: conformado por la rama anterior del tronco inferior.

- Posterior: correspondiente a la prolongacion de las divisiones

posteriores de los troncos primarios.
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En dltimo lugar los nervios terminales tienen su origen en cada
tronco secundario: nervios axilar y radial proceden del cordon posterior; el
nervio cubital procede del cordén medial y el cordén lateral dara lugar al

nervio musculocutaneo (51).

NERVIOS TERMINALES CORDONES TRONCOS RAICES
S — o f—‘_w_h—
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N. MUSCULOCUTANEO

T
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CIRCUNFLEJO

¥
N. MEDIANO

N. CUBITAL

Figura 16.

El plexo axilar se encarga practicamente de la inervacion tanto
interna como cutanea del hombro, con excepcion de la parte superior del
hombro, que esta inervada por el nervio supraclavicular originado en la
parte inferior del plexo cervical superficial (C3-C4). La inervacion articular y
de las estructuras que la rodean corre a cargo principalmente del nervio
axilar o circunflejo y del nervio supraescapular. En menor medida, pueden

ser inervadas por el nervio musculocutaneo y el subescapular.

El nervio supraescapular (figura 17) se origina en el tronco superior
del plexo braquial y se dirige lateralmente protegido por los musculos
trapecio y omohioideo para acceder a través de la escotadura
supraescapular a la fosita supraespinosa El ligamento escapular transverso

cierra la fosa sobre el nervio. En la fosa supraespinosa o supraescapular
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emite ramas motoras a los musculos supraespinoso e infraespinoso y
algunas al redondo menor y se ramifica hacia las articulaciones
glenohumeral y acromioclavicular, proporcionando ramas sensitivas a la
capsula glenohumeral posterior, articulacibn acromioclavicular, y el

ligamento coracohumeral (52).

Posteriormente se incurva alrededor del borde lateral de la espina
de la escapula para entrar en la fosa infraespinosa, en donde se ramifica
para inervar al masculo infraespinoso y de nuevo aporta ramas para la

articulacion del hombro (parte posterior de la capsula articular).

Se trata de un nervio mixto, motor y sensitivo, formado por la union
directa del tronco primario superior de C5 y C6, con contribuciones
ocasionales de C4 en algunas variantes. En el 15% de los pacientes, el
nervio supraescapular recibe fibras sensitivas cutdneas de la parte lateral

superior del brazo (deltoides).

N. SUPRAESCAPULAR

Figura 17."Cortesia de www.AnatomyLearning.com, Rodrigo Blanco
Salado".
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El nervio axilar o circunflejo (figura 18) es una rama del tronco
secundario posterior (C5-C6). Se forma en el borde lateral del musculo
subescapular, y se dirige hacia la parte posterior del cuello quirargico del
hamero. Discurre por debajo de la articulacion del hombro unos 2-3 mm por
debajo de la capsula inferior. Junto con la arteria circunfleja humeral
posterior el nervio pasa a través de un espacio cuadrilatero formando una
pequefia abertura delimitada por redondo menor arriba, redondo mayor
abajo, cabeza larga del biceps medial y el himero proximal lateralmente
(53).

Proporciona inervacién motora principalmente a deltoides con ramas
al redondo menor. Aporta inervacion sensitiva a la capsula articular inferior,
lateral y anterior, e inerva la cabeza del hiumero y el cuello humeral superior.
Tiene una rama cutanea, que aporta sensibilidad de la piel sobre el

deltoides.

Figura 18."Cortesia de www.AnatomyLearning.com, Rodrigo Blanco
Salado".
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1.2 BIOMECANICA DEL HOMBRO

Por las caracteristicas de esta articulacion, el hombro es considerado la
articulacion con mayor movilidad del cuerpo humano. Esta caracteristica también
hace que el hombro presente gran inestabilidad. La gran libertad de movimientos
que permite hace que el miembro superior pueda moverse con gran libertad en
relacion a los tres planos del espacio (sagital, frontal y transversal), en disposicién

a los tres ejes (52) (longitudinal, transversal u horizontal y sagital).

El brazo desciende verticalmente a lo largo del cuerpo. Asimismo el eje
longitudinal del humero va a coincidir con el eje vertical. Con el miembro superior
en posicion de abduccion a 90°, el eje longitudinal coincide con el eje transversal,
y en flexion de 90° concuerda con el eje anteroposterior. De esta forma, podemos
afirmar que la articulacién del hombro consta de tres ejes y tres grados de libertad,

permitiendo al mismo tiempo movimientos de rotacion externa e interna (55).

La articulacion glenohumeral presenta tres grados de libertad de movimiento.
Esta articulacion entre la cabeza humeral y la cavidad glenoidea proporciona mucha

capacidad de movimiento y a su vez una gran inestabilidad (56).

Su complejo funcionamiento es el resultado del movimiento simultaneo y
sincrénico de tres articulaciones (glenohumeral, acromioclavicular vy
esternoclavicular) y dos planos de deslizamiento (escapulotoracico vy

subacromiodeltoideo).

La articulacién glenohumeral tiene a modo de cubierta los musculos del
manguito de los rotadores. Otra estructura relevante es el tendén del biceps, que
surge del tubérculo supraglenoideo y el labrum superior. La parte proximal de este
tenddn es intraarticular pero extrasinovial. El tendon se desplaza oblicuamente

sobre la cara anterosuperior de la cabeza humeral y sale por la corredera bicipital.

Cada uno de estos musculos tiene una funcién rotadora propia, pero su
accion conjunta es la que coapta la cabeza del humero contra la cavidad glenoidea

y permite la elevacion de la extremidad mediante la accion del deltoides (tabla 2).

32



INTRODUCCION

TENDON DEL MOVIMIENTOS INSERCION
MUSCULO FUNDAMENTALES
REGION )
SUPRAESPINOSO ABDUCCION TROQUITER
SUPERIOR
REGION INFRAESPINOSO ROTACION
TROQUITER
POSTERIOR REDONDO MENOR EXTERNA
ROTACION ]
SUBESCAPULAR TROQUIN
INTERNA
REGION ) PORCION LARGA
FLEXION-
ANTERIOR ] (ENTRE
BICIPITAL SUPINACION DEL
TROQUITER Y
CODO )
TROQUIN)

Tabla 2. Esquema de los movimientos fundamentales realizados por los distintos masculos que

conforman el hombro.

1.3 DIAGNOSTICO DEL HOMBRO DOLOROSO

La localizacion del hombro le convierte en receptor de numerosos dolores
que se originan en estructuras vecinas o distantes, presentando tanto dolores
irradiados como referidos. El primer paso a realizar es una adecuada anamnesis
centrandonos inicialmente en la edad ya que la causa mas frecuente de hombro
doloroso en mayores de 45 afos es la rotura de algun tenddn; sin embargo es
excepcional en pacientes mas jovenes. (57). El sexo también es importante, ya que
la capsulitis adhesiva idiopética es mas frecuente entre mujeres entre 40 y 60 afios
(29).

Enfermedades sistémicas, antecedentes traumaticos, vida laboral que
incluya movimientos frecuentes y repetitivos, tratamientos previos y respuesta

obtenida son antecedentes que no debemos olvidar.

Los sintomas habituales son: dolor, rigidez, pérdida de movimiento,
inestabilidad, bloqueos, claudicacion e inflamacion. La distincion entre un problema
agudo o crénico es muy Uutil para el diagnostico. Las caracteristicas del dolor

también son muy importantes: intensidad, calidad, localizacion, irradiacién,

33




Valoracién de la eficacia de la radiofrecuencia pulsada sobre el nervio supraescapular frente a radiofrecuencia pulsada sobre
nervio supraescapular y circunflejo en el tratamiento del hombro doloroso.

interferencia con el suefio y factores modificadores o desencadenantes del dolor.

Se debe excluir la posibilidad de dolor referido.

Diversas enfermedades neuroldgicas, viscerales y vasculares pueden dar

lugar a dolor referido al hombro. Es importante tenerlas en cuenta para el

diagnostico diferencial. Por lo tanto, en los pacientes en los cuales el espectro de

movimiento es indoloro hay que tener presentes sintomas sugerentes de

enfermedades sistémicas (58).
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EXPLORACION FiSICA

Es la etapa diagnéstica clave. Es importante explorar al paciente
desnudo hasta la cintura. Se puede hacer con el paciente en sedestacién o
bipedestacion. Aporta mucha informacion observar al paciente coémo se
desnuda, si realiza algin movimiento antialgico o posicion anémala del

hombro y brazo (59).

Podemos iniciar la exploracion comparando los dos hombros por
detrds buscando: atrofias, deformidades, asimetrias, hematomas, signos
inflamatorios, cicatrices o equimosis. La atrofia de musculos espinosos

puede aparecer por desuso, rotura del manguito o plexopatia braquial.

En la inspeccion anterior observaremos la morfologia del hombro:
asimetria de claviculas, articulacion acromioclavicular, porcion deltoidea
redondeada completa y simétrica. En la inspeccién posterior observamos la
escapula que en posicion de reposo cubre las costillas de la 22 a la 72 - 82,
la espina de la escapula a nivel de T3, el &ngulo supero medial de la escapula
gue abarca la segunda costilla, el angulo inferior de la escapula: 72 - 82

costillas.

Diversas deformidades de la columna vertebral como cifosis dorsal,
dorso plano, hiperlordosis o escoliosis pueden hacer que un hombro se vea

mas bajo que el otro.
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La palpacion de articulaciones y tendones del hombro, procesos
O0seos, escapula y columna cervical puede ayudarnos a descubrir
deformidades y puntos dolorosos utiles para orientar el diagnostico. Lo mas
adecuado es realizarlo de una manera sistematica y ordenada. Debemos

palpar (60):

¢ Relieves 06seos: articulaciones esternoclavicular y acromioclavicular,
lineas articulares glenohumerales posterior y anterior, y acromion,

troquiter y espina posterior de la escapula.

e Tendones y partes blandas: espacio subacromial y tendén de la porcion

larga del biceps a nivel de la corredera bicipital.

Posteriormente debemos explorar la movilidad siguiendo una
sistematica: movimientos activos, pasivos y maniobras resistidas.

Igualmente siempre comparando de forma bilateral.

Los movimientos activos son los realizados por el paciente sin

ayuda del explorador. Podemos realizar diversas maniobras:

e Maniobra de rascado de Apley. Explora inicialmente los movimientos
de abduccion y rotacién externa. Para ello el paciente debe pasar la
mano por detrds de la cabeza hasta tocar el hombro opuesto.
Posteriormente se explora los movimientos de aduccion y rotacion
interna haciendo al paciente tocarse el angulo inferior del omoplato
opuesto. De esta forma exploramos rapida y sencillamente la integridad
del manguito de los rotadores y la movilidad del hombro. La realizacion
de esta maniobra sin dolor nos orienta a que la articulacion del hombro

esta conservada (61).
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Abduccion + rotacion externa Aduccion + rotacion interna

Figura 19.

e Maniobra del brazo cruzado. Esta maniobra es dolorosa cuando
existe patologia de la articulacion acromioclavicular. Se realiza
solicitando al paciente que eleve el brazo en antepulsion de 90° y
después realice un movimiento de aduccién llevandolo extendido

hacia el hombro contrario.

e Arco doloroso. Explora la abduccion del brazo. Aporta mucha
informacion porque podemos encontrar diversas patologias en
funcion de cuando aparezca el dolor. Si aparece entre los 70° y 120°
podemos afirmar que existe compromiso subacromial. Sin embargo,
se tratara de patologia de la articulacion acromioclavicular si el dolor
aparece entre los 140°-180°. Si existe patologia del manguito de los
rotadores el movimiento en los ultimos 40° es mucho menos doloroso.
Finalmente también podemos comprobar si el tendon del
supraespinoso sufre un choque o compresion contra acromion y

troquiter al realizar este movimiento (62).

Enlos movimientos pasivos es importante que la musculatura esté
relajada, ya que los movimientos van a realizarse con ayuda del explorador
gue provoca y reproduce el movimiento articular. Es importante este tipo de
exploracién porque nos ayuda a apreciar si la limitacion de los movimientos
es la misma con fuerza muscular o sin ella. Nos permiten comprobar si hay

realmente una limitaciéon funcional.
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e Maniobradeimpingement de Hawkins: el paciente sitda el brazo en
antepulsién con el codo a 90°. En esta posicion, con la mano del
explorador en el codo del paciente se realiza una rotacién interna del
hombro (figura 20). La existencia de un pinzamiento antero interno

indica la positividad del test (63).

Figura 20.

e Maniobra o signo de Neer: (figura 21) el explorador eleva el brazo
del paciente en posicién de abduccion, flexion anterior y rotacion
interna hasta llegar a la altura del hombro. Es necesario mantener
blogueada la escapula con la otra mano. Se considera positivo el test

si aparece un pinzamiento antero superior (64).

Figura 21.

Si observamos limitacién en los movimientos activos, pero podemos
realizar todos los movimientos de forma pasiva, lo mas probable es que
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exista algun tipo de debilidad muscular, ya sea atrofia o rotura tendinosa. Sin
embargo, si tanto movimientos activos como los realizados de forma pasiva
estan limitados deberiamos pensar en un bloqueo intraarticular (6seo) o

extra articular (de tejidos blandos).

Es importante confirmar si el bloqueo es intra o extra articular. Para
confirmarlo podemos observar si cede bajo presion, lo que significaria que el
bloqueo es extra articular o de tejidos blandos. Sin embargo, un bloqueo
duro, inflexible, en el que el movimiento de la articulacion se queda limitado

de forma brusca sera probablemente intraarticular.

Las maniobras resistidas, se realizan impidiendo al paciente el
intento de movilizacion espontdnea aplicando una resistencia selectiva.
Sirven para identificar las lesiones tendinomusculares ya que el dolor

provocado permite identificar el musculo dafiado (65).

Si aparece dolor en la abduccién del brazo contra resistencia el
musculo afectado serd el supraespinoso. Si aparece dolor en rotacion
externa los implicados seran infraespinoso y redondo menor. Podemos
afirmar que existe afectacion del masculo subescapular y del biceps braquial
en rotacion interna contra resistencia. Ademas, la patologia de este ultimo
provoca dolor en cara anterior del hombro y al presionar sobre el surco

bicipital.

PRUEBAS COMPLEMENTARIAS

La eleccion de una prueba diagndstica complementaria depende de su

sensibilidad, especificidad y relacion coste/beneficio. La anamnesis y la exploracion

fisica son los factores de mayor importancia para establecer un diagndstico inicial

de hombro doloroso.

Las pruebas de imagen que podemos utilizar en el estudio del hombro

doloroso son fundamentalmente radiologia convencional, ecografia, tomografia

computarizada (TC), resonancia magnética (RM), RM con artrografia y la
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gammagrafia 6sea. En la patologia de las partes blandas, la TC ha sido desplazada

hoy en dia por la RM en términos de sensibilidad y especificidad diagnostica (66).

1. RADIOLOGIA CONVENCIONAL:

Debe ser siempre la primera prueba que se realice. Nos puede ofrecer
informacion sobre las estructuras 6seas que componen las diferentes

articulaciones implicadas en la movilidad de las extremidades superiores.

La indicacion fundamental de la radiologia convencional es toda
aquella patologia de origen traumatico. También puede identificar cambios
articulares inflamatorios 0 degenerativos, tendinitis  calcificante,
osteonecrosis y tumores. Se deben obtener tres proyecciones:
anteroposterior, en “Y”, escapular y axilar. Ademas se deben realizar
proyecciones de la articulacion acromioclavicular y columna cervical si la

clinica lo aconseja (67).

2. ECOGRAFIA

La ecografia de partes blandas periarticulares es una técnica simple,
rapida, no invasiva, relativamente barata y habitualmente disponible en
todos los centros. Ademas aporta buena resolucién espacial permitiendo una

exploracion dinamica (68).

En el estudio del hombro, permite examinar la articulacion
acromioclavicular, el tendon largo del biceps braquial y los tendones que
componen el manguito de los rotadores. Esta técnica posee la mejor relacion
coste/efectividad para la valoracion inicial de una lesion del manguito de los
rotadores, de defectos de la cabeza humeral y de derrame articular.

3. RESONANCIA MAGNETICA

Es una técnica no invasiva, que permite diferenciar bien las

estructuras blandas periarticulares. Es la técnica de eleccién ante una
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sospecha de patologia intraarticular (desgarros del labrum o de la capsula,

cuerpos libres, defectos condrales o sinovitis).

Es sensible en casos de compromiso subacromial, pero para diferenciar
tendinitis, desgarros parciales o roturas finas completas (como también para
los desgarros de labrum) es preferible una artro-RM. La RM es casi tan
sensible, y mucho mas especifica, que la gammagrafia en el diagndstico de
osteonecrosis y de lesiones neoplasicas del hombro. Como inconvenientes

destacan su precio y su bajo nivel de accesibilidad en atencion primaria (69).

ESCALAS DE MEDICION:

a. Escala Visual Analégica (EVA)

Se trata de una escala cuantitativa de medicion del dolor. Ideada por
Scott Huskinsson en 1976 (70). Es una linea recta en la que los extremos
se encuentran marcados por dos lineas verticales. En el extremo
izquierdo aparece la expresiéon “nada de dolor” y en el extremo derecho

la expresion “peor dolor imaginable” (figura 22).

No contiene ni nUmeros ni palabras, lo que supone una importante
ventaja para su administracion. Sobre la linea continua horizontal el
paciente debe indicar la intensidad de su dolor en proporcién a los
extremos. Para interpretar el resultado, se puede observar facilmente en
el reverso el numero al que corresponde el nivel de dolor que ha indicado
el paciente.

Escala Visual Analdgica

NADA DE PEOR DOLOR
DOLOR IMAGINABLE
o | | [ | | | | | i
SIN MAXIMO
woonl || L] e

Figura 22: en la parte superior lo que ve el paciente, en la inferior lo que ve el

examinador.
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Esta escala es una herramienta simple, consistente, sensible y
reproducible. Esta validada en todos los idiomas. Permite comparar
facilmente la intensidad del dolor a lo largo de un tratamiento
administrado y ademas tiene significacion estadistica. El inconveniente
principal es que se trata de una escala unidimensional y Unicamente
mide la intensidad del dolor sin afectar al resto de los componentes del

mismo(71).

La escala numérica simple (ENS) es una herramienta unidimensional
en la que también se evalGa Unicamente la intensidad del dolor. En esta
escala cero es la ausencia de dolor y diez el maximo dolor imaginable.

Es el método mas usado y el mas facil de interpretar.

IV. TEST ESPECIFICOS

La aplicacién de cuestionarios especificos de salud aparece como una
herramienta importante tras haber realizado una correcta exploracion
fisica. Las escalas fisicas asociadas a patologia de miembro superior asi
como los cuestionarios que indagan sobre la calidad de vida del
paciente, son muy Utiles para la realizacion de un seguimiento y

evaluacion tras la realizacion de una determinada intervencion.

La interpretacion de un cuestionario puede ser una medida
comparativa en el mismo paciente tras un tratamiento practicado. Esto
nos ayuda en el proceso de toma de decisiones mediante la comparacion

de los resultados obtenidos.

Siempre es aconsejable la aplicacion de los cuestionarios en formato
original. De esta forma podremos valorar las puntuaciones obtenidas
segun los criterios originales con el objetivo de obtener resultados

comparables.
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Para la evaluacion clinico-funcional del hombro existen numerosas
escalas y test especificos. En el caso concreto de la evaluacién funcional
de la articulacion del hombro encontramos las escalas genéricas y las

especificas.

Las escalas disefiadas para una patologia en concreto son las
denominadas escalas especificas. Suelen tener un menor nimero de
items y son mas sensibles a los cambios experimentados tras la
intervencion o tratamiento evaluado. Son mas utiles en el seguimiento

de la patologia a medio y largo plazo (72).

Por otra parte, las escalas genéricas presentan la ventaja de poder
utilizarse en casi todos los casos. Esto simplifica el proceso de recogida

de datos, comparacion y analisis de los mismos.

Para la evaluacién de los pacientes de este estudio hemos utilizado

los siguientes test especificos:

e Constant-Murley.
e SPADI: Shoulder Pain and Disability Index.
e DASH: Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand.

El test de Constant-Murley se presenté en 1987 como un
instrumento para evaluar la funcion general del hombro,
independientemente del diagnéstico (73). Se trata del sistema de
valoracion funcional de la articulacion de hombro mas usado en Europa
desde que en 1989 fuera aprobado por la Sociedad Europea de Cirugia
de Hombro y Codo (SECEC).

Sin embargo, en Estados Unidos su uso se popularizé unos afos
después. En 1992 fue recomendado a los autores que presentaran los
resultados de sus trabajos usando esta escala de valoracion en la

reunion internacional de cirujanos de hombro (74).



INTRODUCCION

Fue implantado para evaluar el resultado funcional tras el tratamiento
de una lesién en el hombro. Es sensible, reproducible y proporciona
buenas fiabilidades interobservador e intraobservador.

Es una escala que se puede utilizar independientemente de la
patologia del hombro que estemos evaluando. Es sencilla de utilizar y de
interpretar (75). Estudia cuatro parametros: dolor, actividades basicas de
la vida diaria, rango de movilidad y fuerza. En cada uno de los cuatro
parametros estudiados se obtiene una puntuacion individual. La suma
de todas las puntuaciones alcanza un valor maximo de 100 puntos. El

paciente tendra mejor funcionalidad cuanta mayor puntuacion alcance.

A pesar de su amplia aceptaciéon y uso frecuente, a lo largo de los
afios se han planteado ciertas preocupaciones relacionadas con la
idoneidad de esta escala. Varias publicaciones mencionan la falta de
informacion, en lo que respecta a la metodologia utilizada durante su
proceso de desarrollo, criterios de seleccion de items, distribucién de

puntajes, confiabilidad y validez(76-80).

Es el test mas complicado de formalizar, ya que es el examinador el
gue se lo administra al paciente. Ademas, esta subdividido en cuatro
subescalas que incrementan la dificultad en su administracion e

interpretacion.

En la primera de las subescalas (figura 23) se mide el dolor a través
de dos preguntas. Una pregunta sobre la cantidad de dolor que tiene el
paciente en sus actividades de la vida diaria a la que el paciente puede
responder: ninguno, leve, moderado o severo; y otra una escala de cero
a quince donde cero es nada de dolor y quince el mayor dolor que pueda

sentir.
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Dolor (/15): media (1+2/2)

1. ¢éCudnto dolor tiene en el hombro en sus actividades de la vida diaria?

Sin dolor: 15 puntos; Dolor leve: 10 puntos; Moderado: 5 puntos; Severo:
0 puntos

2. Escalalineal:
Si 0 significa no tener dolor y 15 el mayor dolor que pueda sentir, haga un
circulo sobre el nivel de dolor de su hombro. La puntuacion es inversamente
proporcional a la escala de dolor (Por ejemplo, un nivel 5 son 10 puntos)

Nivel de dolor:

0123456789 10 11 12 13 14 15

Puntos:

151413121110987 6 5 4 3 2 1 0

Figura 23.

En la segunda subescala (figura 24) se pregunta a cerca de las
actividades diarias a través de cuatro preguntas. La primera pregunta si
esta limitada su vida diaria por el hombro; la segunda pregunta si esta
limitada su actividad deportiva, la tercera si se despierta por la noche y
la Gltima pregunta hasta qué altura puede elevar el brazo para coger un
objeto. En funcion de las respuestas se le adjudica una puntuacion y a

mayor puntuacion mejor funcionalidad.

ﬁ Actividades de la vida diaria (/20) Total (1+2+3+4) \

1. (Estd limitada tu vida diaria por tu hombro

No: 4, Limitacion moderada: 2, Limitacidn severa: O

2. (¢Estd limitada tu actividad deportiva por tu hombro?
No: 4, Limitacion moderada: 2, Limitacion severa: O

3. ¢Te despiertas por el dolor de hombro?
No: 2, Aveces: 1, Si: 0

4. (¢Hasta qué altura puedes elevar tu brazo para coger un objeto (por ejemplo

unvaso?
K Cintura: 2, Xifoides (esterndn): 4, Cuello: 6, Cabeza: 8; Sobre cabeza: 10/

Figura 24.
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En la tercera subescala (figura 25) se evalla el balance articular:

flexion anterior, abduccidn, rotacidén externa y rotacién interna. Segun el

grado de movilidad alcanzado se le adjudica una puntuacion. A mayor

puntuacion mejor balance articular.

C- Balance articular (/40): Total (1+2+3+4)

4. Rotacion
1. .. .
.. 2. 3. Rotacion interna
Flexion ..
. Abduccion externa (pulgar
anterior
hasta)
0
0-3 0-3 Mano nuca 0 Muslo
puntos puntos
2 Mano detras
31-60 31-60 2
puntos de la cabezay Nalga
puntos
codos delante
4 Mano detras . .,
61-90 61-90 de la cabeza 4 Articulacion
puntos . y puntos | Sacroiliaca
codos detras
6 Mano sobre la
91-120 91-120 6 .
puntos cabezay Cintura
puntos
codos delante
8 Mano sobre la
121-150 cabeza 8 T12
puntos y ) puntos
codos detras
10 fs
Elevacion 10 Entre las
>150 puntos | >150 completa del .
puntos escapulas
brazo
Figura 25.

La cuarta subescala (figura 26) se trata de la medicién de la fuerza.

Es la parte mas criticada de este test debido a la falta de consenso sobre

una medicion reproducible de este parametro. En los estudios iniciales

se realizaba mediante la aplicacion de un muelle dinamométrico. Es

imprescindible realizar esta medicion de una forma que sea reproducible.

Esto es debido a que Constant y Murley revelaron que se tenia que

evaluar en abduccién a 90°, pero no mencionaban el plano de elevacion,

el tiempo de medicidn, el nimero de repeticiones ni la posicion del sujeto

(73).
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D- Fuerza (/25): media (kg)x2
Primera medicién: Segunda medicién: Tercera mediciéon: Cuarta medicion:

Quinta medicién:

Figura 26.

Finalmente se valora cada subescala independientemente y se realiza
un sumatorio y una media de cada subescala. A pesar de esta
complicacion los resultados van a permitir valorar la funcion general del
hombro y poder comparar pacientes con las distintas patologias

incluidas en el amplio grupo de “hombro doloroso”.

El test SPADI es un cuestionario que consta de dos dimensiones, una
para evaluar las actividades funcionales y otra para evaluar el dolor(81).
Es un test auto administrado en la que la dimension del dolor esta
formada por cinco preguntas relacionadas con la gravedad del dolor de
un individuo. Por otra parte, para evaluar las actividades utiliza ocho
preguntas en las que se mide el grado de dificultad para realizar diversas
actividades de la vida diaria que requieren el uso de las extremidades

superiores.

La versién original del SPADI es un cuestionario de calidad de vida
desarrollado para evaluar el dolor y la discapacidad asociados con la
disfuncién del hombro (82). Una puntuacién mas alta indica una mayor
discapacidad (83).

Varios estudios (84-86) recomiendan el test SPADI, como escala
especifica para el hombro debido a su facil administracion y finalizacion
rapida (3-10 min), que se ve facilitada por la brevedad de las preguntas

y la escala de respuesta numérica utilizada (de 0 a 100).

El test DASH es una herramienta especifica de medicion de calidad
de vida relacionada para los problemas del miembro superior y valora la
funcionalidad del hombro. Para una adecuada toma de decisiones tanto
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diagnésticas como terapéuticas, asi como para la valoracion de
evolucion y efectividad de los tratamientos administrados es fundamental

la realizacion de una adecuada valoracion funcional (87).

Esta escala de valoracion, evalia el miembro superior como una
unidad funcional. Ademas cuantifica y compara los resultados de
diferentes procesos que afectan a diferentes partes del miembro
superior. Ha sido utilizada en numerosos trabajos de investigacion por

su adecuada validez, fiabilidad y sensibilidad a los cambios (88).

El impacto de la patologia sobre las estructuras y funcion del miembro
superior puede evaluarse mediante determinadas exploraciones y
aplicacion de escalas funcionales. Sin embargo, la medicion de la calidad
de vida a través del DASH esta, en este caso, muy relacionada con la

funcionalidad.

De hecho, una mejor funcionalidad del hombro va a ser reflejada por
el paciente como una mejor calidad de vida que le va a permitir realizar

actividades que probablemente antes del tratamiento no podia realizar.

Este test tiene dos mdédulos opcionales: médulo de trabajo y médulo
de actividades especiales deportes / musicos. Al ser opcionales no
hemos entrado a valorarlas ya que el estudio ha sido realizado sobre una
poblacién general sin especificar el tipo de trabajo o de deporte que

realizara el paciente.

La puntuacion final se calcula como la suma de dos componentes. Por
una parte, la escala de discapacidad / sintomas (que consta de 30
preguntas con puntuacion del 1 al 5). Por otra parte, la seccién opcional
del modulo laboral y de actividades especiales como actividades

deportivas 0 musicos. A mayor puntuacion mayor discapacidad.
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La valoracion final del test es relativamente compleja, ya que precisa
de la aplicacién de una férmula para obtener el resultado final: [([SUMA
DE N RESPUESTAS/N RESPUESTAS)-1] * 25.

1.4 ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS

Disponemos de muchas alternativas terapéuticas en el tratamiento del dolor de
hombro. El primer escalén comienza con el tratamiento conservador. Un
procedimiento muy simple para disminuir el dolor es la modificacion de la actividad

diaria.

Consejos sencillos como disminuir o evitar el movimiento, son la base del
tratamiento en la patologia mas habitual del hombro doloroso como la del manguito
de los rotadores, articulacion glenohumeral o en el sindrome de hombro congelado.
No realizar movimientos por encima de la cabeza consigue evitar el arco doloroso
entre 60°y 120° (2).

La primera linea de tratamiento, por ende, es el tratamiento conservador. La
terapia rehabilitadora se presenta como fundamental. Se ha observado que un
adecuado protocolo de tratamiento rehabilitador mejora el tratamiento del hombro
doloroso secundario a determinadas patologias: sindrome subacromial, tendinitis
no calcificante de los tendones de los musculos del manguito de los rotadores,

rotura total o parcial de los mismos, capsulitis retractil...(89).

Los objetivos fundamentales en la fisioterapia del hombro son: eliminar el
dolor, recuperar movilidad pasiva, recuperar movilidad activa y tonificacion
muscular del hombro. No existe un protocolo de tratamiento estandar, por lo que
éste se ha de individualizar en cada caso. Pero si que se puede afirmar que la
capsulitis adhesiva es la indicacién principal para derivar a un paciente a un servicio

de rehabilitacion y que la rehabilitacién temprana mejora el pronéstico (90).

Existen modalidades terapéuticas disefiadas para aliviar el dolor
directamente mediante agentes fisicos: crio y termoterapia, ultrasonidos,

iontoforesis, ondas de choque, estimulacidbn nerviosa eléctrica transcutanea
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(TENS), fortalecimiento muscular, todo ello con la finalidad de mejorar la funcion
global del hombro(3).

El frio, en forma de crioterapia, se utiliza como analgésico para reducir la
inflamaciéon después de una lesion. La crioterapia se usa comanmente para reducir
la temperatura de los tejidos, el metabolismo, la inflamacion, el dolor, la circulacién,
la rigidez de los tejidos, los espasmos musculares y los sintomas de dolor muscular

de aparicion tardia (91).

Los ultrasonidos poseen fundamentalmente dos efectos: mecénico (micro
masaje) y térmico. Se utilizan generalmente en el tratamiento de enfermedades
localizadas en areas de pequefias dimensiones, siendo el tenddn la zona donde se
consiguen los mejores resultados. Artritis y artrosis acromioclavicular, tendinitis
calcificante y no calcificante, y tendinitis bicipital son las patologias en las que se

suele obtener mas beneficio (92).

El beneficio de las intervenciones no farmacolégicas es debido a que
mejoran la movilidad, aunque el restablecimiento de la funcién y la mejora de la
calidad de vida es cuestionable, segun la revision sistematica realizada por

Camarinos et al (6).

En pacientes con tendinitis calcificante sintomatica del hombro, el
tratamiento con ultrasonido produce una mejoria a corto plazo y reduce las
calcificaciones (93). Sin embargo, el tratamiento de las calcificaciones con
iontoforesis con acido acético no produce mejores efectos clinicos y radiolégicos
gue los observados en sujetos tratados solo con fisioterapia tal y como concluye el

estudio realizado por el grupo de Leduc (94).

Por otra parte, la terapia de ondas de choque extracorpéreas (ESWT) se ha
empleado con éxito en el tratamiento de enfermedades musculo esqueléticas (95).
Inducen, a través de un mecanismo de mecano transduccién, una accién
analgésica y antiinflamatoria a corto plazo y promueven la regeneracion de tejidos

a largo plazo (96).
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El tratamiento mediante TENS, se presenta como la aplicacion de corrientes
bifasicas que actian sobre la puerta de entrada del dolor. En el hombro doloroso
se puede utilizar sea cual sea su etiologia, en al menos 12 sesiones de 10-20
minutos, ya que es la Unica forma en la que ha demostrado ser efectivo (90).

La mayor parte de los tratamientos farmacoldgicos solo estan indicados para
la bursitis. Sin embargo, pese a que existe un gran abanico farmacoldgico, pocos
estan aprobados especificamente para el tratamiento del hombro doloroso crénico
(97).

En torno a un 50-67% de los pacientes experimentan mejoria en el
tratamiento con AINE, aunque solo han sido evaluados en periodos cortos de
tiempo. No se han realizado estudios randomizados comparando la efectividad de
AINE, con otros analgésicos o con otro tipo de tratamiento conservador a largo
plazo. No hemos encontrado pruebas a favor de ningun tipo particular de AINE para
el tratamiento del dolor de hombro (98). Asimismo, hay que tener en cuenta los

efectos secundarios de la administraciéon de AINE(99).

La inyeccion intraarticular se ha comparado por una revision de la Cochrane
con otros procedimientos no fisioterapéuticos (100). Esta revision incluye un
estudio (101) que aporta mdultiples resultados evaluados en diversos puntos
temporales demostrando que la inyeccién intraarticular de corticoides es
significativamente mas beneficiosa que un tratamiento rehabilitador combinado
(movilizacion, ejercicio y electroterapia) a las tres, siete y trece semanas, pero no a
mas largo plazo. En un estudio (102), que aparece en esta misma revision,
evaluando el dolor a corto plazo, afirmaba que se mantenia el beneficio en este
corto plazo, pero no demostro diferencias estadisticamente significativas entre los

grupos comparados.

|- TECNICAS INTERVENCIONISTAS

El tratamiento intervencionista en el hombro doloroso incluye desde
complejas intervenciones quirdrgicas, hasta técnicas percutaneas mas sencillas

gue conllevan menos tiempo de recuperacion o rehabilitacion.
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Entre las intervenciones quirdrgicas mas frecuentemente realizadas
encontramos la cirugia artroscépica sobre el manguito rotador o para determinados
tipos de inestabilidades; la cirugia protésica que engloba a los distintos procesos

degenerativos y finalmente el tratamiento quirdrgico de las fracturas.

En cuanto a las técnicas percutaneas minimamente invasivas, la infiltracion
intraarticular es la mas frecuentemente efectuada debido a su relativamente
sencillez de realizacién. Esta técnica puede proporcionar un apropiado alivio del

dolor.

Si comparamos el tratamiento con AINE via oral con la inyeccion
intraarticular de corticoides esta Ultima aporta una mejoria mas significativa del
dolor a corto plazo. El bloqueo tricompartimental guiado por radioscopia ha
demostrado buenos resultados cuando se ha utilizado en hombros con patologia
artrésica (103).

No existe mucha evidencia que apoye o rechace la eficacia de las
inyecciones de esteroides para el dolor de hombro (104). Si bien existen muchas
publicaciones sobre el tratamiento con corticoides en el hombro doloroso, la gran
variedad de patologias y formas de administracion de los mismos hacen dificil su

evaluacion como terapia.

La localizacion mas frecuente de las inyecciones de esteroides es a nivel
subacromial e intraarticular. Se ha demostrado la eficacia de las inyecciones
subacromiales en tendinitis del manguito de los rotadores hasta 9 meses. Sin
embargo, la inyeccion intraarticular resulta en una mayor mejora en el rango de
movimientos tanto a corto como a largo plazo (105). Aunque no existen revisiones

sistematicas que calculen el nimero necesario de infiltraciones a realizar (106).

Las inyecciones guiadas por ecografia se estan convirtiendo en el proceder
habitual en la realizacion de esta técnica por la precision y seguridad en la
administracion del farmaco. Sin embargo, parece no existir diferencia en cuanto al
resultado clinico al compararlo con su administracion guiada por marcas

anatomicas (107).
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No obstante, en determinadas patologias como la capsulitis adhesiva,
parece que la inyeccion intraarticular de corticoides se asocia con mejores
resultados para el alivio del dolor en comparacién con la inyeccion subacromial.
Pero, no existen diferencias significativas con respecto a la funcién del hombro o

los efectos adversos (108).

En cuanto a la posibilidad de utilizacion de anestésico local en las
infiltraciones, se ha observado que las inyecciones de corticoides pueden tener un
beneficio a corto plazo (hasta 8 semanas) sobre las inyecciones de anestésico local
solo. Méas alla de las 8 semanas, no aparece ninguna evidencia que sugiera un

beneficio del corticoide sobre las inyecciones de anestésico local (109).

Con todo, las infiltraciones con corticoides no estan exentas de efectos
adversos. El méas limitante es el descontrol que pueden generar en los niveles de
glucemia en pacientes diabéticos. En este punto, la inyeccion subacromial tiene la
ventaja de evitar grandes fluctuaciones de los niveles de glucosa en sangre.
Pudiendo considerarse en pacientes con capsulitis adhesiva con diabetes mellitus

el lugar preferido de inyeccion (110).

En cualquier caso no debemos desterrar el uso de inyecciones de corticoides
en pacientes diabéticos con adecuado control glucémico, ya que se ha demostrado
gue en estos pacientes el aumento de los niveles de glucemia es inferior a aquellos

con mal control glucémico (111).

Ante la falta de evidencia cientifica para el tratamiento de esta patologia y
con el objetivo de minimizar el impacto producido por las intervenciones quirdrgicas
mas agresivas, se hace imperativa la busqueda de diferentes alternativas no

quirurgicas (112).
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IIl- GENERALIDADES SOBRE RADIOFRECUENCIA (RF)

La aplicacion de energia mediante RF y sus efectos tisulares fue descrita por
primera vez por d Arsonval en 1891 (113), quien observé como el paso de ondas

de RF a través de tejidos, provocaban un aumento local en la temperatura tisular.

Desde sus comienzos se ha venido utilizando en diversas areas de la
medicina como determinados procedimientos de cirugia oncoldgica, cirugia
otorrinolaringologica y finalmente se ha adaptado para realizar tratamiento

intervencionista del dolor (114).

Los autores mas destacados por sus estudios sobre RF en el campo de
tratamiento del dolor son William H. Sweet y Bernard J. Cosman. El primero de ellos
publico en 1953 un articulo junto con Vernon Mark en el que demostré que el uso
de corrientes de muy alta frecuencia para la produccion de lesiones tiene
importantes ventajas sobre los métodos de lesion de corriente directa establecidos

en ese momento (115).

Sweet realiz6 un segundo avance importante en el campo unos afios mas
tarde, cuando realiz6 las primeras lesiones de RF con control de temperatura en el

ganglio del trigémino para el tratamiento de la neuralgia del trigémino (116).

Los prototipos de generadores de RF fueron desarrollados por Bernard J.
Cosman y un grupo de neurocirujanos del Hospital General de Massachusetts
(Boston), introduciendo el primer generador de RF que se comercializé (117).

En los siguientes 40 afos, junto con su hijo, Eric Cosman, continuaron
desarrollando esta tecnologia. Ambos incorporaron multiples funciones y circuitos,
incluyendo un monitor de impedancia, estimuladores de amplio rango, conexiones
de entrada y salida, monitores de temperatura, generadores de RF continua y

pulsada, control automatico de temperatura y temporizador de lesiones (118).

Actualmente, el uso de corrientes eléctricas de RF es una técnica de

denervacion muy utilizada en el tratamiento del dolor crénico. Tiene como objetivo
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prevenir la conduccién de impulsos nociceptivos mediante el uso de una corriente

eléctrica que interrumpa la sefial dolorosa transmitida por el nervio (119).

La técnica de RF es un tratamiento minimamente invasivo que en la mayoria
de ocasiones se realiza mediante acceso percutaneo. Se basa en la aplicacion de
un campo eléctrico en torno a los 500 kHz de radiofrecuencia alrededor de un tejido.
Mediante el uso de un aplicador, se produce una modificacién del tejido diana
tratado y en consecuencia una alteracion de la transmision del estimulo doloroso
(120).

Los dispositivos necesarios para la aplicacion de un tratamiento con RF son:
un generador de RF; un electrodo transmisor de la energia; una aguja o catéter y

una placa dispersiva (figura 27)

GENERADOR
ELECTRODO DE RF

AGLLA

PUMNTA ACTIVAG

PLACA DISPERSNG

Figura 27.

El aparato generador (figura 28) de ondas de radiofrecuencia es un sistema
programable que va a producir una corriente alterna que transmite al electrodo. Es
el origen de un voltaje de RF que es transportado a través de los electrodos o
terminales de salida. Los terminales, a su vez, estan conectados a la aguja o catéter

aplicador y al electrodo dispersivo (placa terminal o dispersiva).
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Figura 28.

El electrodo transmite la energia eléctrica hasta el aplicador distal. Ademas,
es el catodo del circuito que se cierra por la placa que se aplica sobre el paciente
actuando como toma de tierra. La temperatura alcanzada también se puede medir
gracias a un sensor de temperatura que proporciona al generador dicha informacion

para modular la emision de energia (121).

El calor no es emitido directamente por el electrodo, sino que la friccién de
las moléculas tisulares ocasionada por el paso de la corriente es la que provoca el

aumento de la temperatura que el electrodo es capaz de medir (122).

La aguja o catéter es el elemento que entra en contacto con el tejido diana a
través del cuerpo humano. El electrodo conduce la energia a través de este
aplicador produciendo de esta forma la lesion térmica Unicamente en la punta

activa.

La zona metalica que queda expuesta en la aguja se llama punta o polo
activo. Es a través de esta punta activa desde donde se distribuye la energia de
radiofrecuencia al tejido diana. El resto de aguja permanece aislado por un material

aislante que no transmite la energia.
El dltimo elemento necesario es un electrodo, llamado placa dispersiva, que

se adhiere a la piel consiguiendo cerrar el circuito eléctrico y proporcionando la via

de retorno de energia al generador de RF (121).
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En tratamiento del dolor cronico, la energia de RF que se utiliza normalmente
corresponde a una onda senoidal de frecuencia aproximada a los 500 kHz, es decir,
unos 500.000 ciclos por segundo o 500.000 cambios de polaridad por segundo
(120).

Existen fundamentalmente dos tipos de RF utilizados en tratamiento del
dolor: continua o térmica y pulsada. Segun el objetivo de tratamiento que

busquemos y la diana terapéutica utilizaremos uno u otro.

lll- FUNDAMENTOS TEORICOS SOBRE RADIOFRECUENCIA TERMICA O
CONTINUA

La RF continua (RFC) es una técnica neurolitica que utiliza el calor para
producir la destruccion controlada del tejido (termo coagulacion). Por lo tanto,
podemos afirmar que reduce el dolor al modular la transmision del mismo, sin

causar signos clinicos de dafio nervioso (123).

La RFC utiliza una salida constante de corriente eléctrica (figura 25) de alta
frecuencia para alcanzar temperaturas en el tejido circundante superiores a 45° C
0 mas. A estas temperaturas ocurre un dafio nervioso permanente, lo que resulta

en una termo coagulacion neuroablativa (124).

La destruccidén del tejido ocurre normalmente con temperaturas de la sonda
superiores a 45°C y habitualmente entre 60°C y 80°C. Debido a que el
calentamiento del tejido disminuye rapida y directamente proporcional con la
distancia desde la punta del electrodo, las lesiones con este tipo de RF estan bien

circunscritas (125).

El modo de accidon de la RFC puede explicarse por la destruccion de las
fibras nerviosas aferentes en su camino desde un foco nociceptivo al sistema
nervioso central. Sin embargo, no se conoce claramente. Inicialmente se atribuia
su efecto a la termo coagulacién, aunque el voltaje generado por el calentamiento
de la punta activa también crea una distribucion del campo eléctrico en el espacio

alrededor del electrodo.
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Se ha sugerido que este campo eléctrico, ademas de la lesion térmica
neuroablativa, induce cambios en las células nerviosas y tiene un efecto
neuromodulador en los mecanismos de procesamiento del dolor en el ganglio de la
raiz dorsal, el asta dorsal y hasta niveles moleculares al cambiar la expresion

génica en las neuronas que procesan el dolor (126).

Pero se han observado hallazgos contradictorios, en particular, que solo se
observa pérdida sensorial transitoria en el dermatoma relevante. Esto hace que el
alivio del dolor pueda ser de mayor duracién, dando lugar a la hipétesis de que la
temperatura no es el Unico mecanismo responsable de los cambios en la

transmision del dolor (123).

Las diferentes partes del sistema nervioso central presentan diferentes
composiciones y, por lo tanto, distintas propiedades fisicas. La médula espinal y
sus alrededores (liquido cefalorraquideo) pueden considerarse compuestos de
varias resistencias y capacidades que ofrecen una oposicion diferente al flujo de
corriente (127).

Esta oposicion al paso de una corriente eléctrica se conoce comunmente
como impedancia. La medicion de este parametro y sus cambios nos puede dar
una idea del tejido donde tenemos alojada la punta de nuestra aguja. Se trata por

tanto de un importante parametro de control.

La monitorizacion de la impedancia de la lesion en si, ofrece una gran
dimensién en el control del tamafio de la lesién. De esta forma se puede obtener
una mejor localizacion del objetivo, lesiones mas pequefas y mejores resultados
(128).

La RFC se utiliza fundamentalmente sobre estructuras nerviosas sensitivas.
La termo coagulacion neuroablativa a la que se somete a dichas estructuras
durante la aplicacion de este tipo de RF con temperaturas superiores a 45°C limita

Su uso ya que su eficacia se basa en la realizacion de una verdadera lesion tisular
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que puede derivar en un déficit neuroldgico si se aplica sobre un nervio motor o

mixto.

IV- FUNDAMENTOS TEORICOS SOBRE RADIOFRECUENCIA PULSADA

M. Sluijter y E.R. Cosman fueron los primeros en realizar un tratamiento con
RFP (129). Esta técnica se ha utilizado con excelentes resultados para el
tratamiento de dolor lumbar, cervical, neuropatias periféricas e incluso para

tratamiento sobre el ganglio de la raiz dorsal.

En comparacion con la RFC genera muy poca molestia, pudiéndose realizar
con poco o nada de dolor mientras se realiza la técnica. Esto supone una gran

ventaja de la RFP.

El fundamento tedrico de esta técnica se basa en la interrupcion periédica
de la administraciébn de la corriente eléctrica, de esta forma, las ondas de
radiofrecuencia se aplican en forma de pulsos. Estos pulsos estan separados por

periodos silentes de tiempo mas largo en los que no se aplica energia (figura 29).

Conseguimos de esta forma un doble efecto. Por una parte la temperatura
no alcanza valores ablativos, y por otra parte se forma dentro del tejido diana una

gran carga eléctrica que produce efecto bioldgico pero no causa necrosis tisular.

La teoria clasica defiende que la RFP no causa lesiones térmicas. E.R.
Cosman y colaboradores (117) demostraron que incluso la RFP puede producir
picos de calor dentro del rango requerido para la destruccion del tejido, es decir

superiores a 42°C.

De esta forma, la posibilidad de destruccion tisular con RFP se corroboré
mediante estudios in vitro de clara de huevo con electrodos de RFP a 60 ° C 0 mas
(130). Sin embargo, el trabajo histopatolégico en los ganglios de la raiz dorsal de la
rata y nervio ciatico utilizando electrodos de RFP a 42 ° C ha demostrado que solo

causa edema endoneural transitorio (131).
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Figura 29.

Todos los parametros se pueden configurar, incluso la duracién de los pulsos
puede variar, aunque siempre corresponden a un porcentaje muy bajo del total del
periodo. Los parametros que se pueden medir e incluso modificar son:

e Voltaje: usualmente se encuentra en torno a los 45 voltios. Determina
la amplitud del impulso. Cuanto mayor sea, mas cantidad de campo
eléctrico se aplica al tejido.

e Anchurade pulso: es el tiempo durante la cual el voltaje es aplicado.

e Frecuencia de repeticion de los pulsos: cantidad de pulsos
emitidos cada segundo,

e Temperaturalimite: es la temperatura que no se puede superar para
gue no se produzca una lesion ablativa. Si el generador detecta que
se alcanza esta temperatura puede o suprimir algunos pulsos, reducir
el voltaje o el ancho de pulso aplicado.

e Tiempo de tratamiento: es el tiempo programado.

En ambos tipos de técnica de radiofrecuencia se monitoriza, ademas de los

parametros previamente expuestos, la impedancia eléctrica medida en ohmios. Es
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un parametro de control que Unicamente afecta si se detectan valores extremos,

superiores o inferiores.

Debido a que el voltaje de la RFP se regula para alcanzar una temperatura
de la punta promedio en rango no destructivo, otros mecanismos deben producir el
efecto clinico de alivio del dolor. Generalmente se establece entre los pardmetros
habituales 45 voltios, pero si la temperatura de la punta del electrodo supera los
42°C, se reduce para evitar dafios en las células. Esta temperatura se selecciona
sobre la base de los hallazgos de que la necrosis en diversas lineas celulares de
tejidos blandos solo podria inducirse calentando a mas de 43°C (132).

La finalidad por la cual utilizamos este tipo de terapia es conseguir que el
tejido diana no alcance una temperatura de lesion ablativa. Por ello, utilizamos la
radiofrecuencia pulsada para administrar un campo eléctrico alrededor de la punta
activa de la aguja que efectta una funcién neuro - moduladora de la transmision
del dolor (120), produciendo efectos tisulares como son las oscilaciones de cargas,
corrientes idnicas, polarizaciones de carga, voltajes de membrana y modificaciones

de la estructura de fuerzas.

En la préactica clinica se han comunicado efectos duraderos después del
tratamiento con RFP durante 120 segundos y hasta 8 minutos en diferentes

indicaciones (133-138). El modo exacto de accion de la RFP todavia no se conoce.

Se ha observado que la aplicacién de RFP sobre un nervio sano en ausencia
de una condicion dolorosa, en concreto sobre el GRD provoca la expresion del gen
C-fos en el asta dorsal de la médula. La importancia de este hallazgo para el efecto
clinico de la RFP sigue siendo un tema de discusién ya que el gen C-fos es un
marcador inespecifico que indica actividad celular (139).

Cuando se realiza una lesion mediante RFP, el tejido que rodea la punta

activa del electrodo estd expuesto, ademds, a un campo electromagnético

concentrado (figura 30).
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Figura 30.
Izquierda: lesion térmica

Derecha: campo electromagnético

Es posible que este campo electromagnético sea fundamental en la
produccion de los efectos clinicos de la RFP, independientemente del factor
térmico. El campo electromagnético puede inducir alteraciones del comportamiento
celular. Asi, siempre se habia asumido que solo el calentamiento produce un efecto
sobre el tejido neural durante una intervencion de produccion de lesiones mediante
RF (140), aunque se ha observado que el campo electromagnético también puede

tener un efecto clave.

Sluijter (129) propuso esta técnica de RF que utiliza una temperatura no
mayor de 42°C y que utiliza el intenso campo electromagnético que genera el paso

de la corriente de radiofrecuencia para conseguir el alivio del dolor.

El campo eléctrico “E”, es la cantidad fisica fundamental que gobierna las
acciones de la RF en el tejido. Tiene un efecto clinico incluso si el electrodo no esta
localizado en el nervio directamente, esto sugiere que el campo eléctrico esta

directamente relacionado con el efecto analgésico de la RFP.

Se sabe que los campos eléctricos de la RFP producen significativos
potenciales transmembrana en la membrana de las neuronas y en las organelas.
El campo eléctrico también puede penetrar en la membrana del axén y en el soma

del GRD para interrumpir estructuras y funciones celulares esenciales (141).
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Esto sugiere que la RFP puede producir lesiones subcelulares microscopicas
en las neuronas en un volumen alrededor del electrodo, lo que probablemente nos
lleve a una disminucion en las sefiales aferentes del dolor. De esta forma, la RFP
puede reducir la transmision de la informacion dolorosa por el efecto de la depresion

a largo plazo de conexiones sinapticas en el asta dorsal.

V- METODOS DE LOCALIZACION DE NERVIOS PERIFERICOS

Para la localizacion de los nervios y para aumentar el éxito de la técnica
disponemos de diversas alternativas metodologicas. Clasicamente se localizaba el
nervio mediante referencias anatdmicas, en cuya vecindad debia de encontrarse la
estructura nerviosa deseada hasta contactar la aguja con el nervio consiguiendo

una parestesia del territorio inervado.

La topografia anatémica puede variar de un paciente a otro, lo que conlleva
errores en la localizacion del punto de puncion. Ademas, la exploracion con la aguja
resulta dolorosa no encontrandose exenta de complicaciones, ya que se pueden

dafar estructuras anatomicas importantes como vasos o nervios (142).

Por todo esto, debido al malestar que le producia al paciente la parestesia,
la gran variabilidad interindividual que presenta la anatomia humana y una
incidencia mas elevada de neuropatia hizo que se abandonara la practica de esta

técnica.

En los ultimos afios del siglo XX se desarrollaron técnicas de localizacion de
nervio periférico. La neuroestimulacion (NES) fue el primer gran avance
experimentado en la aproximacién nerviosa con el objetivo de aproximar lo maximo

posible la punta de la aguja al objetivo neural diana.

Esta basada en la propagacion distal del impulso eléctrico a través de los
axones neuronales. Trata de identificar respuestas motoras de nervios mixtos (con
componente motor y sensitivo) mediante la aplicacién de un estimulo eléctrico en

la proximidad del nervio. Esta respuesta, en ocasiones algo molesta, es
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aprovechada para confirmar la proximidad de la aguja a la estructura nerviosa
objetivo. Una vez identificada una respuesta motora precisa, se procede a la
realizacion de la técnica ya sea bloqueo nervioso o radiofrecuencia (143).

La aplicacion de técnicas de NES ofrece una serie de ventajas tales como la
posibilidad de utilizar dosis mas bajas de anestésico local; facilita la ubicacién de
los nervios periféricos en pacientes anestesiados o profundamente sedados, y en

sujetos que no cooperan, y parece reducir la incidencia de parestesias (144).

Sin embargo, no todo son ventajas. La retirada y la redireccion de la aguja
para provocar multiples contracciones musculares puede aumentar la incomodidad
del paciente y la incidencia de complicaciones neuroldgicas debido al mayor riesgo

de inyeccion intraneural o de trauma directo con la aguja (145).

En las dltimas décadas del siglo XX y en el comienzo del siglo XXI se empez6
a desarrollar el uso de técnicas guiadas mediante ultrasonidos para la localizacién

de nervios periféricos en anestesia loco-regional.

La ecografia se basa en la aplicacion clinica de los ultrasonidos, que permite,
mediante el analisis de las ondas ultrasénicas reflejadas por los tejidos, generar
imagenes. La generacién de ultrasonidos en la ecografia se basa en el principio de
piezoelectricidad, que es la capacidad de determinados materiales de convertir la
energia eléctrica en energia mecanica. Las ondas de ultrasonido se propagan en
el interior del organismo y cuando encuentran en su recorrido una estructura de

diferente densidad ecogénica, es parcialmente reflejado hacia el transductor (146).

El elemento mas importante del ecografo, la llamada sonda o transductor es
un dispositivo formado por cristales piezoeléctricos. La manera en la que a través
de estos cristales se consigue formar una imagen es mediante la capacidad que
tienen de contraerse o dilatarse al recibir un potencial de acciéon generando una
vibracion. Y, al contrario, cuando reciben una sefal vibratoria tienen la capacidad
de generar un potencial eléctrico. Este potencial eléctrico podemos digitalizarlo y

transformarlo en una imagen (147).
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Por lo tanto, se trata de una técnica minimamente invasiva que presenta la
ventaja de poder localizar en tiempo real los espacios entre los muasculos y las

fascias por donde los discurren los nervios.

Las técnicas guiadas mediante ecografia se utilizan cada vez con mayor
frecuencia para la realizacion diversos blogueos nerviosos en el tratamiento del
dolor crénico. Son potencialmente mas ventajosas, ya que se dirigen al nervio de
forma mas selectiva. El ultrasonido es una modalidad de imagen en la que los
nervios periféricos y sus relaciones anatoémicas se pueden identificar con mayor
seguridad y en tiempo real para dirigir las inyecciones. Ademas, el ultrasonido evita
la irradiacién nociva de la fluoroscopia y la TC.

En una revision sistematica llevada a cabo por el grupo de Abrahams (148),
en la que se revisa la eficacia de la ecografia comparada con la NES en la
realizacion de bloqueos nerviosos periféricos, concluye que el uso de la ecografia
produce una mayor tasa de éxito del bloqueo, tiempos de procedimiento mas
cortos, tiempos de inicio mas rapidos y duraciones de bloqueo mas largas. La

ecografia también parece reducir el riesgo de puncion vascular inadvertida.

La comodidad del paciente es otro dato a tener en cuenta. La técnica de NES
produce parestesia y movimientos musculares que pueden llegar a ser molestos e
incluso dolorosos. En este sentido Bloc realiz6 un estudio (149) sobre 120 pacientes
que iban a ser sometidos a cirugia de miembro superior con anestesia loco-regional
del plexo cervical a nivel axilar. Concluyé que la realizacién del bloqueo era menos
dolorosa y mas cémoda para el paciente cuando se realizaba con ecografia que si

se realizaba con NES.

Sin embargo al realizar una técnica de anestesia loco-regional, ya sea guiada
con NES o con ecografia, siempre existe riesgo de sufrir alguna complicacion. La
intoxicacién por anestésico local es una complicacion que puede ocurrir siempre

gue se usen anestésicos locales sea cual sea la forma de su administracion.

En un estudio llevado a cabo por Zhang et al (150), incluyeron trescientos

pacientes sometidos a cirugia electiva de miembros inferiores sobre los que se
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realizaron bloqueo del plexo lumbar o bloqueo del nervio ciatico. Los pacientes
fueron asignados a tres grupos: bloqueo realizado con guia ecografica, bloqueo
realizado con NES o bloqueo realizado con ambas guias.

En los tres grupos hubo pacientes que sufrieron intoxicacion por anestésico
local, siendo el de mayor incidencia el realizado s6lo con guia ecogréfica, seguido
del realizado con guia NES y por ultimo el combinado. Por esta razon, en este

estudio recomiendan el uso de ambas guias para incrementar la seguridad.

En una encuesta realizada sobre 422 anestesiélogos suizos, llegaron a la
conclusién que la combinacién de ultrasonido y NES, parece ser el enfoque
preferido para localizar los nervios y realizar técnicas de anestesia loco-regional

entre los anestesidlogos encuestados (151).

Sin embargo, la seguridad de la anestesia regional no depende de una sola
tecnologia. La seguridad y la eficacia requieren que un profesional vigilante y bien
entrenado preste atencion meticulosa a la indicacién, seleccion de bloqueos y

pacientes, anatomia, farmacologia, equipo y técnica (152).

Por todo lo expuesto, la técnica ecoguiada y asistida con NES hace que este
procedimiento sea la mejor opcién para realizar la técnica combinada de RFP sobre

NSE y NAC que hemos llevado a cabo en nuestro estudio.

VI- TECNICAS INTERVENCIONISTAS EN EL TRATAMIENTO DEL HOMBRO
DOLOROSO.

Existen multiples trabajos (tabla 3) que valoran la eficacia de diversas
técnicas intervencionistas utilizadas para el tratamiento del hombro doloroso. Las
técnicas mas comunes y mejor estudiadas son: inyecciones intraarticulares con
anestésico local (AL) y corticoides, bloqueo del NSE (BNSE) con AL con o sin
asociar corticoide y bloqueo combinado del NSE y del NAC (BNAC). Todas estas
técnicas asociadas en ocasiones con diferentes tipos de medidas rehabilitadoras o

fisioterapicas.
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Un ensayo aleatorizado realizado por Jones (153), en el que se incluyeron
30 pacientes con diagnostico de hombro congelado se compardé el BNSE con
anestésico local mas corticoide con la inyeccién intraarticular de anestésico local
mas corticoide. Se observé que ambos grupos demostraron una alivio marcado en
el dolor y el rango de movimiento, pero los pacientes con bloqueo nervioso
parecieron responder mas rapidamente y de forma méas completa. Concluye que el
BNSE es una técnica efectiva y segura en el tratamiento del hombro doloroso en

esta patologia.

Shanahan (154) realiz6 un estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo del BNSE sobre pacientes con hombro doloroso. En total, incluyé 108
hombros en el estudio. Cuarenta pacientes (52 hombros) habian demostrado
criterios de artritis reumatoide y 56 hombros tenian dolor relacionado con
enfermedad artrésica degenerativa. Mejor6 en mas de 10 puntos en la escala
SPADI en ambos grupos en cada punto temporal. En la semana 1, el 67% de los
hombros en el grupo activo mejoré en al menos 10 puntos en el puntaje general
SPADI en comparacion con el 23% en el grupo placebo (p <0,01). En la semana 4,
las tasas de mejoria fueron del 66% y 11%, respectivamente (p <0,01) y en la
semana 12, 55% y 18% (p <0,01). También analizaron los datos del test SF-36 sin
hallar diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos en cualquiera
de los puntos temporales. Este estudio concluye que el BNSE es seguro y eficaz
en el tratamiento del sindrome de hombro doloroso de etiologia degenerativa y/o
artrésica; mejora el dolor, discapacidad y rango de movimientos comparado con

placebo.

Eyigor (155) realiz6é un estudio prospectivo, aleatorizado, simple ciego en el
que incluyo 50 pacientes con hombro doloroso de diversas etiologias. Los pacientes
fueron asignados aleatoriamente para realizacion de inyeccion intraarticular de
corticoides o para RFP sobre el NSE. Concluy6 que la RFP aplicada al NSE y la
inyeccion intraarticular de corticoides son tratamientos efectivos en términos de
dolor, rango de movimientos y calidad de vida en el tratamiento del hombro
doloroso. La inyeccion de esteroides intraarticulares fue mas efectiva en el dolor,

especialmente en las primeras semanas.
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En un estudio realizado por el grupo de Gabrhelik (156) se compara el
tratamiento con RFP sobre el NSE en 2 grupos con una N de 28 pacientes. En el
primero de los grupos se realizd RFP y se afiadio AL, en el segundo grupo se realizod
RFP y se afladio AL y corticoides. De esta forma se evaluaron los resultados en los
puntos temporales: 1 mes, tres meses y 6 meses. El estudio encontré6 mejoria
significativa en el alivio del dolor Unicamente a los tres meses de tratamiento en
ambos grupos. Observaron que los corticoides no proporcionaban una mejoria
aparente. Asi, llegaron a la conclusion que el uso de la técnica de RFP es un
método seguro que ademas proporciona alivio del dolor mas de 3 meses en la

mayoria de los pacientes.

En un estudio prospectivo sobre 57 pacientes con hombro doloroso llevado
a cabo por Luleci (157) estudi6 la RFP durante 8 minutos sobre el NSE. El
tratamiento resulto en un alivio significativo del dolor en el 73,7% de los pacientes
a los 3 meses (p <0,001). Diez pacientes (17,5%) mostraron mejoria parcial y no
hubo cambios en las puntuaciones de dolor en 5 pacientes (8,8%). Termina
concluyendo que la RFP sobre NSE durante 8 minutos muestra una sustancial

mejoria en pacientes con dolor cronico de hombro.

En un ensayo doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo, realizado
por el grupo de Gofeld (158) realizaron dos grupos, en uno de ellos realizaron
inyecciones de lidocaina solas y en el otro grupo RFP sobre el NSE. Los 22
participantes fueron seguidos durante 6 meses. La mejoria del grupo con el
procedimiento de RFP se mantuvo durante al menos 3 meses después del
procedimiento, y estos pacientes reportaron una mayor satisfaccion que los
pacientes en el grupo de lidocaina. Este ensayo termina concluyendo que existen
tendencias significativas hacia la disminucién del dolor y mejoria en la funcion entre
los pacientes el grupo de RFP pero no en el grupo de inyecciones de lidocaina
solas.

En nuestra revision, hemos localizado ademas, un estudio publicado sobre
denervacion con RFC del NSE. Se trata de una publicacion del grupo de Bone (159)
en la que incluyen pacientes con rotura masiva del manguito de los rotadores

asociada o no a artrosis de la articulacion y que no cumplen criterios quirargicos.

67



Valoracién de la eficacia de la radiofrecuencia pulsada sobre el nervio supraescapular frente a radiofrecuencia pulsada sobre
nervio supraescapular y circunflejo en el tratamiento del hombro doloroso.

Todos los pacientes son sometidos previamente a un bloqueo diagnostico con AL
y corticoides. Aquellos que responden positivamente con al menos un 50% de
mejoria en cuanto a reduccion del dolor durante 6 semanas son sometidos a RFC
guiada mediante escopia. Utilizan como parametros una temperatura de 70°C
durante 60 segundos. 62 pacientes son incluidos finalmente con un seguimiento
durante 3 y 6 meses. Concluyen que se trata de una terapia efectiva al menos 6
meses sin complicaciones importantes, observando una mejoria en la escala EVA

y Constant en los puntos temporales evaluados.

El grupo de trabajo de Jang (160), realizé un estudio sobre 18 pacientes con
la finalidad de valorar el resultado del tratamiento con RFP sobre NSE en pacientes
con hombro doloroso debido a capsulitis adhesiva y/o patologia del manguito de los
rotadores. Sélo realizaron el tratamiento con RFP a aquellos pacientes que
respondieron positivamente a un bloqueo diagndstico sobre el NSE realizado en 2
ocasiones en una semana mejorando el rango de movimientos y la escala EVA mas
de un 50%. Once pacientes respondieron positivamente. La técnica de RFP fue
realizada mediante guia con escopia. Midieron la mejoria del EVA y la escala de
Oxford (Oxford Shoulder Score: OSS) a los 6 y a los 9 meses. Demostraron una
mejoria del EVA superior al 50% en todos los pacientes a los 6 meses y unicamente
10 pacientes experimentaron mejoria del EVA superior al 50% a los 9 meses. La
escala OSS definié una mejoria de la funcionalidad a los 6 y 9 meses en 7 pacientes
superior al 40%. Concluyeron gue se trata de una técnica marcadamente efectiva
ya que consigue disminuir los valores de EVA y mejorar la escala OSS

significativamente en los periodos de seguimiento realizados.

Un ensayo prospectivo, aleatorizado y controlado en el que Wu (161) estudia
el tratamiento con RFP guiada por ultrasonido del NSE, incluye a 60 pacientes con
capsulitis adhesiva. Se aleatorizaron los pacientes en 2 grupos. El grupo en el que
se realiz6 la intervencion los pacientes recibieron 12 semanas de terapia fisica
después de 1 tratamiento mediante RFP del NSE. El grupo control contenia
pacientes que recibieron 12 semanas de terapia fisica solo. La comparacion de los
2 grupos indicé mejoria significativa en el grupo de intervencion a lo largo del
estudio con respecto a las puntuaciones en escala EVA e indice SPADI, y mayor

ganancia en rango de movimientos (flexion pasiva: semanas 8 y 12; extension
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pasiva en semana 12, rotacion medial en semanas 4, 8 y 12). Finaliza el estudio
concluyendo que la RFP sobre NSE guiada por ecografia combinada con
tratamiento fisioterapico mejora mas y mas rapido el alivio del dolor, disminuye la
discapacidad y mejora el rango de movimientos comparado con terapia fisioterapica

Gnicamente en pacientes con capsulitis adhesiva durante al menos 12 semanas.

Liu realizé una revisién sistematica (162), en la que cinco de 114 estudios
gue involucraron el tratamiento con RFP sobre el NSE cumplieron con los criterios
de inclusion. Estos estudios compararon los resultados clinicos de la RFP con los
de otros tratamientos, como la inyeccion intraarticular de corticoides y la TENS
convencional. Todos informaron mejoras en el rango de movimiento pasivo
(PROM), la EVA como medida del dolor en el hombro y el indice SPADI en el
tratamiento con RFP que persistio durante al menos 12 semanas. Ademas, no se
informaron complicaciones en todos los ensayos. Sin embargo concluyeron que la
RFP sobre NSE aporta buenos resultados al menos durante 12 semanas, pero no

aclara si la RFP es superior a los otros tratamientos estudiados.

En un metaanalisis realizado por Chang (163), se incluyeron once ensayos
controlados aleatorizados que compararon el BNSE con terapia fisica, placebo e
inyecciones intraarticulares. Sobre un total de 591 pacientes demostré la
superioridad del bloqueo frente a placebo vy fisioterapia y una eficacia similar en
comparacion con la inyeccion intraarticular para el tratamiento del dolor cronico de
hombro. La ecografia fue la herramienta de localizacibon mas utilizada y se
recomienda que los estudios futuros integren la fisioterapia para mejorar la

efectividad a largo plazo del BNSE.

Recientemente Sinha et al (164) han publicado un trabajo en el que se valora
el tratamiento con RFP del NSE guiado con ecografia en combinacion con
corticoides en el tratamiento del hombro doloroso de diversas etiologias. Se trata
de un estudio sobre 30 pacientes a los cuales inicialmente les realizan un bloqueo
diagndstico con lidocaina. Si tienen una mejoria superior al 50% en cuanto a la
reduccion del EVA se les propone realizacion de la técnica con RFP mas corticoides
(dexametasona). Finalmente efectian la RFP a 27 pacientes. Ejecutaron un

seguimiento al mes, dos meses, tres meses y seis meses. Observaron una
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reduccion del dolor significativa a los 6 meses junto con una mejoria en el rango de
movimientos. Atribuyen el resultado a corto plazo a los corticoides administrados y
a largo plazo probablemente a la RFP, concluyendo que es una técnica segura y
efectiva durante al menos 6 meses y que ayuda al paciente a la realizacién de una

fisioterapia indolora.

Los trabajos referidos hasta ahora hacen referencia al uso aislado de la RF
del NSE en el tratamiento del hombro doloroso, sin tratar otros nervios implicados
en la inervacion de la articulacion del hombro. Hace ya algunos afios que se
publicaron algunos trabajos (165-169) asociando el bloqueo del NAC, como
método analgésico combinado con el bloqueo del NSE, para la cirugia artroscopica

de hombro, cirugia protésica y su postoperatorio.

En la primera descripcion del BNAC realizada por Price (165), asocio este
bloqueo al BNSE para compararlo al bloqueo interescaleno (BIE) en cirugia de
hombro. Todos los bloqueos fueron realizados mediante guias anatomicas.
Finalmente realiz6 un estudio retrospectivo sobre 70 casos de pacientes sometidos
a cirugia artroscopica de hombro y en algunos casos de cirugia protésica de
hombro donde el BIE estaba contraindicado. Observo una adecuada analgesia
postoperatoria con menor necesidad de administracion de morficos en las primeras
24 horas. Pero debido a que se trataba de una serie de casos pequefia,
retrospectiva y no controlada no fue suficiente para sacar conclusiones sobre la

eficacia de este bloqueo.

El grupo de Checcucci (166) realizé un estudio clinico prospectivo sobre 20
pacientes que se iban a someter a cirugia artroscoépica de hombro. En todos los
pacientes realizaron un bloqueo combinado de los nervios NSE y NAC guiados por
NES. Tras finalizar el estudio observaron que el efecto analgésico en el area
interesada fue adecuado en todos los pacientes y la cirugia se pudo realizar sin
necesidad analgésicos u opiaceos adicionales incluso no precisaron anestesia
general. Concluyeron por tanto que la combinacion de BNSE y BNAC es una
técnica efectiva y segura para la anestesia intraoperatoria y la analgesia

postoperatoria para ciertos procedimientos de cirugia artroscopica del hombro.
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En una revision sistematica sobre analgesia postoperatoria tras cirugia de
hombro realizada por Desai (167), concluye que el BNSE puede ofrecer una mejor
analgesia postoperatoria que la infiltracion de anestésico local en el espacio
intraarticular o subacromial, pero no es tan bueno como el blogueo interescaleno
(BIE).

Un ensayo clinico aleatorizado realizado por Neuts et al (168) se presenta
con el objetivo de evaluar si un bloqgueo combinado de los nervios NSE y NAC no
es inferior al BIE en el tratamiento del dolor después de una cirugia artroscopica
del hombro. 100 pacientes en total fueron aleatorizados, incluyendo a 50 pacientes
por grupo. Realizaron el bloqueo guiado por ecografia. Concluyeron que el bloqueo
combinado NSE-NAC es inferior al BIE en términos de analgesia y necesidad de
opioides en el periodo inmediatamente posterior a la cirugia artroscopica del

hombro, pero se asocia con una menor incidencia de disnea y molestias.

Lee et al (169), realizaron un ensayo clinico aleatorizado con 42 pacientes
sometidos a reparacién artroscopica del manguito de los rotadores. Este estudio
tenia el objetivo de comparar los resultados del bloqueo combinado NSE-NAC con
los del NSE solo en el dolor postoperatorio y la satisfaccion dentro de las primeras
48 horas después de la intervencion. Tras finalizar el estudio concluyeron que el
blogueo combinado NSE-NAC en la reparacion artroscopica del manguito de los
rotadores mostré una EVA media mejor en las primeras 24 horas en comparacion
con el BNSE solo. La media de satisfaccion del paciente de los bloqueos

combinados también fue mejor que la del bloqueo Unico en las primeras 36 horas.

No obstante, la posibilidad de utilizar terapias combinadas de NSE y NAC
para el tratamiento del hombro doloroso crénico, apenas ha sido explorada.
Unicamente hemos encontrado un estudio en el que se realice tratamiento
combinado con bloqueos sobre NSE y NAC y un caso clinico, en el que se realiz6

RFP sobre ambos nervios.

Se trata de un estudio observacional realizado por Lewis (170) en el que se
incluyeron 16 pacientes con hombro doloroso (13 pacientes con artritis reumatoide

y 3 con artrosis) y limitacion del movimiento activo de la articulacion. Se les realizé
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un blogueo combinado del NSE y las ramas articulares del NAC junto con una
fenolizacion de ambos nervios. Se observé una disminucion del valor medio de la
intensidad del dolor de un 69% con una mejoria en los rangos de movimiento
(abduccion, aduccion vy flexion) que paso del 36 al 67% durante un tiempo de 13
semanas de seguimiento. Afirman finalmente que el bloqueo neural sobre estos
nervios disminuye el dolor en la articulacion con artrosis, mejora el movimiento de

la articulacion gleno humeral y mejora la calidad de vida.

La descripcién del caso clinico realizada por Kim et al (171). se trataba de
un paciente con hombro doloroso de mas de 3 afios de evolucion tras el diagnéstico
de tendinitis calcificante en el complejo del manguito de los rotadores. Fue
inicialmente tratada con ondas de choque e inyecciones intraarticulares,
tratamientos efectivos en cuanto alivio del dolor pero con una duracion del alivio de
unas dos semanas. Por lo tanto realizaron el bloqueo de los nervios NSE y NAC
con anestésico local y corticoides con alivio completo del dolor durante dos
semanas. Por tanto, decidieron finalmente realizar RFP sobre ambos nervios

manteniendo la efectividad analgésica mas de tres meses.
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AUTOR DISENO DEL ESTUDIO RESULTADOS CONCLUSIONES
Jones - ECA. -BNSE proporciona - BNSE es seguro y
(1999) - N=30. una resolucion mas | efectivo en el

- Pacientes con hombro rapida y completa tratamiento del hombro
(153) congelado. del dolor y mejoria doloroso en pacientes
- Intervencion: BNSE del rango de con hombro
(AL+corticoide) vs movimientos que congelado.
inyeccion intraarticular series de
de AL + corticoide. inyecciones
intraarticulares.
Lewis - Prospectivo. -Disminucion de EVA t El bloqueo neural
(1999) - N=16. 69% produce una
- Pacientes con artrosis y |-Aumento en rango disminucion del dolor
(170) artritis reumatoide. valores de de la articulacion con
- Intervencion: bloqueo abduccidn, aduccién, | artrosis y mejora del
combinado sobre NSE y | flexién anterior y movimiento de la
NAC con prilocaina 1% | movimiento activo. articulacién gleno-
+ fenol 6%. humeral y de la calidad
de vida.
Shanahan | ECA doble ciego -Mejoriaen mas de - BNSE es seguroy
(2003) controlado con placebo. | 10 puntos en escala | eficaz en el
- N=108. SPADI en ambos tratamiento del hombro
(154) - Intervencion: BNSE grupos. doloroso de etiologia
-No diferencias degenerativa y/o
significativas en SF- | artrésica.

36 - Mejora el dolor,
discapacidad y rango
de movimientos
comparado con
placebo.

Eyigor - Prospectivo -En ambos grupos - Inyeccidn intraarticular
(2010) aleatorizado. mejoria de EVA, de corticoides y RFP
- N=50. rango de sobre NSE son
(155) - Intervencion: inyeccion | movimientos, efectivos en el
intraarticular de SPADI, SF-36 al tratamiento del hombro
corticoides vs RFP mes y a los 3 meses | doloroso.
sobre NSE. -No cambios - La inyeccién
significativos en la intraarticular es mas
escala de depresién | efectiva en la primera
de Beck. semana en alivio del
dolor.
Gabrhelik | Retrospectivo -Observan mejoria - RFP es un método
(2010) multicéntrico del dolor a los 3 seguro.
- N=28 meses de evolucion | RFP proporciona
(156) - Intervencion: RFP sobre | en ambos grupos efectos analgésicos

NSE + AL vs RF sobre
NSE + AL + corticoide.

por mas de 3 meses
en la mayoria de
pacientes
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Luleci - Prospectivo. -Alivio significativo - RFP sobre NSE
(2011) - N=57. del dolor en 73,7% durante 8 minutos
- Intervencion: RFP sobre | de los pacientes a muestra sustancial
(157) NSE durante 8 minutos | los 3 meses. mejoria en pacientes
mediante guia -Mejoria parcial del con dolor crénico de
anatémica. dolor en el 10,7% de | hombro.
los pacientes.
-No cambios
significativos en el
8,8%.
Gofeld - ECA doble ciego -Mejoria EVA, - Tendencias
(2013) controlado con placebo. | SPADI, Constant en | significativas hacia la
- N=22. el grupo de RFP reduccion del dolor y
(158) - Intervencion: 1 grupo pero no en el grupo | mejoria de la funcion
inyeccion con AL sobre | de AL entre el grupo de RFP
NSE y 1 grupo RFP pero no en el grupo de
sobre NSE AL.
- 6 meses de - Satisfaccion del
seguimiento. paciente del grupo
RFP se mantuvo al
menos 3 meses tras el
procedimiento.
Bone - Prospectivo en - Mejoria EVA, y + La RFC sobre NSE se
(2013) pacientes con dolor Constant. trata de una terapia
crénico de hombro - Mejoria rango de efectiva al menos 6
(159) inoperable. movimientos meses sin
- N=62. complicaciones
- Intervencion: primero importantes.
realizan un BNSE con
AL + corticoide y si
mejora mas de un 50%
a las 6 semanas
realizan una RFC a 70°
durante 60 segundos.
Jang - Observacional, -Mejoria del EVA en |+ RFP sobre NSE es
(2013) prospectivo. todos los pacientes una técnica efectiva ya
- N=11. superior al 50%. gue disminuye
(160) - Intervencion: RFP sobre |-Mejoria de la escala | significativamente EVA
NSE tras realizacion de | Oxford Shoulder y OSS en los periodos
BNSE positivo. Score (OSS) alos 6 | de seguimiento
y 9 mesesen? realizados.
pacientes.
-Mejoria en la
funcionalidad con
OSS superior al 40%
Wu (2014) + Prospectivo -Mejoria significativa + RFP sobre NSE
aleatorizado. en el grupo 1 guiada por ecografia
(161) - N=60. respecto a EVA, combinada con
- Intervencion: RFP sobre | SPADI y rango de fisioterapia mejora
NSE guiada por movimientos. mas y mas rapido el
ecografia en 2 grupos: alivio del dolor,
Grupo 1RFP + disminuye la
fisioterapia 12 semanas. discapacidad y mejora
el rango de
movimientos pasivo,
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Grupo 2: solo comparado con terapia
fisioterapia 12 semanas. fisica en pacientes con
capsulitis adhesiva
durante al menos 12
semanas.
Liu (2015) F Revision sistemética -En todos los - RFP sobre NSE aporta
sobre 14 estudios. estudios mejora el buenos resultados al
(162) - 5 estudios RFP sobre rango de menos 12 semanas sin
NSE en los que se movimientos pasivo, | complicaciones.
compara con inyeccion | EVAy SPADl alas F No esta claro si la RFP
intraarticular de 12 semanas. es superior a otros
corticoides y con TENS. |-No reportaron tratamientos.
complicaciones.
Chang - Metaanalisis -BNSE mejora el - Superioridad del BNSE
(2016) 11 ECA alivio del dolor vs placebo y
- N=591 respecto a terapia tratamiento fisico.
(163) - Comparan BNSE vs fisica a las 12 - Eficacia similar del
terapia fisica, placebo e | semanas y respecto | BNSE e inyecciones
inyecciones a placebo pero no es | intraarticulares.
intraarticulares. superior a - Guia por ecografia
inyecciones superior a guia por
intraarticulares. escopia.

- El uso de RFP no llevo
a mejores resultados.

- Recomienda intentar
fisioterapia para
mejorar la efectividad
a largo plazo del
BNSE.

Sinha - Observacional, -Reduccién - RFP sobre NSE es
(2019) prospectivo. significativa del dolor | una técnica seguray
- N=30. y del rango de efectiva al menos 6
(164) - Intervencion: valoracion | movimientos alos 6 | meses y ayuda al
RFP sobre NSE guiada | meses. paciente a la
con ecografia en -Atribuyen el realizacion de una
combinacién con resultado a corto fisioterapia indolora.
corticoides. BNSE plazo a los
diagnastico previo y si corticoides y a largo
mejora mas del 50% plazo a la RFP
realizan RFP.

Tabla 3: resumen de estudios sobre técnicas intervencionistas en el tratamiento del
hombro doloroso. ECA: ensayo clinico aleatorizado.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA E HIPOTESIS

2.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Diversos estudios (155-158,160,162,164) han demostrado que la RFP sobre

NSE puede ser efectiva en el tratamiento del hombro doloroso de diversa etiologia.

Dado que la inervacion sensitiva de la articulacion del hombro, asi como de
la mayoria de los musculos implicados en su movimiento y de la piel adyacente, es
recogida mayoritariamente por los nervios NSE y NAC, nos planteamos la hipoétesis
de que un tratamiento combinado de RFP sobre el NSE y el NAC, tal vez pudiera
conseguir un control analgésico mas completo y/o duradero del hombro doloroso,

que el tratamiento aislado del NSE.

Esta posibilidad, a la luz de la exhaustiva revision bibliografica realizada,

parece que no ha sido estudiada.

2.2 HIPOTESIS

Con los antecedentes descritos planteamos la siguiente hipétesis de trabajo:
“La RFP realizada de forma simultanea sobre NSE y NAC produce un alivio del

dolor de hombro superior al alivio producido por la RFP realizada Gnicamente sobre
el NSE.”
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3. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Tras valorar las hipotesis y los antecedentes previamente detallados nos

planteamos los siguientes objetivos:
3.1.OBJETIVO PRINCIPAL
Analizar la disminucion de la intensidad del dolor y la discapacidad, medida
mediante la ENS y la escala de discapacidad SPADI, respectivamente, tras la

realizaciéon de una RFP del NSE solo o una RFP combinada de NSE y NAC,

a pacientes con diagnostico de sindrome de hombro doloroso cronico.

3.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

I.  Medir el tiempo durante el cual el paciente presenta mejoria del dolor.

Il. Determinar la mejora en la escala de rango de movimientos Constant-

Murley.

lll. Evaluar la recuperacion en la funcionalidad del hombro y realizacion

de actividades basicas de la vida diaria mediante la escala DASH.

IV. Estimar la disminucion en la necesidad de medicacion analgésica
(AINE y morficos).

V. lIdentificar la aparicion de complicaciones relacionadas con la

realizacién de la RFP guiada con ecografia.
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4. MATERIAL Y METODOS

4.1 TIPO DE ESTUDIO:

Ensayo clinico aleatorizado, doble ciego.

4.2 PACIENTES:

|.  POBLACION DE REFERENCIA:

Poblacion adscrita al Hospital I'Horta Manises de Valencia,
Espafa, que acuden derivados a la Unidad del Tratamiento del Dolor

Cronico desde Atencién Primaria, Traumatologia o Rehabilitacion.

.  SELECCION DE LA POBLACION:

El protocolo del estudio fue aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica del Hospital Universitario y Politécnico la Fe de
Valencia, Espafia, el 6 de Julio de 2016 (Anexo 1). De esta forma se
pudo iniciar el estudio con la inclusion del primer paciente el 9 de
noviembre de 2016 y se concluyé con la ultima visita de seguimiento
del dltimo paciente incluido el 5 de marzo de 2019.

Se valoraron los pacientes en consultas externas de la Unidad
del Dolor segun el protocolo habitual. Se registraron los datos en la
historia clinica electrénica en el programa informético HCIS. Todas las
siguientes variables son registradas: motivo de consulta,
antecedentes personales, historia del dolor, exploracion fisica asi
como edad y sexo. Ademas se recogieron las pruebas
complementarias realizadas y se pauté el tratamiento propuesto.

Tras realizar la historia clinica y con el juicio clinico de sindrome

de hombro doloroso, si cumplia al menos un criterio de inclusion, se
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exponian las alternativas terapéuticas y se explicaba al paciente la

posibilidad de ser incluido en el estudio.

Con el consentimiento del paciente se le incluia en el estudio y
se rellenaba, en papel, el cuaderno de recogida de datos (CRD)
elaborado, ex profeso, para el estudio (Anexo 2). Ademas se exponian
las indicaciones y posibles complicaciones del procedimiento de RFP
sobre NSE y NAC se explicaba el procedimiento. Todos los pacientes
incluidos firmaban un CI de entrada en el estudio y otro CI de la
técnica de RFP sobre NSE y RFP sobre NAC (Anexo 3), asi como de
una hoja informativa del estudio en el que estaban siendo incluidos
(Anexo 4). Los pacientes recibieron una copia de todos los

documentos.

Posteriormente y en un periodo no superior a 30 dias se
ejecutaba la técnica intervencionista en la sala de técnicas de la
Unidad del Dolor. Finalmente se realizaba seguimiento clinico en
consulta de Unidad del Dolor al mes, tres meses, seis meses y nueve

meses desde la fecha de realizacion de la técnica (figura 31).

Consulta U. dolor:
INCLUSION (Th) SEGUIMIENTO

v

TIm||T3m||Tém||T9m

v

INTERVENCION

Figura 31.
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4.3 INTERVENCION

En consulta de unidad del dolor se obtiene Consentimiento Informado.

Posteriormente se crearon 2 grupos:

1) Grupo A: supraescapular + circunflejo; grupo expuesto a la técnica
combinada.

2) Grupo B: supraescapular; grupo expuesto a la técnica de puncion Unica.

4.4 TAMANO DE LA MUESTRA

Para calcular el tamafio de la muestra hemos considerado una disminucién
del dolor medido mediante la escala visual analogica EVA del 25% y que el dolor
medio tras efectuar la RFP del NSE es de 4 sobre 10 con una desviacion estandar
de 1,3 sobre 10.

Basandonos en datos del estudio previo de Wu et al (161), calculamos que,
con un error alfa de 5%, potencia (error beta) del 80% se requeriran 52 pacientes

(26 por grupo) para alcanzar un resultado significativo.

Finalmente decidimos aumentar el tamafio de la muestra a 60 pacientes (30
por grupo) para cubrir posibles pérdidas que comprometieran la viabilidad del

estudio. Se realizara un analisis por intencion de tratar.

4.5 CRITERIOS DE INCLUSION

El paciente debe cumplir al menos unos de los siguientes criterios pudiendo

cumplir mas de un criterio de inclusion.

1) Sindrome de hombro congelado (capsulitis adhesiva) de mas de 3 meses
de evolucion.
2) Rotura masiva del manguito de los rotadores.

3) Rotura parcial de algun tendén del manguito de los rotadores.
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4) Artritis reumatoide.

5) Artrosis de la articulacion del hombro.

6) Periartritis escapulo humeral.

7) Tendinitis calcificante en algunos de los tendones del manguito.

8) Bursitis subacromial.

9) Compresiéon de NSE o NAC.

10) Pacientes con sindrome subacromial intervenidos mediante artroscopia

de hombro en los que persiste dolor mas de 3 mese91l

4.6 CRITERIOS DE EXCLUSION

1) Pacientes que rechacen la realizacién de técnicas intervencionistas para
el tratamiento del dolor crénico.

2) Pacientes en tratamiento con anticoagulantes o con coagulopatias.

3) Pacientes que presenten algun tipo de infeccién en el lugar de la puncion.
4) Pacientes con psicopatologias o problemas psiquiatricos.

5) Pacientes que en el momento de inicio del estudio se encuentren en algun

litigio judicial.

4.7 ALEATORIZACION

La aleatorizacion se llevo a cabo mediante una secuencia generada por
ordenador de numeros pseudoaleatorios (generados mediante el nimero semilla:
243657). Los pacientes fueron asignados a cada grupo siguiendo esta

aleatorizacion.

La secuencia de aleatorizacion se encontraba guardada en un sobre cerrado
antes del inicio del estudio quedando de esta forma protegida. En el momento del
tratamiento de cada paciente la enfermera asignaba cada paciente al grupo

correspondiente siguiendo el orden establecido por esta secuencia.
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4.8 ANALISIS ESTADISTICO

Utilizamos la media y la desviacion estandar para expresar todas las
variables continuas cuando la distribucion es normal, o mediana y rango
intercuartilico si la distribucion no es simétrica. La normalidad de las distribuciones

se evalu6é mediante inspeccién de los gréaficos Q-Q y el test de Shapiro-Wilks.

Las variables categdricas son expresadas en porcentajes y proporciones.
Para evaluar la asociacidon entre grupo de estudio y el dolor medido con la escala
ENS se estimé un modelo de regresion ordinal mixta ajustando por consumo de
morficos, AINE y coadyuvantes e introduciendo un factor aleatorio para controlar la

variabilidad interindividual.

Se evalud la asociacion entre grupo de estudio y las escalas DASH y
Constant-Murley estimando un modelo de regresion ordinal mixta con la misma

estructura de covariables utilizada en el modelo para evaluar el dolor.

La diferencia en el tiempo de seguimiento en requerimientos analgésicos se
efectud mediante el andlisis de varianza (ANOVA) para medidas repetidas. La
diferencia en aparicion de complicaciones se analizé mediante la prueba de Ji
cuadrado y prueba exacta de Fisher. Con la finalidad de evitar el sesgo de mala

especificacion realizamos el andlisis por intencion de tratar.

Los célculos se han realizado mediante el programa R version 3.5.2 (The R
Foundation for Statistical Computing, http://www.R-project.ord/).

4.9SESGOS

El observador que recogia las variables era diferente al que efectuaba la
intervencién y ademas desconocia a qué grupo pertenecen los sujetos, con el

objetivo de minimizar el sesgo de informacion.

Realizamos, ademas, una aleatorizacion para limitar el sesgo de confusion.

Se trata de un estudio realizado sobre poblacion general en pacientes que acuden
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a una unidad de dolor, con lo que los resultados son generalizables. El seguimiento
es limitado a los primeros nueve meses tras la técnica intervencionista porque el
objetivo principal es evaluar el efecto sobre el dolor de la técnica en la fase aguda

del tratamiento.

Como limitaciébn mayor podemos destacar la ausencia de un grupo en el que
no se realice ninguna intervencibn como comparador, ya que podriamos incurrir en

un problema ético.

Otra de las limitaciones es que no existen diferentes grupos con diferentes
tiempos de exposicion a la terapia o con diferente cantidad de ciclos de exposicion.

Los criterios de inclusion pueden resultar muy amplios abarcando una amplia
gama de patologias incluidas en el sindrome de hombro doloroso. Este motivo

dificulta una extrapolaciéon de los resultados.

No existe una escala objetiva de medicion de la intensidad del dolor, por lo
gue hemos utilizado la escala ENS que es una escala subjetiva que puede limitar

las comparaciones entre pacientes.

Los resultados del presente estudio se podrian complementar con otros
estudios diseflados para evaluar las consecuencias a mas largo

plazo de la técnica estudiada.

4.10 MATERIAL DE RADIOFRECUENCIA

El generador de Cosman RFG-4G (figura 32) fue utilizado para generar la
corriente. Tiene la capacidad de producir una corriente alterna de baja intensidad y
500.000 Hz con intervalos de silencio que ayudan a no producir un calentamiento

del tejido diana y por lo tanto tampoco una lesién ablativa por termo coagulacion.
El generador G4 es capaz de suministrar hasta una potencia de 50 vatios de
radiofrecuencia mientras que se vigila de manera continua tanto la impedancia del

tejido como la temperatura en la punta de uno, dos, tres o cuatro electrodos.
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Ademas, es capaz de producir ondas de estimulacién permitiendo la estimulacion
motora y sensitiva. Admite la posibilidad de variar los pardmetros, dando la
posibilidad de programar el tiempo total de RFP, la intensidad y la temperatura

maxima. Al mismo tiempo mide la impedancia del tejido al paso de la corriente.

Figura 32.

Con la finalidad de enfriar el tejido y de esta forma evitar una lesion ablativa,

la corriente se administra en forma de pulsos (figura 33).

Onda deRF pulsada

WOLTAIE

A”ELD DE PERIODO
|I FULSD | SILENTE
PULSO DE RF
TIEMPO
Figura 33.
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Un programa automatico fue disefiado para el estudio. De esta forma, la
enfermera solo debia retirar el electrodo correspondiente al NAC en el caso de que
el paciente fuera aleatorizado al grupo de puncién Unica (A). El resto de pardmetros

permanecen constantes (tabla 3):

TEMPERATURA VOLTAJE TIEMPO DE RF
42°C 45V 6 MINUTOS

Tabla 4.

Las canulas o agujas de radiofrecuencia empleadas fueron las “CU de
Cosman Medical Inc (Burlington, USA)” (figura 34). De 10 cm de longitud con punta
activa de 5 mm para el abordaje del NSE y las de 6 cm de longitud con punta activa

de 5 mm para el abordaje del NAC. Ambas con control de temperatura.

Compact hub for
clear x-ray view

COSMAN

Temperature Sensor
and Active Tip Generator
Connection

Echogenic Option

Injection
Port

Figura 34.

El electrodo o placa dispersiva (figura 35) es un elemento clave en el uso
seguro y efectivo de este generador de lesiones, en particular en la prevencion de
guemaduras. Se trata de una compresa de gel con un area de 110 cm? que tiene
la finalidad de dispersar y regresar la corriente de RF. Debe ser colocada lo més

cercana al sitio de la lesion.
La placa dispersiva es también un electrodo, pero al tener una gran superficie

de contacto la corriente se dispersa y se convierte en electrodo pasivo o de retorno
por el cual se cierra el circuito. De un solo uso disefiado para estar en contacto con
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el paciente fuera del campo estéril y alejado de superficies conductivas o equipo

gue puedan ser un campo eléctrico alternativo.

Figura 35.

4.11 TECNICA INTERVENCIONISTA

La realizacion de la técnica intervencionista se realizd en la sala de técnicas
de la Unidad del Dolor en el marco de técnicas intervencionistas de dolor crénico
efectuadas habitualmente. Se realizO mediante guia ecografica asistida con

estimulacién nerviosa.

I.  Protocolo de técnica de RFP sobre NSE:

Posicionamos al paciente en decubito lateral con el hombro afectado
en la parte superior (figura 36). Mediante guia ecografica con un
transductor lineal de alta frecuencia (6-13MHz) realizamos un
escaneado inicial en orientacion sagital en el borde supero medial de la

escapula para identificar la pleura.

Posteriormente escaneamos lateralmente con esta orientacion.
Movemos el transductor para visualizar la espina de la escapula. Lo

movemos cefalicamente para encontrar la fosa supraescapular.
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Movemos el transductor lentamente lateralmente (manteniendo una
orientacion transversal para identificar el misculo supraespinoso y la

fosa supraescapular).

El nervio se ve cominmente como una imagen redonda, hiperecoica,
por debajo del ligamento escapular transverso en la muesca escapular.
Insertamos la aguja a lo largo del eje longitudinal del haz de ultrasonidos
(en plano) en direccion desde medial hacia lateral. En el punto final de la

aguja se debe observar la punta en cercania al nervio.

Figura 36.

Confirmamos la posicion de la aguja mediante estimulacion eléctrica.
Test de estimulacion sobre NSE:
e Primero buscamos parestesia en la distribucion del nervio
supraescapular. Para hacer esto, estimulamos el nervio a 50-100
Hz con 0,1-1,5 V. Generalmente el paciente nota la parestesia a
0,5-0,8 V.

o Posteriormente estimulamos el nervio a 2 Hz, con 0,1-1,5V. Esto

debe producir contracciones musculares en los musculos
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supraespinoso e infraespinoso. Se puede notar con la palpacion
con bastante facilidad cuando se compara con la observacion
sola.

[I.  Protocolo de técnica de RFP sobre NAC:

Para realizar el tratamiento sobre el NAC, el paciente continta en
decubito lateral con el hombro a tratar en la parte superior. Usamos como
guia ecografica un transductor lineal de alta frecuencia (6-13MHz) (figura
37).

Realizamos un escaneado de la cara posterior del himero en su eje
longitudinal. Esto nos permitira observar en eje corto la arteria circunfleja
humeral posterior y el NAC. El nervio se ve como una imagen redonda,
hiperecoica en cercania a la arteria. Insertamos la aguja a lo largo del

eje longitudinal del haz de ultrasonidos (en plano).

El punto final de la aguja se debe observar la punta en cercania al
nervio. Confirmamos la posicion de la aguja mediante estimulacion

eléctrica.

DELTOIDES

REDONDO MENOR —_—

\ NLAxilar TRICEPS
HUMERO

Figura 37.
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Test de estimulacion sobre NAC:

e Primero buscamos la parestesia en la distribucién del NAC. Para
hacer esto, estimulamos el nervio a 50-100 Hz con 0,1-1,5 V.
Generalmente el paciente nota la parestesia a 0,5-0,8 V.

e Posteriormente estimulamos el nervio a 2 Hz, con 0,1-1,5 V. Esto

debe producir fasciculaciones en el deltoides.

Tras confirmacion de la correcta posicion de ambas agujas mediante los test
descritos se realiza la RFP con los siguientes parametros 45 V, 1 ciclo de 6 minutos,

42°C de temperatura.

Como investigador principal realicé todos los tratamientos y el reclutamiento
de todos los pacientes. Con el objetivo de mantener el doble ciego, tras la
localizacion de ambos nervios mediante la técnica descrita, antes de iniciarse la
RFP todas las sefales acusticas del generador de radiofrecuencia eran apagadas

y abandonaba la sala de técnicas.

La enfermera aplicaba la técnica Unica o combinada sobre ambos nervios
segun el paciente estuviera aleatorizado a un grupo u otro. Si la técnica era
Gnicamente sobre el NSE la enfermera desconectaba el electrodo correspondiente
al NCA del generador de RF de tal forma que las 2 agujas permanecen pinchadas

durante todo el procedimiento.

Todos los pacientes tratados debian permanecer en la sala durante 10
minutos con la finalidad de reforzar el doble ciego, independientemente del grupo
al que habian sido aleatorizados. Al finalizar el procedimiento, el investigador
principal procedia a la extraccion de las agujas. Si tras un periodo de observacién
y vigilancia no aparecian efectos secundarios o complicaciones el paciente era

dado de alta.

4.12 VARIABLES

La medicion del dolor siempre ha sido una cuestion muy compleja. Teorica

e idealmente deberia ser simple, valida, sensible, fiable, exacta y libre de sesgos.
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Ademas, seria conveniente que pudiera proporcionar valores absolutos que se
pudieran comparar entre mediciones efectuadas en un mismo estudio o entre

diferentes estudios, lo que aumentaria su validez.

Entre las variables utilizadas en esta investigacion destacan por una parte
las variables independientes sexo, edad, peso y altura. Por otra parte destacamos
como variables dependientes los resultados de los test ENS, SPADI, Constant-

Murley, DASH y el consumo de farmacos (tabla 5).

INDEPENDIENTE DEPENDIENTE

Sexo ENS

Edad SPADI

Peso Constant-Murley

Altura DASH
Eg. Morfina en mg/24h
Consumo de farmacos

Tabla 5.

Desde el punto de vista de la estadistica descriptiva, entre las variables
independientes hemos recogido el sexo como variable cualitativa binaria. Edad,
peso y altura como variables cuantitativas continuas. Entre las variables
dependientes los resultados de los test ENS, SPADI, Constant-Murley y DASH
como variables cuantitativas continuas asi como el consumo de equivalentes de
morfina en mg de morfico cada 24 horas. Sin embargo el consumo de farmacos lo
hemos tratado como variable cuantitativa discreta ya que valora el niumero de

personas que consumen farmacos en cada punto temporal estudiado (tabla 6).
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CUANTITATIVAS
CUALITATIVAS
CONTINUAS DISCRETAS
Sexo Edad Consumo de farmacos
Peso
Altura
SPADI

Constant-Murley
DASH

Eqg. Morfina en mg/24h

Tabla 6.

Todos los datos han sido recogidos de forma prospectiva y tratado

estadisticamente tal y como se explica en el apartado 4.8.

Dada la gran variabilidad interindividual en la experimentacion de una
sensacion como es el dolor y a la dificultad de medirlo mediante variables objetivas

se hace necesaria la utilizacion de test validados.

Para la medicion del dolor hemos utilizado la escala numérica simple
(ENS). Se trata de un conjunto de nimeros que van de cero a diez, en el que cero
representa ausencia de dolor y diez el maximo dolor imaginable. Se solicita al
paciente que indique el numero que mejor defina la intensidad de su dolor lo que
representa un método sencillo y reproducible.

Cuando el paciente indica una intensidad de 3 o superior se hace necesaria
la prescripcion de un tratamiento para el dolor. Aproximadamente se puede inferir

gue la correspondencia con las cifras es la siguiente:

= 0-3: dolor leve.

= 3-5 dolor moderado.
= 5-7 dolor intenso.

= 8-10 dolor severo.
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Es una escala que Unicamente evalla la intensidad del dolor. Esto supone
un gran inconveniente ya que no valora otro tipo de componentes (psicolégico,
afectivo y emocional). Por esta razon hemos tenido que utilizar, ademas, otros test
especificos para la evaluacion clinico-funcional del hombro. Se trata de test

validados especificamente en la evaluacion y tratamiento del hombro doloroso.

Hemos usado el test SPADI (Anexo 5) porque es corto, facil de entender y
se puede completar en menos de cinco minutos. Tiene propiedades clinimétricas
razonablemente buenas para estar seguro de que las puntuaciones obtenidas son
un reflejo preciso del estado del paciente (172). Es un test adecuado para evaluar
el dolor de hombro y la funcion fisica (173).

La escala de valoracion de Constant-Murley (Anexo 6) esta formada por
parametros individuales que definen la intensidad del dolor y ademas también
puede especificar la capacidad para realizar las actividades basicas de la vida diaria
del paciente (78). Conforme mayor puntuacion obtenga el paciente, mejor sera la

funcionalidad.

Esta escala ha sido criticada debido a la falta de consenso sobre una
medicién reproducible de la fuerza. Para que fuera facil de realizar hemos
posicionado al paciente en bipedestacion y le hemos pedido que realice una
abduccién en el plano de la escépula levantando mayor peso progresivamente en
5 intentos: el primer intento sin peso, el segundo con 0,5 kg, el tercero 1kg, el cuarto
1,5 kg y el quinto 2 kg. El paciente pasaba al siguiente intento siempre que el
hombro alcanzara una abduccion de 90°. Por cada intento superado se le daba la

puntuacion de 5 puntos.

En esta ocasion, en la que se precisa comparar grupos de pacientes
diferentes, hemos usado el test DASH (Anexo 7) como una escala de valoracion
validada que evalla el miembro superior como una unidad funcional. Ademas
permite comparar y medir el resultado de los tratamientos administrados en
diferentes territorios de dicha extremidad (87). Se trata de un instrumento especifico
de miembro superior que nos ha permitido valorar la calidad de vida de los

pacientes.
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5.1 ASPECTOS ETICOS

Los avances en los conocimientos cientificos en el area de investigacion
meédica se realizan, en parte, gracias a la investigacion clinica. Para poder realizarla
correctamente es necesaria la participacion, en ocasiones de forma voluntaria, de
pacientes que se quieran someter a nuevos tratamientos o procedimientos con el
fin de investigar si afectan positiva o negativamente a una enfermedad o

padecimiento concreto.

De esta forma, el estudio mejor disefiado y que aporta mayor calidad y
evidencia cientifica es el ensayo clinico aleatorizado. Este tipo de estudio se
caracteriza porque establece 2 grupos. En uno de ellos se realiza la terapia
experimental y en el otro el grupo, llamado habitualmente grupo control, se realiza
la terapia o tratamiento que se aplica habitualmente. Los pacientes son
seleccionados al azar a uno u otro grupo sin que el investigador sepa a cual
pertenece, estableciendo de esta forma un mecanismo para evitar sesgos. Si el
paciente ademas tampoco sabe a qué grupo pertenece, estaremos hablando de un
ensayo controlado aleatorizado doble ciego en el que ni el paciente ni el

investigador saben a qué grupo pertenece cada individuo estudiado.(174).

Las razones cientificas para el uso de placebos en investigacion médica
pueden ser complejas. La definicion de placebo que realiza el Consejo de
Investigaciones de Canada es: “Algun procedimiento o componente terapéutico que
es dado intencionadamente buscando tener un efecto, en un paciente, sintoma,
sindrome, o enfermedad, pero objetivamente sin actividad especifica para esa

condicién tratada” (175).

Por esta razén, el uso de placebo cuando existe un tratamiento estandar que
ha demostrado su efectividad puede suponer que al paciente se le niegue la
oportunidad de recibir el mejor tratamiento. Sin embargo, no existe una forma mas
adecuada de medir el verdadero efecto del nuevo tratamiento si no lo comparamos

con un placebo.
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Sin embargo, cuando se estudia un nuevo tratamiento y se compara con el
tratamiento estandar sin incluir ningtn brazo del estudio con placebo, se pierde
también la oportunidad de valorar con plenitud los efectos negativos del nuevo
tratamiento (176).

En concreto, en una investigacion sobre un farmaco o una técnica que
impliqguen alivio del dolor tenemos que tener muy presentes las posibles
implicaciones éticas. Segun el disefio del estudio, puede no ser ético administrar
un placebo a un grupo de pacientes o realizar una técnica que se conoce

previamente como no totalmente efectiva para el tratamiento del dolor.

Uno de los principios béasicos de la medicina es “en primer lugar no hacer
dario”, siendo el primer objetivo ofrecer el mejor tratamiento disponible para curar
la enfermedad. La medicina, por tanto, es una doctrina eminentemente practica
cuya finalidad es la curacion de la enfermedad, alivio del dolor y por supuesto la
promocion de la salud. Este es el principal motivo por el cual el uso de placebos en

investigaciéon sobre tratamientos del dolor puede ser muy controvertido.

Por todo esto, podemos afirmar que la realizacion de estudios aleatorizados
doble ciego en el que se usan placebos son el tipo de estudios de eleccion para la

investigacién de nuevos farmacos (177).

No obstante, de nuevo en investigacion en dolor, ya sea sobre nuevos
farmacos o diferentes técnicas intervencionistas, la realizacién de un estudio doble

ciego con un grupo placebo puede suponer un dilema ético.

Por estas razones, en nuestra investigacion hemos realizado Unicamente
dos grupos de estudio, ninguno con placebo. En uno de ellos realizamos la RFP
sobre el NSE, ya que el estado de la ciencia hasta este momento nos indica que es
efectivo aliviando el dolor de hombro. En el segundo grupo hemos afiadido a la RFP

del NSE la RFP del NAC con el objetivo de incrementar la mejoria del dolor.
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No nos ha parecido correcto la realizacién de un tercer grupo en el que no
se administre ningun tipo de tratamiento, ya que podria suponer un problema ético

al no administrar un tratamiento efectivo en pacientes con hombro doloroso.
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6. RESULTADOS

6.1 Caracteristicas demograficas generales

Desde Julio de 2016, momento en el cual se aprobd el estudio por parte del

Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Universitario y Politécnico la Fe

de Valencia, se empezaron a valorar pacientes con sindrome de hombro doloroso

para su inclusion en el ensayo. El cronograma de inclusion de pacientes se muestra

en el siguiente diagrama de flujo (figura 38) (178).

[ Reclutamiento ]

Evaluados para seleccion (n= 74)

Excluidos (n=14)
« Mo cumplen criterios de seleccion

h

(n=10)
« Renuncian a participar(n=4)

Aleatorizados (n=60)

I

¥ [
[

Asignacion

¥

]
j

Asignados ala intervencion A(n=30)
« Recibieronlaintervencion asignada (n=30)
= Mo recibieron la intervencion asignada (n=0)

Asignados ala intervencion B (n=30)
« Recibieron laintervencion asignada (n=230)
« Mo recibieron la intervencion (n=0)

h

Seguimiento |

Y

s

« Pérdidas de seguimiento (n=1)

« Interrumpen la intervencion (n= 0)

«Pérdidas de seguimiento (n=0)

«Interrumpen la intervencion (n=0)

Analisis

l ,

-

Analizados (n=29)

* Excluidos del analisis (n=1)

Analizados (n=30)

* Excluidos del analisis (n=0)

Figura 38: Consort Flow diagram del ensayo clinico aleatorizado doble ciego
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74 pacientes fueron evaluados para la seleccion. Se desestimaron 14. Diez
de ellos porque no cumplian los criterios de inclusion y 4 porque renunciaron a

participar.

De los 60 pacientes que fueron finalmente seleccionados en T1m
continuaban en el estudio 59 pacientes. En T 3m continuaban 59 pacientes. En T
6m permanecian en el estudio 56 pacientes. Finalizaron el seguimiento en T 9m 54
pacientes. De 300 puntos temporales evaluados hubo 12 pérdidas, lo que

representa el 4 % de puntos temporales evaluados. (Tabla 7)

BASAL T1im T3m T 6m T9m
SEGUI
MENT | T | A | B | T | A | B | T|A|B|T|A|B|T]|A|B
os

60 | 30 |30 50 | 29 | 30 |59 |29 |30 |56 |28|28 |54 |27 |27

Tabla 7: nimero de pacientes en cada punto temporal evaluado. T: Total; A: Grupo A; B:

Grupo B

Del total de pacientes que firmaron el Cl la edad media fue de 60,9 afios. Por
sexos es mas frecuente en mujeres (73,33%) que en hombres (26,66%). 14 fueron
varones (26,66%) y 44 (73,33%) mujeres. 8 varones y 22 mujeres por grupo. Asi
mismo, la distribucion por grupo fue uniforme en cuanto a edad, sexo e IMC como

se muestra en la tabla 8.
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TOTAL GRUPO A GRUPO B
N 60 30 30
EDAD (SD) 61 (13) 61,3 (12,39) 60,47 (13,14)
SEXO (%)

Vv 16 (26,7) 8 (26,7) 8 (26,7)

M 44 (73,33) 22 (73,3) 22 (73,3)
ALTURA (SD) 162 (9) 161 (10) 162 (9)
PESO (SD) 76 (15) 77,52 (14,75) 74,77 (15,40)
IMC (SD) 29 (5) 30,93 (8,30) 29,47 (8,55)

Tabla 8: distribucion por grupo edad, sexo e IMC

Respecto a la patologia basal de los pacientes incluidos en el estudio
destaca que 38 pacientes (63,33%) cumplian Unicamente un criterio de inclusién y
22 pacientes (36,66%) presentaban patologia combinada cumpliendo dos o mas

criterios de inclusion.

La patologia mas frecuente entre los pacientes fue la patologia del manguito
de los rotadores. 26 pacientes cumplian dicho criterio de inclusién ya fuera rotura

parcial de algin tendon o masiva.

Le continlan en frecuencia: bursitis, sindrome de hombro congelado
(capsulitis adhesiva) de mas de 3 meses de evolucion, artrosis de la articulacion,
tendinitis, sindrome subacromial intervenido mediante artroscopia de hombro y
persistencia de dolor de mas de 3 meses de evolucién, periartritis escapulo humeral

y finalmente compresioén nerviosa. (Tabla 9)
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CRITERIOS DE TOTAL Grupo A Grupo B
INCLUSION (%) (%) (%)

Sd hombro congelado 18 (30) 6 (20) 12 (40)
Rotura Masiva 7(11,7) 6 (20) 1(3,3)
Rotura Parcial 19 (31,7) 10 (33,3) 9 (30)
Artrosis 7 (11,7) 3 (10) 4 (13,3)
Periartritis 4(6,7) 1(3,3) 3(10)
Tendinitis calcificante 6 (10) 3 (10) 3 (10)
Bursitis 22 (36,7) 11(36,7) 11 (36,7)
Compresion nerviosa 3(5) 1(3,3) 2(6,7)
Sd subacromial 6 (10) 2 (6,7) 4(12,3)

Tabla 9: criterios de inclusion expresados en porcentajes
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Representacion gréfica de los pacientes que cumplieron criterios de

inclusion: (Figura 39):

CRITERIOS DE INCLUSION

B Total B GrupoA EGrupoB

Figura 39.
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Entre los pacientes que presentaban Unicamente un criterio de inclusiéon
(patologia Unica), la patologia més frecuente fue el sindrome de hombro congelado
(capsulitis adhesiva) de mas de 3 meses de evolucién como se muestra en la tabla
10.

CRITERIOS DE INCLUSION Grupo A Grupo B
(patologia unica)
Sd hombro congelado 5 8
Rotura Masiva 4 1
Rotura Parcial 3 2
Artrosis 1 0
Periartritis 0 0
Tendinitis calcificante 3 2
Bursitis 3 2
Compresion nerviosa 1 0
Sd subacromial 0 3

Tabla 10: criterios de inclusion; pacientes con patologia Unica.
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Representacion gréfica de pacientes con patologia Unica que cumplian

Unicamente un criterio de inclusién (Figura 40):

Patologia Unica

8
7
6
5
4
3
B Grupo A
j B Grupo B
0

Figura 40.
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En cuanto a los 22 pacientes que presentaban mas de 1 criterio de inclusién
(patologia combinada, tabla 11) cabe matizar que la patologia méas frecuentemente
asociada fue la bursitis. 15 presentaron 2 criterios de inclusion, 5 presentaron 3

criterios de inclusién, 1 paciente 4 criterios y 1 paciente 5 criterios.

CRITERIOS DE INCLUSION Grupo A Grupo B
(patologia combinada)
Sd hombro congelado 1 4
Rotura Masiva 2 0
Rotura Parcial 7 7
Artrosis 2 4
Periartritis 1 3
Tendinitis calcificante 0 1
Bursitis 10 9
Compresion nerviosa 0 2
Sd subacromial 2 1

Tabla 11: criterios de inclusion; pacientes con patologia combinada.
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Representacion grafica de pacientes con patologia combinada que cumplian

mas de un criterio de inclusion (Figura 41):
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Figura 41.

6.2 Caracteristicas basales de las variables

Los valores basales de los test realizados se muestran en la tabla 12. En estos

resultados no se aprecian diferencias significativas entre los dos grupos.

Thb Grupo A Grupo B Total
ENS 8,6 8,16 8,38
SPADI 78,81 77,02 77,91
CONSTANT 33,38 34,18 33,78
DASH 65,74 66,73 66,24

Tabla 12.
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Destaca que el valor medio de la ENS del grupo B al principio del estudio es
ligeramente inferior. De la misma forma los valores del test SPADI también son
ligeramente inferiores en el grupo B. Asi mismo, los valores del test Constant
reflejan de la misma forma esta tendencia siendo ligeramente superiores en el
grupo B. Sin embargo los valores basales del test DASH son ligeramente superiores

en los pacientes del grupo B.

6.3 Consumo basal de farmacos

El nimero de pacientes que no consumian ningun farmaco al inicio del estudio
es el mismo en ambos grupos. Hay mas pacientes que consumian AINE en el grupo
B que en el A. Hay mas pacientes que consumen moérficos en el grupo A que en el
B.

La combinacion AINE mas morfico, morficos mayores udnicamente o
coadyuvantes Unicamente son mas utilizados por los pacientes pertenecientes al
grupo A. La combinacion de AINE mas morfico mas coadyuvantes es utilizada por
el mismo numero de pacientes en ambos grupos. Unicamente 1 paciente

perteneciente al grupo A utilizaba algun tipo de tratamiento de rescate.

Los datos del consumo basal de farmacos se muestran en la siguiente tabla
(tabla 13):

120



RESULTADOS

BASAL

A B TOTAL
Ningun tratamiento 8 8 16
AINE 6 10 16
MORFICOS 5 1 6

Equivalentes de
morfina en mg de 30,030 28,070 29,50
maorfico/24h

COADYUVANTES 1 3 4
AINE + MORFICO 4 2 6
AINE + COADY 1 2 3
MORFICO + COADY 1 1 2
AINE + MORFICO + 6
COAD 3 3

RESCATES 1 0 1

Tabla 13.
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Representacion gréafica del consumo basal de farmacos: (Figura 42).
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Figura 42
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6.4 MODELOS ESTADISTICOS

I.  Modelo estadistico para ENS (tabla 14)

. Error |Exposicion |Inferior [Superior | Valor
Estimado . .
estandar |(estimada) | 95% 95% P
Tiempo
(Referencia: 1 mes)
3 meses -1,177 0,738 0,308 0,073 1,309 0,111
6 meses -3,884 0,984 0,021 0,003 0,142 |<0,001
9 meses -0,11 0,533 0,895 0,315 2,543 0,836
Grupo B -0,283 0,596 0,754 0,234 2,423 0,635
Marfico
L 0,274 0,115 1,315 1,048 1,649 0,018
(escala logaritmica)
AINES 0,584 0,334 1,793 0,931 3,454 0,081
Coadyuvantes 0,36 0,41 1,434 0,642 3,204 0,38
Interaccién Tiempo*Grupo B
(Referencia 1 mes*Grupo B)
3 meses*Grupo B -0,264 1,02 0,768 0,104 5,668 | 0,796
6 meses*Grupo B -1,644 1,343 0,193 0,014 2,69 0,221
9 meses*Grupo B -0,169 0,732 0,845 0,201 3,548 0,818
AIC (Criterio de Informacién de 1154,289
Akaike)
Punto de corte 1,396

Tabla 14. cimm(formula = eva_ord ~ ns(time_num, 3) * grupo + log1p(morfico) +

Segun los resultados del modelo estadistico realizado el hecho de haber
sido aleatorizado a un grupo u otro no modifica el resultado final, es decir, las
diferencias en cuanto a alivio del dolor medidas por ENS entre los dos grupos no

son significativas.

Asimismo, el anidamiento temporal entre los grupos no es
significativamente diferente por lo que la interaccion no es significativa (en los dos
grupos disminuye el dolor de la misma manera). Es decir, el efecto tiempo es

significativo con lo cual si que disminuye el dolor, pero no de manera diferente
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comparando los dos grupos. Finalmente, el consumo de morficos es significativo

en el sentido en el que los pacientes que tienen mas dolor consumen mas morfico

[I.  Modelo estadistico para SPADI (tabla 15)

_ Error |Exposicion |Inferior [Superior |Valor
Estimado . )
estandar |(estimada) | 95% 95% P
Tiempo
(Referencia: 1 mes)
3 meses -0,046 0,666 0,955 0,259 | 3,525 |0,945
6 meses -1,285 0,877 0,277 0,05 1,544 0,143
9 meses 0,163 0,446 1,177 0,491 2,819 0,715
Grupo B 0,388 0,577 1,474 0,476 4,567 0,501
Mérfico 0,202 0,101 1,224 1,004 1,492 0,045
(escala logaritmica)
AINES 0,745 0,299 2,106 1,173 | 3,781 {0,013
Coadyuvantes 0,385 0,365 1,47 0,718 3,008 0,292
Interaccién Tiempo*Grupo B
(Referencia 1 mes*GrupoB)
3 meses*Grupo B -0,357 0,929 0,7 0,113 | 4317 | 07
6 meses*Grupo B -1,106 1,183 0,331 0,033 | 3,359 | 0,35
9 meses*Grupo B -0,132 0,616 0,877 0,262 | 2,932 |0,831
AIC (Criterio de Informacién de | 2404,937
Akaike)
Punto de corte 1,403

Tabla 15: cimm(formula = spadi_ord ~ ns(time_num, 3) * grupo + log1p(morfico) +

De los resultados de este modelo estadistico se desprende el hecho de que
haber sido aleatorizado a un grupo u otro no modifica el resultado final, es decir, las
diferencias en cuanto a mejoria de la discapacidad medida por test SPADI entre los

dos grupos no son significativas.

Ademas, el anidamiento temporal entre los grupos no es significativamente
diferente por lo que la interaccion no es significativa (en los dos grupos mejora la
discapacidad de la misma manera). Es decir, el efecto tiempo es significativo con

lo cual si que mejora la discapacidad, pero no de manera diferente comparando los
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dos grupos. En definitiva, el consumo de morficos es significativo en el sentido en

el que los pacientes que tienen mas discapacidad consumen mas morfico.

[ll.  Modelo estadistico para CONSTANT (tabla 16)

_ Error |Exposicion |Inferior [Superior |Valor
Estimado . )
estandar |(estimada) | 95% 95% P
Tiempo
(Referencia: 1 mes)
3 meses 0,815 0,671 2,26 0,607 8,414 | 0,224
6 meses 3,813 0,872 45,272 8,19 250,253 [<0,001
9 meses 0,262 0,426 1,299 0,563 2,997 0,539
Grupo B -0,442 0,601 0,643 0,198 2,088 0,462
Mérfico
L -0,166 0,101 0,847 0,695 1,034 0,103
(escala logaritmica)
AINES -0,819 0,306 0,441 0,242 0,804 0,008
Coadyuvantes -0,262 0,384 0,77 0,363 1,633 0,495
Interaccién Tiempo*Grupo B
(Referencia 1 mes*GrupoB)
3 meses*Grupo B 0,292 0,937 1,339 0,213 8,407 0,756
6 meses*Grupo B 0,699 1,199 2,011 0,192 | 21,097 | 0,56
9 meses*Grupo B -0,227 0,609 0,797 0,241 2,632 0,71
AIC (Criterio de Informaciéon de 2462,222
Akaike)
Punto de corte 1,537

Tabla 16: cimm(formula = constant_ord ~ ns(time_num, 3) * grupo + loglp(morfico) +

Los resultados de este modelo estadistico subrayan el hecho de que haber

sido aleatorizado a un grupo u otro no modifica el resultado final, es decir, las

diferencias en cuanto a mejoria de la fuerza y rango de movimientos medidos por

test Constant entre los dos grupos no son significativas.

Al mismo tiempo, el anidamiento temporal entre los grupos no es

significativamente diferente por lo que la interaccion no es significativa (en los dos

grupos mejora la fuerza y rango de movimientos de la misma manera). Es decir, el

efecto tiempo es significativo con lo cual si que mejoran la fuerza y rango de
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movimientos, pero no de manera diferente comparando los dos grupos. Finalmente,
el consumo de morficos es significativo en el sentido en el que los pacientes que

tienen menos fuerza y peor rango de movimientos consumen mas morfico.

IV. Modelo estadistico para DASH (tabla 17)

. Error |[Exposicion|Inferior |Superior | Valor
Estimado . .
estandar |(estimada) | 95% 95% P
Tiempo
(Referencia: 1 mes)
3 meses -0,281 0,663 0,755 0,206 2,768 0,672
6 meses -0,046 0,829 0,955 0,188 4,854 0,956
9 meses 0,154 0,431 1,167 0,502 2,714 0,72
Grupo B 0,678 0,626 1,969 0,578 6,712 0,279
Mérfico
L 0,209 0,101 1,232 1,011 1,502 0,039
(escala logaritmica)
AINES 0,66 0,31 1,935 1,055 3,549 0,033
Coadyuvantes 0,134 0,375 1,143 0,548 2,382 0,721
Interaccién Tiempo*Grupo B
(Referencia 1 mes*GrupoB)
3 meses*Grupo B -0,503 0,929 0,605 0,098 3,734 0,588
6 meses*Grupo B -0,682 1,16 0,506 0,052 4,915 | 0,557
9 meses*Grupo B -0,404 0,605 0,667 0,204 2,185 0,504
AIC (Criterio de Informacion de 2417.066
Akaike)
Punto de corte 1,652

Tabla 17: cimm(formula = dash_ord ~ ns(time_num, 3) * grupo + loglp(morfico) +

Segun los resultados del modelo estadistico realizado, el hecho de haber
sido aleatorizado a un grupo u otro no modifica el resultado final, es decir, las
diferencias en cuanto a mejoria de la funcionalidad medidos por test DASH entre

los dos grupos no son significativas.

Igualmente, el anidamiento temporal entre los grupos no es

significativamente diferente por lo que la interaccion no es significativa (en los dos
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grupos mejora la funcionalidad de la misma manera). Es decir, el efecto tiempo es
significativo con lo cual si que mejora la funcionalidad, pero no de manera diferente
comparando los dos grupos. Finalmente, el consumo de morficos es significativo
en el sentido en el que los pacientes que tienen peor funcionalidad consumen mas

morfico.

6.5 Evolucion de los valores de las variables

I. Escala ENS

Se puede apreciar una disminucién global en los valores de la ENS (tabla 18).
Por grupos la evolucion es muy similar sin llegarse a apreciar diferencias

estadisticamente significativas entre ambos. La mejoria es mantenida en ambos

grupos durante todo el periodo de seguimiento.
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Global Grupo A Grupo B
ENS _ P
Media (DE) Media (DE) Media (DE)
Basal (N=60) 8,4 (1,5) N=30 N=30 0,269
8,6 (1,3) 8,17 (1,8)
T 1m (N=59) 6,5 (2,2) N=29 N=30 0,470
6,72 (2,37) 6,30 (2,10)
T 3m (N=59) 6,2 (2,6) N=29 N=30 0,206
6,67 (2,90) 5,80 (2,31)
T 6m (N=56) 6,4 (2,4) N=28 N=28 0,141
6,45 (2,72) 5,50 (2,01)
T 9m (N=54) 6,2 (2,6) N=27 N=27 0,156
6,70 (2,78) 5,70 (2,30)

Tabla 18: Los valores en la tabla son presentados como medias (desviacion estandar, DE). Los
contrastes han sido efectuados mediante el test t de Student. N es el nimero de observaciones
sobre las que se ha trabajado en cada punto temporal, se detalla en los seguimientos donde hay

valores perdidos.
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Representacion grafica de la evolucion de ENS de forma global y por grupos

durante los 9 meses de seguimiento (Figura 43).

EVOLUCION ENS
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9
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6 N:\\‘f\:': =
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4
3
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1
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Basal T1m T3m T 6m T9m
—+—Global —#-GrupoA —+—Grupo B

Figura 43: evolucién de la media de ENS desde el inicio del estudio (Tb) hasta los 9 meses de

evolucion (T9m). Se muestra la evolucion global y separada por grupos: grupo Ay grupo B.
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II. Escala SPADI

Existe una ligera mejoria global en la evolucion del test SPADI a lo largo del
estudio sin apreciarse una diferencia estadisticamente significativa como se

muestra en la siguiente tabla (tabla 19). La evolucion por grupos es practicamente

igual como se muestra en la representacion grafica.

Global Grupo A Grupo B
SPADI _ P

Media (DE) Media (DE) Media (DE)

Basal (N=60) 77,9 (17,8) N=30 N=30 0,700
78,82 (16,16) | 77,02 (19,50)

T 1m (N=59) 68,6 (21,5) N=29 N=30 0,705
67,47 (23,02) | 69,61 (20,15)

T 3m (N=59) 65,4 (25,0) N=29 N=30 0,640
66,66 (28,56) | 63,61 (21,38)

T 6m (N=56) 65,6 (25,8) N=28 N=28 0,554
67,66 (27,69) | 63,53 (24,16)

T 9m (N=54) 66,1 (25,4) N=27 N=27 0,663
67,66 (28,10) | 64,61 (22,72)

Tabla 19: Los valores en la tabla son presentados como medias (desviacion estandar, DE). Los
contrastes han sido efectuados mediante el test t de Student. N es el nimero de observaciones
sobre las que se ha trabajado en cada punto temporal, se detalla en los seguimientos donde hay

valores perdidos.
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Representacion gréafica de la evolucion de SPADI de forma global y por

grupos durante los 9 meses de seguimiento (Figura 44).

EVOLUCION SPADI
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Figura 44: evolucion de la media de SPADI desde el inicio del estudio (Tb) hasta los 9 meses de
evolucién (T9m). Se muestra la evolucion global y separada por grupos: grupo A 'y grupo B.
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[ll.  Escala CONSTANT

Se puede observar una mejoria global en cuanto a la evolucién del test de
Constant mantenida en ambos grupos durante toda la duracion del estudio como

se puede observar en los datos adjuntos de la siguiente tabla (tabla 20) y en la

representacion grafica.

Global Grupo A Grupo B
CONSTANT _ P
Media (DE) Media (DE) Media (DE)

Basal (N=60) | 33,18 (14,9) N=30 N=30 0,838
33,39 (11,49) | 34,18 (17,82)

T 1m (N=59) 51,1 (20,1) N=29 N=30 0,548
49,48 (20,06) | 52,67 (20,36)

T 3m (N=59) 55,9 (23,2) N=29 N=30 0,857
55,36 (23,92) | 56,47 (22,28)

T 6m (N=56) 57,1 (22,7) N=28 N=28 0,601
55,46 (23,70) | 58,68 (21,96)

T 9m (N=54) 55,6 (2,4) N=27 N=27 0,783
56,41 (21,92) | 54,78 (21,30)

Tabla 20: Los valores en la tabla son presentados como medias (desviacion estandar, DE). Los
contrastes han sido efectuados mediante el test t de Student. N es el nimero de observaciones
sobre las que se ha trabajado en cada punto temporal, se detalla en los seguimientos donde hay

valores perdidos.
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Representacion grafica de la evolucion de CONSTANT de forma global y por

grupos durante los 9 meses de seguimiento (Figura 45).
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Figura 45: evolucion de la media de CONSTANT desde el inicio del estudio (Tbh) hasta los 9 meses

de evolucion (T9m). Se muestra la evolucion global y separada por grupos: grupo Ay grupo B.
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IV. Escala DASH

La evolucion del test de DASH muestra una importante mejoria en ambos
grupos de tratamiento a los 3 meses de seguimiento. Posteriormente se observa
una tendencia a recuperar valores similares a los basales. No se observan

diferencias entre los dos grupos. Datos mostrados en la siguiente tabla (tabla 21) y

en la representacion grafica.

Global Grupo A Grupo B
DASH _ p

Media (DE) Media (DE) Media (DE)

Basal (N=60) | 66,2 (19,5) N=30 N=30 0,847
65,74 (18,32) | 66,73 (20,85)

T 1m (N=59) 64,5 (22,1) N=29 N=30 0,806
63,77 (23,22) | 65,21 (21,30)

T 3m (N=59) 28,3 (15,9) N=29 N=30 0,848
27,93 (16,10) | 28,73 (16,05)

T6m (N=56) | 60,1 (23,21) N=28 N=28 0,735
61,18 (24,87) | 59,04 (21,60)

T 9m (N=54) 62,2 (23,7) N=27 N=27 0,944
62,39 (25,79) | 61,93 (21,93)

Tabla 21: Los valores en la tabla son presentados como medias (desviacion estandar, DE). Los
contrastes han sido efectuados mediante el test t de Student. N es el nUmero de observaciones
sobre las que se ha trabajado en cada punto temporal, se detalla en los seguimientos donde hay

valores perdidos.
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Representacion grafica de la evolucion de DASH de forma global y por

grupos durante los 9 meses de seguimiento (Figura 46).
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80

70
60 \ J—— =N

50 N\ /
0 N S
30 N/

r

&
20
10
0 w w x x \
Basal T1lm T3m T6mM T9m
—+—Global -—=—Grupo A Grupo B

Figura 46: evolucién de la media de DASH desde el inicio del estudio (Tb) hasta los 9 meses de
evolucién (T9m). Se muestra la evolucion global y separada por grupos: grupo Ay grupo B.
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6.6 Evolucion del consumo de farmacos

Antes de comenzar el estudio un total de 16 pacientes (26,66%) no tomaba
ningun tratamiento, 8 pacientes por cada grupo. Al mes de la realizacién de la
técnica, el total de pacientes que no tomaba ningun tratamiento baja a 11 (18,64%),
6 en el grupo Ay 5 en el grupo B. Al finalizar el estudio 14 (25,92%) pacientes son
los que no toman ningun tratamiento, 5 en el grupo Ay 9 en el grupo B.

En cuanto al consumo de AINE antes de comenzar el estudio 17 (28,33)
pacientes en total toman estos farmacos; 7 (23,33%) en el grupo Ay 10 (33,33%)
en el grupo B. Un mes después de la realizacion de la intervencion, 13 (22,03%)
pacientes consumen AINE, 6 (20,68%) en el grupo Ay 7 (23,33%) en el grupo B.
Cumplidos los nueve meses del estudio, 8 (14,81%) pacientes en total son
consumidores de AINE, 5 (18,51%) en el grupo Ay 3 (11,11%) en el grupo B.

El consumo de morficos al inicio del estudio corresponde a 6 (10%) pacientes
en total, 5 (16,66%) en el grupo Ay 1 (3,33%) en el grupo B. Al mes de realizado el
tratamiento el consumo de moérficos es de 4 (6,77%) pacientes en total, 4 (13,79%)
en el grupo A y ninguno en el grupo B. Tras terminar el estudio un total de 5 (9,25%)

pacientes consumen morficos, 4 (14,81%) en el grupo A y1 (3,70%) en el grupo B.

Los moérficos utilizados por los pacientes han sido muy variados. Tramadol,
tapentadol, oxicodona / naloxona, parches de fentanilo o buprenorfina son los mas
frecuentemente utilizados. Por otra parte la combinacion comercializada
conjuntamente de paracetamol + tramadol es un farmaco muy ampliamente
consumido. Por esto, con la finalidad de poder comparar el tratamiento
farmacologico que toman los pacientes hemos calculado los equivalentes de

morfina consumidos en 24 horas (179).

El consumo de equivalentes de morfina en miligramos (mg) en 24 horas,
antes de comenzar el estudio es de 37,54 mg de media en total, 42,64 mg en el
grupo A y 28,07 mg en el grupo B. Tras un mes de tratamiento el consumo
disminuye ligeramente a un total de 34,57 mg, 42,44 mg en el grupo Ay 27,9 mg

en el grupo B. Al finalizar el estudio el consumo de morficos medido en mg
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equivalentes de morfina cada 24 horas aumenta en global a 52,34 mg, en el grupo
A 67,36 mg y en el grupo B 37,33 mg. (Tabla 22)

BASAL 1 MES 9 MESES

A B T A B T A B T P

. , 8 8 16 6 5 11 5 9 14
Ningun 0,257

tratamiento | (26,66) | (26,66) | (26,66) | (20,68) | (16,66) | (18,64) | (18,51) | (33,33) |(25,92)

7 10 17 6 7 13 5 3 8

0,144
AINE
(23,33) | (33,33) | (28,33) | (20,68) | (23,33) | (22,03) | (18,51) | (11,11) |(14,81)
5 1 6 4 0 4 4 1 5
MORFICO o418
16,66) | (333) | (10) | (13,79 6,77) | 1481)| 3.70) | (9,25)
AlNE 4 4 2 6 5 9 14 3 4 7 0,232

MORFICO (13,33) | (6,66) (10) | (17,24) | (30) | (23,72) | (11,11)| (14,81) |(12,96)

Equ ivalentes | 42.64 28,07 37,54 42,44 27,9 34,57 | 67,36 37,33 52,34 0,09

morfina (mg
en 24h)

Tabla 22: se muestran el tratamiento farmacolégico en valores absolutos y entre paréntesis el
porcentaje (%), en cada momento de medida y en cada grupo. Los resultados de los equivalentes
de morfina corresponden a la media en cada punto temporal, de cada grupo y del total. Los
contrastes han sido realizados mediante el test ANOVA de medidas repetidas. Este test tiene en
consideracion todos los valores en todos los puntos temporales, por lo que no es significativo.

La utilizacion combinada de AINE + morfico es usada al comienzo del estudio
por 6 (10%) pacientes del total, 4 (3,33%) en el grupo A 'y 2 (6,66%) en el grupo B.
Al mes de la realizacion de la técnica el consumo de esta combinacion es de 14
(23,72%) pacientes del total, 5 (17,24%) en el grupo Ay 9 (30%) en el grupo B. Con
la finalizacion del estudio, un total de 7 (12,96%) pacientes consumen esta

combinacion, 3 (11,11%) en el grupo Ay 4 (14, 81%) en el grupo B.
Representacion grafica de la evolucion del consumo de farmacos

comparando el consumo basal con el consumo al mes de la realizacion de la técnica

intervencionista en el grupo A. (Figura 47)
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Evolucion consumo farmacos T basal -
T1m. Grupo A
8
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Ningun AINE MORFICO AINE +
tratamiento MORFICO
Figura 47.

Representacion grafica de la evolucion del consumo de farmacos
comparando el consumo basal con el consumo al mes de la realizacion de la técnica

intervencionista en el grupo B. (Figura 48)

Evolucion consumo farmacos T basal -
T 1m. Grupo B
10
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m BASAL
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Ningln AINE MORFICO AINE +
tratamiento MORFICO
Figura 48.

Representacion grafica de la evolucion del consumo de farmacos
comparando el consumo basal con el consumo al finalizar el estudio en el grupo A.
(Figura 49)
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Evolucion consumo farmacos T
basal - T 9m. Grupo A
8
3 - 7
6 - 5 5
4
4 - 3 B BASAL
5 | W 9 MESES
O T T T 1
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tratamiento MORFICO
Figura 49.

Representacion gréfica de la evolucion del consumo de farmacos
comparando el consumo basal con el consumo al finalizar el estudio en el grupo B.
(Figura 50)

Evolucion consumo farmacos T basal
- T 9m. Grupo B
10
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0 T T T T
Ningun AINE MORFICO AINE +
tratamiento MORFICO
Figura 50.

Representacion gréfica de la evolucién del consumo de equivalentes de
morfina durante todos los puntos temporales evaluados en el grupo Ay en el grupo
B. (Figura 51)
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Consumo morfina
(equivalentes en 24h)
(Vo)
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0
A B
Figura 51.

El uso de otras combinaciones de varios farmacos también es frecuente
(tabla 23): AINE + coadyuvantes; morfico + coadyuvantes; AINE + morfico +
coadyuvante son las asociaciones que hemos encontrado. Entre ellas la mas
frecuentes es AINE + morfico + coadyuvante con un total de 6 pacientes al inicio
del estudio 3 individuos por grupo. Esta combinacién es también la mas frecuente
al finalizar el estudio con 7 pacientes que usaban AINE + morfico + coadyuvante 2

enelgrupo Ay5enel B.

COMBINACIONES BASAL 9 MESES
FARMACOS AlBl TlAlBIT
AINE + COADY

1 2| 3| 1 2| 3

MORFICO + COAD

AINE+ MORF+COAD

Tabla 23.
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RESULTADOS

Un afio después de haber iniciado el estudio, un total de 30 pacientes (50%)

han obtenido una mejoria subjetiva superior al 50%, 17 (56,66%) en el grupo A y

13 pacientes (43,33%) en el grupo B. Sin embargo, 20 pacientes (33,33%) han

obtenido una mejoria subjetiva inferior al 50%, 9 (30%) en el grupo Ay 11 (36,6%)

en el grupo B. 13 pacientes (21,66%) en total han decidido repetirse la técnica, 7
(23,33%) en el grupo Ay 6 (20%) en el grupo B. Un total de 6 pacientes (10%) han

solicitado la realizacién de una alternativa terapéutica intervencionista. En este caso

se les realiz6 un bloqueo tricompartimental, 3 pacientes (10%) por cada grupo.

Datos mostrados en la tabla 24.

Grupo A Grupo B Total
Mejoria >50% 17 13 30
(56.,6) (43,3) (50)
Mejoria <50% 9 11 20
(30) (36,6) (33,33)
Repiten técnica 7 6 13
(23,33) (20) (21,66)
Técnica 3 3 6
alternativa
(10) (10) (10)

Tabla 24: se muestran los resultados en valores absolutos y entre paréntesis el porcentaje de

pacientes respecto al total y respecto a cada grupo.
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7. DISCUSION

7.1 Consideraciones metodoldgicas

Nuestro trabajo de investigacion se ha centrado en estudiar la influencia de
la realizacion de una técnica intervencionista minimamente invasiva sobre los dos
nervios mas importantes que contribuyen a la inervacién de la articulacion del
hombro. Hemos trabajado sobre la hipétesis de que el tratamiento combinado
mediante técnica de RFP guiada por ecografia sobre los nervios NSE y NAC podria

suponer una ventaja en el tratamiento del hombro doloroso.

Si bien la contribucion del NSE a la inervacion de la articulacion del hombro
es fundamental, es importante recordar la compleja naturaleza de la inervacion de
esta articulacion. La inervacion anterior proviene de los nervios subescapular y
axilar, ambas ramas del cordén posterior del plexo braquial, ademas del nervio
pectoral lateral, que surge del corddn lateral donde se encuentran las divisiones

anteriores del tronco medio y la articulacion del tronco superior.

Existen diversas publicaciones sobre disecciones anatdmicas del NSE en las
que se describen diferentes ramas articulares del nervio. Asi, por ejemplo, Vorster
et al. (180) afirman que el NSE es responsable del 70% de la inervacion sensorial
de la articulacion del hombro. También inerva dos de los musculos del manguito de
los rotadores, los musculos supraespinoso e infraespinoso. Describe este estudio,
ademas, la existencia de dos ramas: “rama articular’ y “rama acromial”’, presentes
en un porcentaje variable de los cadaveres estudiados. Por lo tanto, esta
informacion debe considerarse en la realizacion de blogueos nerviosos o técnicas
intervencionistas para el tratamiento del dolor de hombro, ya que si Unicamente
bloqueamos el NSE y no sus ramas podemos dejar una parte de la articulacion sin

tratar.

En otra publicacion en la que se realiza un estudio sobre cadaveres
estudiando las ramas articulares de la articulacion del hombro el grupo de Eckmann
(50) concluye que la inervacion de la articulacion gleno-humeral se puede dividir en

inervacion anterior y posterior de las ramas articulares del NSE (postero-lateral),
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NAC (antero-lateral, inferior y postero-lateral) y nervio pectoral lateral (LPN) (antero-
superior). También confirma la existencia de ramas terminales sensoriales del NAC,
a tener en cuenta también en el tratamiento intervencionista sobre los nervios del
hombro. El nervio pectoral lateral surge como un posible objetivo a estudiar para

realizar un tratamiento completo de toda la articulacion del hombro.

La inervacion sensorial de la articulacion del hombro es compleja e implica
aportaciones de los nervios pectorales, axilares, supraescapulares,
subescapulares, musculocutaneos y laterales. El nervio supraescapular es el mas
importante de ellos ya que canaliza aproximadamente el 70% de la sensibilidad de
la articulacion del hombro incluyendo el area superior y posterior. La zona anterior
e inferior y la piel, son inervadas en su mayor parte por el nervio axilar que se
encarga casi del 30% de la inervacién y por los nervios subescapular superior e
inferior(181).

Clasicamente se ha descrito el bloqueo del NSE guiado por fluoroscopia mas
estimulaciéon nerviosa (182) e incluso mas recientemente guiado por TAC (183)
como opcion terapéutica en los sindromes de hombro doloroso. El bloqueo del NAC
ha sido descrito fundamentalmente como técnica analgésica para cirugia de
hombro. En diversas publicaciones aparece realizado mediante referencias
anatomicas (184), mediante referencias anatomicas asistido por estimulacion
nerviosa (185) y Unicamente asistido con estimulacién nerviosa (186). Mediante
técnicas de fluoroscopia, también ha sido descrito como analgesia en cirugia de

hombro por el grupo de Price (165).

Tras una de las primeras descripciones del abordaje ecoguiado del NAC
realizada por Rothe et al en 2011(187), han aparecido en la literatura descripciones

de la técnica ecoguiada para bloqueo analgésico en cirugia de hombro (188-191).

Tratar el complejo de la articulacién del hombro en pacientes con hombro
doloroso puede no ser suficiente en alguna ocasion. El tratamiento de estructuras
adyacentes o de la inervacion de estructuras adyacentes, tales como la bursa

subacromial o el ligamento coracoclavicular puede optimizar el tratamiento integral

146



DISCUSION

en esta patologia. Estas dos estructuras estan, fundamentalmente, inervadas por

el nervio pectoral lateral(192)(167).

La parte posterior de la cdpsula articular del hombro esta inervada por los
nervios supraescapulares y las ramas del nervio axilar (24). Al combinar el bloqueo
del NSE con el bloqueo del NAC, nos enfocamos en la inervacion completa de la
capsula articular, aunque se puede argumentar que un enfoque 6ptimo deberia

apuntar a tratar los nervios antes de que liberen sus ramas sensibles.

En el 35% de los pacientes, el NAC se divide en las ramas anterior y posterior
y el tratamiento del nervio en el espacio cuadrangular tal como lo realizamos podria
dejar algunas ramas sensoriales sin tratar a la articulacion desde la division anterior

gue abastece la articulacion del hombro (25)(193).

Diversos autores han sugerido otros enfoques mas proximales alternativos
para el bloqueo de NSE, cuyas variaciones anatomicas en la division de una rama
articular proximal al ligamento escapular transverso podrian conducir a un problema
similar (189)(194).

Tanto este enfoque anterior al NSE como un enfoque mas proximal al NAC
cerca de su origen desde el corddn posterior del plexo braquial pueden cubrir un
area mas amplia de la inervacién de la articulacion. Un nuevo enfoque que
alcanzaria las fibras mas sensibles para cubrir un area mas amplia de la

articulacion.

El abordaje realizado en nuestro estudio, se trata de un abordaje clasico pero
con algunas modificaciones. Hemos adaptado la antigua técnica del bloqueo del
NSE descrita por Wertheim (195) en la que el paciente se encuentra en posicion
sentada con los brazos colgando hacia los lados. En nuestra investigacion hemos
realizado la técnica posicionando al paciente en decubito lateral con el hombro a
tratar en la parte superior. Esto es debido principalmente a la comodidad del
paciente durante el tratamiento, pero también para facilitar la exploracion ecogréafica
y la insercion de la aguja.
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Con el brazo en esta posicion la escapula es proyectada hacia afuera vy el
acceso al NSE insertando la aguja desde la zona medial hacia el lateral minimiza
la posibilidad de realizacién de un neumotdérax. (Figura 52)

Figura 52.

En cuanto al enfoque de la aguja para el acceso al NAC, optamos por
insertarla en sentido caudo-craneal, en plano, ya que permite un mejor &ngulo para
la visualizacion con la sonda ecogréfica. Al mismo tiempo, se mantiene la punta
perpendicular al nervio, lo que facilita un campo mas optimo de lesion para la RFP
(Figura 52). Ademas, alcanzamos el nervio lateralmente al espacio cuadrangular
de Velpeau, beneficiAndonos asi del borde anterior del himero como proteccion
contra la penetracion no deseada de la aguja hacia el espacio anterior.

Como se ha visto en la literatura revisada el nimero de trabajos realizados
mediante aleatorizacion y doble ciego, en los que se investigue el uso de la RFP
sobre NSE y NAC guiada con ecografia es practicamente inexistente. Unicamente

hemos encontrado la descripcién de un caso clinico (171).

Hemos encontrado muchos trabajos en los que se estudia el tratamiento del
NSE mediante bloqueo con anestésico local mas corticoides o incluso con RFP y
su influencia en la mejoria del hombro doloroso(153—-158,160-162,164,196). Esto
nos da una idea de la importancia que tiene el tratamiento de este nervio en esta

patologia.
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Sin embargo existen muy pocas referencias que estudien la influencia del
tratamiento del NAC en el tratamiento del dolor cronico de hombro. Los trabajos en
los que de una u otra forma se trata este nervio tienen como finalidad el tratamiento

del dolor agudo postoperatorio (166—168).

No existe ningun trabajo aleatorizado doble ciego que estudie el tratamiento
mediante técnica de RFP de ambos nervios guiada por ecografia. El trabajo que
hemos realizado destaca porque es el primero en el que se ha estudiado el
tratamiento combinado. Con nuestros resultados vamos a poder inferir si el

tratamiento combinado es superior que el tratamiento Unico sobre el NSE.

En la literatura consultada hemos encontrado ensayos clinicos, series de
casos Y diversas descripciones de casos clinicos en los que realizan la técnica con
parametros de RFP muy variados (tabla 25). El parametro mas estable y
concordante es la temperatura que no suele ser superior a 42°C, pero voltaje y
namero de ciclos son totalmente aleatorios. Varian desde 1 ciclo hasta 2 6 3 ciclos
y desde 1 minuto hasta un maximo de 8 minutos. El valor del voltaje en muchas
ocasiones no lo proporcionan y entre los articulos que si que lo proporcionan varia
entre 40 y 45 voltios.
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AUTOR CICLOS TIFMPO TEMPERATURA VOLTAJE
(minutos) (CN®) (voltios)
Eyigor(155) 1 4 42 45
Kane(197) 2-3 2 ND ND
Liliang(198) 2 3 42 45
Keskinbora(199) 1 2 42 45
Gurbet(200) 2 2 42 ND
Martin(201) 1 2 42 ND
Shah(202) 3 2 42 ND
Gabrhelik(156) 2 2 42 40
Wu(161) 1 3 42 ND
Gofeld(158) 1 2 ND ND
Huang(203) 2 2 ND ND
Kim(171) 3 2 ND ND
Korkmaz(204) 1 2 ND ND
Luleci(157) 1 8 42 40
Rohof(205) 1 2 42 ND
Ergbnenc(206) 3 2 42 45
Jang(160) 1 4 42 50
Sinha(164) 3 2 42 ND
Simopoulos(207) 1 1 80 ND

Tabla 25: *ND: dato no descrito en el articulo
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Como podemos observar, no existen unos parametros estandar para realizar
RFP sobre un nervio periférico. Por esta razon, para la elaboracion de este estudio,
hemos ejecutado 1 ciclo de 6 minutos, a 42°C y 45 voltios.

Anadir el tratamiento de un tercer nervio o explorar alternativas terapéuticas
como la crioanalgesia pueden ser el siguiente paso en la busqueda de un

tratamiento mas integral del sindrome de hombro doloroso.

Lloyd et al (208) propusieron que la crioanalgesia era superior a otros
métodos de destruccion nerviosa periférica, incluidas las neurolisis por alcohol o
fenol, incluso las neurolisis realizadas quirirgicamente. El tratamiento realizado
mediante la aplicacion de frio tiene un efecto similar al producido por los
anestésicos locales causando un blogueo en la conduccion nerviosa del estimulo

doloroso.

El tratamiento con frio sobre el nervio provoca que los cristales de hielo creen
dafio vascular al vasanervorum y en consecuencia un edema endoneural severo.
Esta es la causa principal que subyace al alivio del dolor a largo plazo en el
tratamiento con crioanalgesia. Una ventaja importante de esta técnica es que
produce degeneracion walleriana alterando la estructura nerviosa pero sin causar

alteracion de la vaina de mielina ni del endoneuro (209).

La crioanalgesia sobre los nervios NSE y NAC tiene la prerrogativa de ser
una técnica segura (210) con la ventaja de restauracion de la funcion motora en 8
semanas (211). Puede ocupar un lugar complementario en el tratamiento del dolor
con la perspectiva de realizar estudios metodolégicamente bien realizados para

determinar su localizacion en el escalafon terapéutico.

El alivio del dolor y la mejoria en rango de movimientos y calidad de vida
puede ayudar a realizar una adecuada rehabilitacion que mejore todavia mas esta
patologia. Una adecuada rutina de rehabilitacion deberia afiadirse al tratamiento de
todos los pacientes con hombro doloroso. Y al contrario, una rehabilitacion dolorosa
del hombro puede hacerse mas llevadera mediante la realizacion de RFP sobre
NSE y NAC.
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El metanalisis realizado por Chang (163), incluye estudios con diferentes
terapias (bloqueo NSE, inyeccién intraarticular y placebo) mas fisioterapia o
rehabilitacion. Por lo tanto, realizar y estudiar el tratamiento combinado con RFP de
NSE y NAC mas fisioterapia puede suponer una ventaja terapéutica que no

deberiamos pasar por alto para préximos trabajos.

En otro orden de cosas, el ensayo clinico aleatorizado es considerado
clasicamente como el mejor tipo de estudio capaz de valorar la eficacia de las
tecnologias sanitarias. Por esta razon, la medicina basada en la evidencia
recomienda que el proceso de toma de decisiones esté basado en este tipo de

estudios.

Nuestro trabajo es un ensayo clinico aleatorizado doble ciego. Se ha
realizado de esta forma con el objetivo de obtener la mayor consistencia cientifica
de sus resultados generando evidencia tipo 1. La realizacion de este tipo de
ensayos es poco frecuente en el estudio del tratamiento de patologias que cursen

con dolor crénico.

Sin embargo, pese a que los resultados obtenidos mediante un ensayo
clinico aleatorizado doble ciego nos van a dar resultados de gran consistencia
cientifica, en investigacion clinica ademas de buscar resultados con significacién
estadistica buscamos resultados con significacion practica (Kirk, 1996) (77). Esto
significa que no es tan importante alcanzar una significacion estadistica sino que
queremos obtener lo que Levy describié en 1967 como significacion sustantiva
(212) y que en el ambito asistencial se ha denominado significacion o relevancia
clinica (213,214).

En este punto cabe destacar la experiencia clinica de cada grupo
investigador. Como se ha expuesto en el epigrafe “Aspectos éticos de la
investigacion”, los estudios realizados sobre pacientes que sufren dolor cronico
pueden incurrir en ocasiones en problemas éticos. Por esta razon, los médicos que
tratamos pacientes con dolor cronico hacemos uso de nuestra experiencia

personal.
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En ocasiones, los resultados obtenidos al finalizar el estudio no son los
esperados al iniciarlo. Esta razén junto con la dificultad en la realizacion de ensayos
clinicos aleatorizados doble ciego, hacen ver a los investigadores que determinados

datos estadisticamente no significativos pueden ser clinicamente relevantes.

Es por ello, que en investigacibn en dolor, datos estadisticamente no
significativos, pueden ser clinicamente relevantes ya que pueden aliviar de una

forma significativa el dolor.

Estos datos, dada su relevancia clinica aliviando el dolor, hacen que los
especialistas en tratamiento del dolor adopten dicho tratamiento o técnica en su
practica habitual. Incluso aunque los datos desprendidos por el estudio no hayan

llegado a una verdadera significacion estadistica.

El grupo de Lindgren (215) propone que “cuando se comparan dos métodos
de tratamiento, la diferencia mas pequefia entre las terapias con respecto a una
variable del resultado importante que llevaria a la decision de modificar el

tratamiento denotaria un resultado de importancia clinica” .

Le Fort (216), por otra parte, plantea que el término “clinicamente
significativo” refleja “la magnitud de cambio, si verdaderamente el cambio
representa una diferencia real para conservar la vida, una duracion en el tiempo de
los efectos, la aceptacion del paciente, la relacion costo—efectividad y la facilidad

de aplicacion”.

De una forma puramente practica y teniendo como referencia el ambito
clinico, proponemos que el “efecto clinicamente significativo o relevante es aquel
efecto minimo entre grupos de pacientes a partir del cual merece la pena modificar
una actitud terapéutica, diagndstica o preventiva a favor de la que se haya mostrado

mas beneficiosa”.

Al final de la década de los 80 del pasado siglo XX Jaesche, Singer y Guyatt
introdujeron el concepto “diferencia minima clinicamente importante (MCID)” que

definia aquella diferencia que vista desde la perspectiva del paciente es suficiente
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como para realizar cambios en el tratamiento siempre y cuando no existieran
efectos secundarios y los costos no fueran elevados (217). En la actualidad, sin
embargo, se define la MCID como el cambio clinico mas pequefio que es importante
para el paciente (218-220).

De acuerdo con el articulo de Fernandez (221), el concepto de cambio
clinicamente significativo o clinicamente importante o relevante es la diferencia mas
pequefia observada entre dos tratamientos que se considera clinicamente

relevante para cambiar un tratamiento por otro.

La relevancia clinica es un concepto mas amplio en el que no estan incluidos
los calculos estadisticos pero en el que si que se impone el juicio clinico (222). Por
lo tanto va a estar influenciada por diferentes situaciones tales como la gravedad
del problema, la morbimortalidad que genere, su coste, vulnerabilidad e incluso su

frecuencia.

Con todo esto, queremos llamar la atencién, en que tenemos que tener en
cuenta la relevancia clinica del problema al que nos enfrentamos, la vulnerabilidad

del paciente, la morbimortalidad que genera el tratamiento y su coste.

La “medicion ideal del dolor” no existe. Deberia tener una serie de
caracteristicas que nos asegurasen una adecuada fiabilidad en la medicion, tales
como: alta sensibilidad, ausencia de sesgos, elevada validez, simplicidad en la
técnica de medicidn, exactitud y bajo coste. Ademas, los instrumentos utilizados en
la medicién deben asegurar seguridad para el paciente e inmediatez de resultados
(223).

Consecuentemente, los resultados se deben poder obtener en valores
absolutos que aseguren la validez de comparacion entre datos valorados a lo largo
del tiempo. En nuestro estudio, para intentar alcanzar estas caracteristicas 6ptimas
hemos utilizado las siguientes escalas: ENS, SPADI, CONSTANT-MURLEY,
DASH.
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Seguramente, la cualidad mas estudiada del dolor ha sido la intensidad
(224), Por esta razén se han desarrollado mdltiples escalas que intentan medir
dicha intensidad. Sin embargo, la escala de valoracion més estudiada ha sido la
escala EVA, por lo que se podria, incluso afirmar, que es considerada como la

escala de valoracion de referencia para medir la intensidad del dolor (225).

A pesar de ser la escala de valoracion mas estudiada, y probablemente
también la mas utilizada en estudios clinicos presenta limitaciones importantes. Es
necesario que el paciente presente una habilidad cognitiva minima que le permita
dibujar su sensacion de dolor en una linea recta, ademas de tener una correcta

agudeza visual y adecuada funcion motora (226).

Por esta razon y por la simplicidad a la hora de administrar la escala ENS
hemos asimilado los valores de EVA como ENS, ya que se ha demostrado una
mejora en la cumplimentacion respecto a la EVA. Ademas supone un ahorro de
tiempo en los pacientes mas ancianos o que presenten alguna limitacién funcional
(227).

La medicion de la intensidad del dolor es de capital importancia en nuestro
estudio. De hecho se trata del objetivo primario del mismo. La medicién de este
item a través de la escala ENS ha sido de facil ejecucion a lo largo de los puntos
temporales estudiados y nos ha permitido observar la evolucion de los pacientes

de una forma muy objetiva y visual.

La valoracion de la evolucion de la funcionalidad del hombro a través del test
SPADI ha resultado satisfactoria. Pese a no obtener resultados estadisticamente
significativos, la aplicacion de este test auto administrado ha resultado sencilla para

el paciente y simple de interpretar para el investigador.

El hecho de que mida el dolor y la discapacidad asociados con la patologia
del hombro en personas con dolor de origen musculoesquelético, neurogénico o
indeterminado (82,173) nos ha permitido realizar comparaciones entre los dos

grupos estudiados.
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Durante la ejecucion de nuestro estudio el test de Constant-Murley ha sido
la escala mas dificil de administrar y de interpretar, ya que ha sido el examinador el
que se la administraba al paciente. El hecho de que el test esté subdividido en

cuatro escalas ha sido el motivo principal que ha propiciado esta dificultad.

Ademas, la necesidad de tener que valorar cada subescala
independientemente y finalmente realizar un sumatorio y una media de cada

subescala ha propiciado que la ejecucion de este test fuera la mas complicada.

A pesar de esta complicacion los resultados obtenidos nos han permitido
valorar la funcion general del hombro y poder comparar ambos grupos estudiados,
concediéndonos, incluso, la oportunidad de comparar pacientes con las distintas

patologias incluidas en el amplio grupo de “hombro doloroso”.

Para terminar con el repaso de las variables analizadas, nos queda el test
DASH. La valoracion de este test precisa de la aplicaciéon de una formula para
obtener el resultado final: [[SUMA DE N RESPUESTAS/N RESPUESTAS)-1] * 25.
Auln con la relativa complejidad de su célculo, nos ha proporcionado datos que

facilmente son comparables entre los dos grupos estudiados.

Nuestra investigacion ha sido el primer ensayo clinico aleatorizado, doble
ciego realizado hasta la fecha en el que se ha estudiado el efecto de la RFP
combinada sobre los nervios NSE y NAC. Asimismo, hemos realizado un
seguimiento a largo plazo (9 meses), siendo el primer estudio de estas

caracteristicas que realiza un seguimiento tan largo.

De toda la literatura revisada, Unicamente hemos encontrado un ensayo
clinico aleatorizado doble ciego que estudie la eficacia de la RFP sobre el NSE. Se
trata de un estudio realizado por Gofeld (158) con 22 pacientes aleatorizados en 2
grupos. Realizaban el abordaje del NSE guiado por fluoroscopia y a un grupo
administraban RFP durante 2 minutos y 42°C y al otro grupo solamente lidocaina.
Observaron una disminucion en la escala EVA en el grupo de RFP a los 6 meses
superior al 50% y una mejoria en los test SPADI y Constant. Sin embargo, ninguna

de esta mejoria fue estadisticamente significativa.
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Un estudio retrospectivo realizado por el grupo de Gabrhelik (156) se
compara el tratamiento con RFP sobre el NSE en 2 grupos con una N de 28
pacientes. En el primero de los grupos se realiz6 RFP y se afiadio AL, en el segundo
grupo se realiz6 RFP y se afiadio AL y corticoides. La técnica fue realizada con guia
fluoroscopica 1 ciclo de 2 minutos, 42°C y 40 voltios. Después de 3 meses, al menos
el 50% de reduccion del dolor segin escala EVA todavia estaba presente en 10
pacientes (71%) en el grupo Ay en 10 pacientes (71%) en el grupo B. El alivio del
dolor después de 6 meses de seguimiento seguia siendo significativo en ocho
pacientes pertenecientes al grupo A (57%) y en nueve pertenecientes al grupo B
(64%).

Cinco estudios observacionales prospectivos evallan el uso de la RFP sobre
el NSE. En el primero de ellos Eyigor (155) realiza un seguimiento de 3 meses a 50
pacientes. Fueron asignados aleatoriamente para realizacion de inyeccion
intraarticular de corticoides o para RFP sobre el NSE mediante guia por
fluoroscopia. En el grupo de RFP realizd 1 ciclo de 4 minutos 42° y 45 voltios.
Obtuvo a los 3 meses de seguimiento una disminucion superior al 50% en la escala
EVA y en la escala SPADI. Sin embargo no alcanzé resultados de significacion

estadistica.

En el estudio de Nurettin Luleci (157) se realiza un seguimiento durante 6
meses a 57 pacientes con dolor cronico de hombro. A todos ellos se les realizé una
RFP sobre el NSE durante 1 ciclo 8 minutos a 42°C mediante guia por marcas
anatomicas. Concluye determinando una disminucion en la escala EVA superior al
50% en 42 de 57 pacientes (73.7%) a los 3 meses encontrando significacion
estadistica en este punto temporal y aunque a los 6 meses persiste la mejoria no

persiste la significacion estadistica.

El grupo de trabajo de Jang (160), realizd un estudio prospectivo sobre 18
pacientes. Evaluaron el efecto de la RFP sobre NSE en pacientes con hombro
doloroso durante 9 meses. Realizaron la técnica con guia fluoroscopica durante 4
minutos a 42°C y 50 voltios. Solo realizaron el tratamiento con RFP a aquellos
pacientes que respondieron positivamente a un bloqueo diagnéstico sobre el NSE

realizado en 2 ocasiones en una semana mejorando el rango de movimientos y la
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escala EVA mas de un 50%. Once pacientes respondieron positivamente siendo
los que se sometieron finalmente a la RFP. Obtuvieron una mejoria en la escala
EVA superior al 50% a los 6 y a los 9 meses pero ninguna estadisticamente

significativa.

En otro estudio prospectivo realizado por el grupo de Wu aleatorizaron a 60
pacientes en 2 grupos. En el grupo 1 realizaron RFP NSE mas terapia fisica. En el
grupo 2 los pacientes Unicamente se sometieron a terapia fisica. A los pacientes
del grupo 1 se les realizé la RFP sobre NSE con guia ecografica durante 1 ciclo de
3 minutos y 42°C. 42 pacientes terminaron el estudio, 21 por grupo. En el grupo de
RFP se observé una mejoria de la escala EVA superior al 50% a los 3 meses de
seguimiento, asi como una mejoria en la escala SPADI también a los 3 meses.

Estos resultados si que fueron estadisticamente significativos.

El dltimo estudio observacional prospectivo encontrado en la literatura es el
realizado por el equipo de Sinha (164) en el que se valora el tratamiento con RFP
del NSE guiado con ecografia en combinacidon con corticoides. Se trata de un
estudio sobre 30 pacientes a los cuales inicialmente les realizan un bloqueo
diagndstico con lidocaina. Si tienen una mejoria superior al 50% en cuanto a la
reduccion del EVA se les propone realizacion de la técnica con RFP mas corticoides
(dexametasona). Finalmente efectian la RFP a 27 pacientes durante 3 ciclos de 2
minutos y 42°C. Observaron una reduccion del dolor medida con la escala EVA
superior al 50% significativa a los 6 meses junto con una mejoria en el rango de

movimientos.

A la luz de los resultados obtenidos en estudios similares, Unicamente
podriamos comparar nuestro trabajo con el publicado por Gofeld (158), ya que es
el Unico ensayo clinico aleatorizado doble ciego. Los resultados en cuanto a alivio
del dolor medido mediante escala EVA, y mejoria de escalas SPADI y Constant son
exactamente igual a nuestro estudio, incluso tampoco son estadisticamente

significativos.

Hemos conseguido en nuestro estudio dos grupos de pacientes de similares

caracteristicas. Ademas, segun los calculos previos nuestra N inicial ha sido
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superior a la de toda la literatura revisada (60 pacientes) con el objetivo de alcanzar
significacion estadistica y cubrir posibles pérdidas que comprometieran la viabilidad
del estudio.

Alun con todas estas precauciones no hemos conseguido mejorar los
resultados de estudios previos demostrando que la técnica estudiada es segura,
produce una importante mejoria del dolor y de la calidad de vida, pero sin

significacion estadistica.

Centrandonos en los datos de los parametros que hemos obtenido, podemos
afirmar que la poblacion ha sido homogénea ya que no existen diferencias

significativas en cuanto a edad, sexo e IMC entre los dos grupos estudiados.

La intensidad de dolor medida por la escala ENS en la visita basal es
ligeramente superior en el grupo A. Sin embargo, la funcionalidad medida por el
test de Constant es minimamente inferior en el grupo A. De la misma forma la
calidad de vida medida mediante el test SPADI es levemente superior en el grupo
Ay la capacidad de realizar actividades basicas de la vida diaria medida por el test

DASH es sutilmente inferior en el grupo A.

En cualquier caso son diferencias tan pequefias que no llegan a ser
representativas en el grueso del estudio, tratAndose simplemente, de la comdn
variabilidad interindividual de los pacientes. Esta ampliamente aceptado que en
estudios randomizados no hay que hacer test sobre estas variables ya que es una
contradiccion con el proceso de aleatorizacion porque el efecto del azar distribuye

los potenciales factores de confusion.

Por este motivo tal y como Vandenbroucke et al (228) afirman, las pruebas
de significacidbn deben evitarse en tablas descriptivas, por lo que no hemos
realizado ningun test de comparacion de las caracteristicas basales. Aun asi hemos
controlado por factores que se pueden considerar de confusion sobre los resultados

(la medicacién concomitante).
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Globalmente, la evolucion de todos los parametros es muy similar en ambos
grupos. De hecho, no existen diferencias estadisticamente significativas que nos
orienten a poder afirmar la superioridad del tratamiento combinado sobre ambos

nervios sobre el tratamiento Unico sobre el NSE.

Los motivos por los que no existen diferencias estadisticamente
significativas pueden ser muy variados. La heterogeneidad de patologias dentro del
sindrome de hombro doloroso que presenta la poblacién estudiada, las diferentes
expectativas de los pacientes, las diferencias en cuanto a pacientes que son
poblacién activa y estan trabajando y pacientes jubilados o en paro; individuos que
siguen un régimen de rehabilitacion o fisioterapia, la diferente percepcion que
puede tener cada paciente en cuanto a dolor o calidad de vida, e incluso la

diferencia de edad pueden haber influido en nuestros resultados.

Con la finalidad de obviar estos motivos vamos a realizar una exposicién
pormenorizada de la evolucion de cada variable intentando profundizar y

caracterizar cada punto temporal estudiado.

Con este objetivo vamos ahondar en los criterios de inclusion. En cuanto la
patologia por la que el paciente ha sido incluido en el estudio hay que destacar que
es bastante heterogénea. 38 pacientes presentan una patologia aislada mientras
que 22 pacientes presentan una patologia combinada cumpliendo mas de un
criterio de inclusion. Entre los pacientes que presentaban GUnicamente un criterio de
inclusion, la patologia méas frecuente es el sindrome de hombro congelado
(capsulitis adhesiva) de mas de 3 meses de evolucién.

A cerca de los pacientes que presentaban mas de 1 criterio cabe matizar que
15 presentaron 2 criterios de inclusion, 5 presentaron 3 criterios de inclusion, 1
paciente 4 criterios y 1 paciente 5 criterios. La patologia mas frecuentemente

asociada es la bursitis con 19 pacientes.

En global, la patologia que con mas frecuencia sufrian los pacientes, ya sea
de forma Unica o combinada, es la lesién del manguito de los rotadores ya sea en

forma de rotura parcial o en forma de rotura masiva.
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Aunque a todos los pacientes los hayamos etiquetado como sindrome de
hombro doloroso las patologias son muy variadas. Esta peculiaridad puede alterar
la interpretacién de los datos obtenidos ya que no es lo mismo que un paciente sélo
sufra una rotura parcial de uno de los tendones del manguito de los rotadores que
una bursitis combinada con rotura masiva de los tendones del manguito o incluso
mas patologias asociadas. Esta particularidad es una caracteristica observada en

la mayor parte de los estudios sobre tratamiento de hombro doloroso consultados.

Asumiendo esta heterogeneidad en cuanto a los criterios de inclusién, llama
la atencidén que los valores basales de las variables estudiadas son similares. El
hecho de haber agrupado a todos los pacientes bajo la entidad nosolégica de
sindrome de hombro doloroso nos ha permitido realizar un estudio comparativo en
pacientes con patologias variadas. Asimismo, también nos ha concedido la
oportunidad de poder comparar nuestra técnica intervencionista en etiologias

distintas dentro de un mismo sindrome.

Esta variabilidad, como ya se ha comentado previamente, es una de las
razones que puede habernos conducido a no encontrar diferencias
estadisticamente significativas entre los dos grupos estudiados en lo referente a

disminucion de dolor o en cuanto a mejoria en los test estudiados.

La reduccidn de los valores de ENS no ha sido estadisticamente significativa
en ninguno de los grupos estudiados. Aunque los valores de inicio son similares en
ambos grupos, existen pequefias diferencias. Los pacientes del grupo A parten de
una ENS ligeramente superior 8,6 y tras finalizar el seguimiento a los 9 meses la
ENS ha bajado hasta 6,70, disminuyendo progresivamente en todos los puntos
temporales intermedios. En el grupo B, aunque la reduccion de los valores de ENS
tampoco ha sido estadisticamente significativa, la reduccion es superior, partiendo
en la visita basal de 8,17 y disminuyendo progresivamente hasta 5,70 a los 9

meses.

La evolucion de este item es precisamente el objetivo principal del estudio.

Pese a que los datos puedan parecer desalentadores, ya que son similares en
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ambos grupos, la evidente disminucidn que conlleva una mejoria en este parametro
nos lleva a pensar que la realizacion de esta técnica ya sea en puncion Unica o

combinada no debe ser despreciada.

Cabe destacar que el consumo de farmacos es un objetivo secundario del
estudio, pero puede influir en el resto de parametros estudiados. En este sentido,
al inicio del estudio 16 pacientes no toman ningun tratamiento analgésico, 8 por
cada grupo. Al finalizar el estudio un total de 14 pacientes no toman tratamiento
analgésico, 5 en el grupo Ay 9 en el grupo B. 17 pacientes tomaban tratamiento
con AINE unicamente al inicio del estudio, 6 en el grupo Ay 10 en el grupo B, al
finalizar el estudio solamente 8 pacientes tomaban AINE 5 en el grupo Ay 3 en el
B.

El consumo de morficos de forma aislada al inicio del estudio es
relativamente bajo 6 pacientes en total, 5 en el grupo Ay 1 en el B. Tras finalizar el
estudio 5 pacientes son los que consumen morficos de forma aislada, 4 en el grupo
AylenelB.

Tal y como proponemos, la disminucion en la necesidad analgésica valorada
como toma de farmacos analgésicos AINE y opioides es un objetivo secundario del
estudio. En nimeros absolutos el total de pacientes que consume AINE de forma
aislada al finalizar el estudio ha disminuido pasando de 17 pacientes al inicio del

estudio (7 en el grupo Ay 10 en el grupo B) a 8 (5 en el grupo Ay 3 en el grupo B).

El consumo de moérficos de forma aislada se mantiene practicamente igual,
6 pacientes al inicio del estudio (5 en el grupo Ay 1 en el B) y 5 pacientes al final
del estudio (4 en el grupo Ay 1 en el grupo B). Entre estos datos, lo mas destacado
sea quizas la disminucién en la necesidad de toma de AINE en el grupo B pasando
de 10 pacientes al inicio del estudio a 3 al finalizar el estudio.

El consumo de morficos inicial es muy superior en el grupo A (42,64 mg) que

en el grupo B (28,07 mg). El consumo aumenta progresivamente en los dos grupos
hasta alcanzar, al finalizar el estudio, en el grupo A 67,36 mg y en el grupo B 37,33
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mg. Proporcionalmente esto supone un incremento del 63,3% en el grupo A y del

75,19% en el grupo B.

Es importante valorar la influencia del tratamiento farmacol6gico en nuestro
estudio. Mientras que 9 pacientes en el grupo B al finalizar el seguimiento no toman
ningun tratamiento Unicamente 5 hacen lo propio en el grupo A. Segun la evolucion
de la escala ENS en el Ultimo mes de seguimiento, los valores de ésta son inferiores

en el grupo B (5,70) vs el grupo A (6,70).

Sin embargo, mas pacientes del grupo B toman tratamiento farmacologico
combinado: 5 AINE + moérfico + coadyuvante y 4 AINE + morfico; comparados con
el grupo A en el gue Unicamente 2 toman AINE + morfico + coadyuvante y 3 AINE
+ morfico. Ademas el incremento del consumo de morficos es superior en el grupo
B.

Por lo tanto hay que tener en cuenta, que el hecho de que mas pacientes en
el grupo B al final del estudio estén tomando tratamiento analgésico y mayor
cantidad de moérficos puede influir en una menor intensidad del dolor y por lo tanto
en valores de ENS mas bajos. Aun asi, la aplicacion de los pertinentes analisis
estadisticos comparando el consumo inicial, al mes del inicio del estudio y al

finalizar el mismo, no nos han aportado resultados estadisticamente significativos.

Es evidente que la mejoria es mantenida durante los 9 meses de evoluciéon
del estudio, con una reduccion mas marcada en el grupo B. No debemos olvidar
gue el consumo de analgésico aumenta a lo largo de todo el estudio, sobre todo en
el grupo B, ademas también es cierto que los individuos del grupo B parten de
valores basales inferiores. Pese a esto, a la luz de estos resultados, y siguiendo
estrictamente el método cientifico, deberiamos realizar tnicamente la RFP sobre el
NSE.

Sin embargo, tras finalizar el estudio realizado hemos llegado a la conclusion
de que no existen diferencias estadisticamente significativas entre ambos
tratamientos en ninguno de los aspectos estudiados. Pero es necesario destacar
que es una técnica intervencionista que no ha reportado ninguna complicacion ni

presenta morbilidad alguna asociada.
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Por esta razén es importante no fijarnos Unicamente en la evolucion de una
variable, sino analizar el resto de variables estudiadas. En este sentido, llama la
atencion que existe una mejoria en la funcionalidad medida con el test SPADI,
aunque no estadisticamente significativa. Ademas, la evolucion de los dos grupos

es practicamente igual a lo largo del estudio.

El hombro es una de las articulaciones del organismo que mayor movilidad
presenta lo que le dota de un amplio rango de movimientos a la vez que de una
gran inestabilidad. El ser humano realiza una gran cantidad de movimientos con los
miembros superiores y en muchas ocasiones los realiza de forma inconsciente,

siendo la mayoria realizados o apoyados por la articulacion del hombro.

Perder este amplio abanico de movimientos puede resultar muy frustrante
con una limitacion muy importante en la realizacion de actividades de la vida diaria
incluso de la actividad laboral. Por esta razon, la mejoria en este parametro
evaluada a través del test SPADI no ha sido todo lo satisfactoria que nos hubiera

gustado.

Si que se ha observado una ligera mejoria entre los grupos estudiados,
aunque sin diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos. Lo
positivo de la evolucion de este parametro es que ha mejorado de forma mantenida

a lo largo de los 9 meses del estudio.

Paralelamente a esta variable, la evolucion del test de Constan-Murley ha
proporcionado una mejoria ascendente y mantenida en ambos grupos estudiados.
Con el analisis de esta variable hemos pretendido evaluar la mejoria en el rango de

movimientos asi como la variacion de la fuerza.

De nuevo no hemos obtenido diferencias estadisticamente significativas
entre ambos grupos. De hecho las graficas de la evolucion de los grupos estudiados
practicamente se superponen. Pero es importante destacar la mejoria mantenida

durante todo el estudio.
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Finalmente nos queda por evaluar la evolucion de la calidad de vida para lo
que hemos utilizado la escala DASH. Nuevamente la evolucién en ambos grupos
es practicamente calcada sin apreciar diferencias estadisticamente significativas.

Con todo, llama la atencién una gran mejoria en el tercer mes del estudio
reflejada en ambos grupos. Ademas, en este punto temporal estudiado no se ha
visto aumentado el consumo de farmacos analgésicos. Por esta razén podemos
afirmar que la mejoria de la calidad de vida medida a través del test DASH es
maxima a los 3 meses para luego volver a valores similares aunque inferiores que

al principio del estudio

La realizacion de un estudio clinico pretende poner de manifiesto la
existencia de diferencias entre dos tratamientos realizados. De esta forma, pese a
la evidente mejoria en todas las variables evaluadas en nuestro estudio podemos
concluir que no existen diferencias estadisticamente significativas entre los dos
grupos estudiados. Por lo tanto, el tratamiento con RFP combinado sobre NSE vy

NAC no mejora el tratamiento con RFP en puncion Unica sobre NSE.

La patologia que hemos estudiado puede privar de movilidad al miembro
superior del paciente impidiéndole realizar las actividades basicas de la vida diaria.
Incluso en casos mas extremos impedirle la realizacion de su trabajo habitual. De
esta forma, la técnica que proponemos ha demostrado mejorar todos los
parametros estudiados, siendo ademas economica y exenta de efectos adversos y

complicaciones.

Como dato accesorio, y aunque no se encontrara dentro de los parametros
del estudio hemos realizado un seguimiento de los pacientes al afio de la aplicacion
de la técnica realizada. Hemos observado que la aplicacion de la RFP ha supuesto
una mejoria subjetiva superior al 50% en 17 de los pacientes del grupo A, 6 de los
cuales incluso han llegado a repetirse la técnica. Nueve pacientes han
experimentado una mejoria subjetiva parcial inferior al 50% pero con mejoria

subjetiva del rango de movimientos, también en uno de ellos se repitio la técnica.
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En el grupo B, 13 pacientes han experimentado mejoria subjetiva superior al
50%, 6 de los cuales se repitieron la técnica. Once pacientes experimentaron
mejoria subjetiva parcial inferior al 50% pero con mejoria del rango de movimientos,
ninguno se repitio la técnica pero en uno de ellos se realiz6 un bloqueo

tricompartimental como alternativa terapéutica.

Durante los dos afos que ha durado el estudio, 22 pacientes del grupo A han
seguido algun régimen de rehabilitacion 10 de los cuales han experimentado
mejoria subjetiva significativa superior al 50%. 23 pacientes del grupo B siguieron
régimen de rehabilitacion 12 de los cuales experimentaron mejoria subjetiva
significativa superior al 50%. Esto nos lleva a pensar que una rutina de
rehabilitacién puede ser positiva en el éxito de la terapia y nos deja abierta la puerta

a seguir investigando en esta direccion.
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8. CONCLUSIONES

El uso de radiofrecuencia pulsada sobre el nervio supraescapular o sobre los
nervios supraescapular y axilar o circunflejo produce alivio mantenido del dolor
en pacientes con hombro doloroso, medido mediante la escala numérica
simple. Este alivio es similar con ambas técnicas, de modo que la técnica
combinada no aporta beneficios estadisticamente significativos sobre la técnica

de puncidén unica sobre nervio supraescapular.

Ambas técnicas producen una ligera mejoria de la discapacidad medida por
test SPADI, mantenida a lo largo del estudio y de la funcionalidad medida por
el test DASH, a los 3 meses de seguimiento, sin apreciarse diferencias

estadisticamente significativas entre ambos grupos.

Se aprecia una mejoria global del nivel de dolor y la capacidad para llevar a
cabo las actividades béasicas de la vida diaria del paciente, medidos por el test
de Constant-Murley, mantenidas durante toda la duracién del estudio, sin
apreciarse diferencias entre los pacientes realizados con la técnica Unica o

combinada.

El consumo de farmacos analgésicos, sobre todo de morficos, es mayor en el

grupo en el que se realiza la técnica de puncién Unica.

La radiofrecuencia pulsada sobre nervios supraescapular y axilar o circunflejo
guiada por ecografia es una técnica segura en el tratamiento del hombro
doloroso ya que no se han reportado complicaciones en ninguno de los grupos,
por lo que podemos considerarla como una técnica segura en el tratamiento de

esta patologia.
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10. Anexos

Anexo 1: dictamen del comité ético de investigacion clinica

Uapariomesi
de Syl

DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Don Serafin Rodriguer Capelldn, Secretario del Comild Elico de Invastigacidn Clinica
del Hospital Universitanio y Politécnico La Fe,

CERTIFICA

ue aste Comité, ha evaluado en su sesidn de fecha & de julio da 2016, |a propuesta
del promotor para que se realice al estudio:

Codigo de protocole del promotor: ESP-RF-2016-01

Warsidnfecha del profocolo: 3.00 2T de junio de 2016

Versiénfecha de ia Hoja de Informaciin y consentimianto informado para el paclenbe:
2.0/ 30 de mayo da 20116

Titulo: “WALORACION DE LA RADIOFRECUENCIA PULSADA SOBRE EL NERVIO
SUPRAESCAPULAR FRENTE A RADIOFRECUENCIA PULSADA SOBRE NERVIO
SUPRAESCAPULAR Y CIRCUNFLEJDO EN EL TRATAMIENTO DEL HOMBRO
DOLOROS0." _

Promotor. DR. JOSE MIGUEL ESPARZA MINANA. SERVICIO DE ANESTESIA.
HOSPITAL DE MANISES.

¥ guea tomando en consderacion las siguientes ciestionas;

= La pertnencia dal asludio, teniendo an cuenta el conocimiento disponible, asi
Como los requisilos establacidos en la legislacidn vigenie.

— Los requisiios necesarios de doneidad del profocolo en relackin con los
objetivos del estudio, justificacion de los riesgos v molestias previsibles para el
sujedo, asi como los beneficios esparados,

— El seguro o ia garantia financikera previstos.

- El procedimiento para oblener el consentimiento informado, incluyendo la hoja
de informaciin para los sujetos. &l plan de reclulamiento de syjeios v las
compensaciones previstas para los sujelos por dafios gue pudieran derivarse
de su participacidn an el ensawn,

El sicanceé de las compensaciones econdmicas previstas y su posible
interferancia con el respato & los postulados dlicos.

Emita un DICTAMEM FAVORABLE para la realizacidn de dicho estudia &n &l Hospital
de Manises, an el servicio de ANESTESIA ¥ REANIMACION, por ella Dr./Dra. JOSE
MIGUEL ESPARZA MINAMA como invesiigador principal,

Que en dicha reunidn se cumplieron los reguisitos establecidos en la legislacian
vigente para que la decizién del citadoe CEIC sea valida.

Crue &l CENC, lanto an sU composicion como an los PNT, cumple con las nomas de
BPC (CPMPACHM 35/85) ¥ que su composicién actual s la saguienie:
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Anexo 2: cuaderno de recogida de datos
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS
Version: 1

Cadigo:

ANEXOS

Titulo: valoracion de la eficacia de la radiofrecuencia pulsada sobre el nervio
supraescapular frente a radiofrecuencia pulsada sobre nervio supraescapular y circunflejo

en el tratamiento del hombro doloroso.

Centro:
IP:

Cddigo Paciente:
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Valoracion de la eficacia de la radiofrecuencia pulsada sobre el nervio supraescapular frente a radiofrecuencia pulsada sobre
nervio supraescapular y circunflejo en el tratamiento del hombro doloroso.

INFORMACION CONFIDENCIAL

INSTRUCCIONES PARA RELLENAR ESTE CUADERNO

e Por favor, rellene con boligrafo negro para facilitar la
realizacion de fotocopias.

e Como cadigo del paciente se recomienda un cédigo
numeérico.

e Cada vez que se realice una correccion se debe tachar con
una raya horizontal que deje ver el dato erréneo, poner al
lado el dato verdadero junto con la fecha y las iniciales del
personal investigador que realiza la correccion.

e Por favor, compruebe que las hojas de recogida de datos
estan completas.

e La informacion contenida en este cuaderno es confidencial.

e Por favor, firme y feche la Ultima pagina de este documento
para acreditar la veracidad de la informacion recogida en él.
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CRITERIOS DE INCLUSION (CI):

ANEXOS

Si

No

1-Sindrome de hombro congelado
(capsulitis adhesiva) de mas de 3
meses de evolucion

2-Rotura masiva del manguito de los
rotadores

3-Rotura parcial de algun tendén del
manguito de los rotadores

4-Artritis reumatoide

5-Artrosis de la articulacion

6-Periartritis escapulo humeral

7-Tendinitis calcificante

8-Bursitis

9-Compresion nerviosa

10-Sindrome subacromial
intervenido mediante artroscopia de
hombro y persistencia de dolor de
mé&s de 3 meses de evolucion

CRITERIOS DE EXCLUSION (CE):

Si

No

Rechazo de la realizacion de la
técnica

Anticoagulacion o coagulopatias
activa

Infeccién en el lugar de la puncién

Psicopatologias o problemas
psiquiatricos

Litigio judicial al inicio del estudio

Debe cumplirdelos Clel 16263646566 0676806906 10

y todos los CE deben de ser No.
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Si No

FIRMA DEL Motivo:
CONSENTIMIENTO Fecha:
INFORMADO

EDAD
SEXO

PESO (Kg)
Talla (cm)
IMC

TEST BASAL 1MES | 3MESES | 6 MESES 9 MESES

EVA

SPADI:

CONSTANT
MURLEY

DASH

CONSUMO
ANALGESICOS
(basal)

CONSUMO
ANALGESICOS
(rescate)

COMPLICACIONES
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FIRMA DE ACEPTACION Y FINALIZACION DEL CRD POR PARTE DEL
INVESTIGADOR PRINCIPAL

Esta hoja debe firmarse una vez rellenado todo el CRD por el Investigar Principal.

Yo, , el
abajo firmante, certifica que la informacién proporcionada en este CRD es completa y de
acuerdo con los documentos fuentes del paciente, que el estudio ha sido seguido de
acuerdo al protocolo y que el consentimiento informado del paciente fue obtenido
previamente a rellenar este cuaderno.

Firma del Investigador Fecha:
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Valoracion de la eficacia de la radiofrecuencia pulsada sobre el nervio supraescapular frente a radiofrecuencia pulsada sobre
nervio supraescapular y circunflejo en el tratamiento del hombro doloroso.

Anexo 3: Cl de RFP sobre NSE y sobre NAC

1° APELLIDO

2° APELLIDO

NOMBRE

FECHA N° HISTORIA

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA RADIOFRECUENCIA DEL NERVIO
SUPRAESCAPULAR Y NERVIO CIRCUNFLEJO

2 EN QUE CONSISTE LA RADIOFRECUENCIA DEL NERVIO
SUPRAESCAPULAR

Consiste en bloquear con radiofrecuencia uno de los nervios que conduce la
sensibilidad dolorosa del hombro y de las estructuras anatémicas que se insertan
en él.

La técnica se realiza con una aguja especial conectada a un generador de
radiofrecuencia, guiado mediante ecografia, que nos permite identificar su
situacion, y asistido mediante estimulacion nerviosa pues se producen unas
pequefias contracciones musculares cuando se esta en la zona cercana al nervio.

El generador produce unas ondas de radiofrecuencia con produccion de calor,
lo que bloquea la conduccion dolorosa del nervio de una manera prolongada. La
aguja se coloca en la zona posterior del hombro, sobre la escapula u oméplato. Es
poco molesto, pero en ocasiones, dependiendo de cada paciente, puede ser dificil
de realizar, sobre todo en pacientes obesos. Se realiza colocandole en posicion
sentado/a y la duracion es de unos 10 minutos. Se utiliza para tratar dolores
cronicos en la zona del hombro.

3 EN QUE CONSISTE LA RADIOFRECUENCIA DEL NERVIO CIRCUNFLEJO
Consiste en bloquear con radiofrecuencia uno de los nervios que conduce la

sensibilidad dolorosa del hombro y de las estructuras anatémicas que se insertan
en él.

La técnica se realiza con una aguja especial conectada a un generador de
radiofrecuencia, guiado mediante ecografia, que nos permite identificar su
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situacion, y asistido mediante estimulacion nerviosa pues se producen unas
pequefias contracciones musculares cuando se esta en la zona cercana al nervio.

El generador produce unas ondas de radiofrecuencia con produccion de calor,
lo que bloquea la conduccion dolorosa del nervio de una manera prolongada. La
aguja se coloca en la zona superior del brazo cercana a la zona posterior del
hombro. Es poco molesto, pero en ocasiones, dependiendo de cada paciente,
puede ser dificil de realizar, sobre todo en pacientes obesos. Se realiza
colocandole en posicién sentado/a y la duracion es de unos 10 minutos. Se utiliza
para tratar dolores cronicos en la zona del hombro.

VI. RIESGOS TIPICOS DE LA RADIOFRECUENCIA DEL NERVIO
SUPRAESCAPULAR Y DEL NERVIO CIRCUNFLEJO
Las complicaciones mas frecuentes son:

- Hematomas y dolor en la zona de puncidn, que suelen ser pasajeros y
de corta duracion.

- Neuritis por inflamacién el nervio, es muy poco frecuente

En muy raras ocasiones se pueden producir complicaciones mas graves

como son:

- Neumotodrax, con entrada de aire a la cavidad pleural, que puede requerir
la colocacion de un tubo de drenaje en el térax para su evacuacion. Es
muy rara.

RIESGOS PERSONALIZADOS:

Declaro que he sido informado por el médico de las complicaciones que pueden
ocurrir tras la radiofrecuencia del nervio supraescapular y sé que, en cualquier
momento, puedo revocar mi consentimiento.

Estoy satisfecho con la informacién recibida, he podido formular todas las preguntas
gue he creido convenientes, y me han aclarado todas las dudas planteadas.
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En consecuencia doy mi Consentimiento para la radiofrecuencia del nervio
supraescapular y del nervio circunflejo

Firma del Paciente Firma del Médico

Dr. D.

Nombre del representante legal, en caso de incapacidad del paciente, con
indicacion del caracter con el que intervienen (padre, madre, esposo/a, tutor, etc.)

REVOCACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REALIZACION DE
RADIOFRECUENCIA DEL NERVIO SUPRAESCAPULAR

Revoco el consentimiento para la realizacion DE RADIOFRECUENCIA del Nervio

supraescapular

Firma del paciente Fecha
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Anexo 4: documento de informacion al paciente.

MODELO DE HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Caddigo de Protocolo: ESP- ) Promotor: José Miguel
RF-2016-01 EUDRACT: Esparza Mifiana
Fecha de la version: Investigador Principal: José
Version de la HIP: 2 1/11/2016 Miguel Esparza Mifiana

CENTRO: HOSPITAL DE MANISES

Titulo del ensayo: Valoracion de la radiofrecuencia pulsada sobre el nervio
supraescapular frente a radiofrecuencia pulsada sobre nervio supraescapular y
circunflejo en el tratamiento del hombro doloroso.

1. INTRODUCCION:

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un ensayo clinico en el que se le invita a
participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica
correspondiente y la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios, de
acuerdo a la legislacion vigente, Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los comités de ética de la investigacion
con medicamentos y el registro espariol de estudios clinicos.

Nuestra intencién es tan sélo que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no participar en este ensayo. Para ello lea esta hoja
informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después
de la explicacién. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

2. PARTICIPACION VOLUNTARIA:

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la
relacién con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.
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3. DESCRIPCION GENERAL DEL ENSAYO:

El “Sindrome de hombro doloroso” es una patologia frecuente e incapacitante. Es mas
comun en la poblaciéon femenina, y sobre todo a partir de la quinta década de vida. El dolor
de hombro es una queja frecuente entre la poblacion anciana. Produce una importante
incapacidad funcional asi como disminucion en su calidad de vida. La prevalencia aumenta
con la edad, algunas profesiones y ciertas actividades deportivas. Esta entidad es
responsable de gran parte de las dolencias musculoesqueléticas.

Es bien conocido el impacto que el dolor produce sobre la calidad de la vida emocional,
social y laboral de las personas. Aunque se han producido varios avances en el tratamiento
del dolor crénico a lo largo de los afios, los medicamentos convencionales, como los
farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINES), los antineuropaticos y opiaceos, siguen
constituyendo el grueso del tratamiento actual.

Los médicos anestesidlogos que son los facultativos encargados habitualmente de las
unidades de dolor crénico son los responsables de pautar el tratamiento mas adecuado en
cada momento.

Existe una amplia gama de tratamientos para el hombro doloroso. Comenzando por el
tratamiento conservador, terapias fisicas con reposo y frio o calor, ejercicios fisioterapicos,
tratamiento farmacolégico, infiltraciones intraarticulares y bloqueos articulares. Una vez
agotados estos recursos s6lo nos queda realizar un tratamiento directo sobre los nervios
que llevan la sensibilidad del hombro. Este tratamiento consiste en la realizacién de una
técnica muy habitualmente utilizada en el tratamiento del dolor que es la radiofrecuencia
pulsada.

El presente estudio tiene el objetivo de estudiar la eficacia de la radiofrecuencia pulsada
sobre los nervios que llevan la sensibilidad del hombro. Consiste en localizar dichos nervios
con la ayuda de un ecégrafo y proporcionarles el tratamiento de radiofrecuencia pulsada a
través de una aguja. Se utilizara la asistencia de un ecografo para encontrar los nervios y
la ayuda de un generador de radiofrecuencia. Esta técnica de tratamiento del dolor crénico
es utilizada habitualmente por los anestesidlogos de la unidad del dolor.

Se estudiaran dos grupos: en un grupo realizaremos el tratamiento sobre el nervio
supraescapular (Grupo S) y en otro grupo realizaremos el tratamiento sobre el nervio
supraescapular + circunflejo (Grupo SC).

Recogeremos datos basales (sexo, edad, peso, altura) y consumo de medicacion
analgésicay de rescate. Utilizaremos para medir el nivel de dolor la escala analégica visual
(EVA), para medir el grado de discapacidad la escala SPADI (Shoulder Pain and Disability
Index), para evaluar la mejoria del rango de movimientos el test de “Constant Murley” y
para analizar la mejoria en la funcionalidad del hombro y realizacion de actividades basicas
de la vida diaria la escala DASH (Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand).

Recogeremos todos estos datos previamente a la realizacion de la técnica y realizaremos
visitas de control recogiendo los mismos datos al mes, tres meses, seis meses y nueve
meses tras la realizacion del procedimiento
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4. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO:

No hay ningun riesgo adicional a los que se la habran explicado en la visita durante la
consulta en la unidad del dolor (y que figuran en el documento estandar de Consentimiento
Informado de la Sociedad Espafiola de Dolor (SED) y que puede consultar aqui
http://portal.sedolor.es/pagina/index.php?id=147). Por tanto son los riesgos que
acompafian cualquier técnica intervencionista de tratamiento del dolor crénico con el uso
de radiofrecuencia. Con su participacion en este estudio, usted va a ayudar a la mejor a la
mejor comprension de las técnicas de tratamiento del dolor crénico que pueden aportar un
beneficio sustancial en su enfermedad asi como en otras enfermedades que afectan al
hombro. Ademas, segun su condicién clinica esta informacion podra o no ser aprovechada
en su propia salud.

5. TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS:

Las alternativas en el tratamiento del sindrome del hombro doloroso incluyen el tratamiento
conservador con terapias fisicas como reposo y frio o calor, ejercicios fisioterapicos, y
tratamiento medicamentoso con antiinflamatorios no esteroideos (AINES) o mdrficos,
infiltraciones intraarticulares y bloqueos articulares. Actualmente existen pocas
medicaciones aprobadas especificamente para el tratamiento del dolor crénico de hombro.
De entre las sustancias aprobadas muchas de ellas estan Unicamente indicadas para la
bursitis. Los antiinflamatorios no esteroideos (AINES), pueden ser efectivos en un 50 al
67% de los pacientes, pero solamente han sido evaluados en periodos cortos de tiempo,
alrededor de unas 4 semanas.

6. N°DE URGENCIA PARA PROBLEMAS DEL ENSAYO:

En caso de que desee formular preguntas acerca del estudio o dafios relacionados con el
mismo, contactar con el médico del estudio Dr. Esparza en el nUmero de teléfono Extension
hospital de Manises 758003

7. CONFIDENCIALIDAD:

El tratamiento, la comunicacion y la cesién de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes, se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre de proteccién de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que establece la
legislacion mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacion,
oposicién y cancelacién de datos, para lo cual debera dirigirse al responsable del estudio
(Dr. Esparza). Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo
y sé6lo su médico del estudio o colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y
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con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo
excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

So6lo se tramitaran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio, que en
ningln caso contendran informacion que le pueda identificar directamente, como nombre
y apellidos, iniciales, direccion, n° de la seguridad social, etc... En el caso de que se
produzca esta cesion, 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 informacién personal quedara restringido al médico del estudio,
colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios), al Comité Etico de Investigacion Clinica y personal autorizado por el promotor,
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. El
acceso a su historia clinica ha de ser sélo en lo relativo al estudio.

8. SEGURO:

El promotor del estudio dispone de una poéliza de seguros que se ajusta a la legislaciéon
vigente (Real Decreto 223/2004 de 6 de Febrero por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos), que le proporcionara la compensacion e indemnizacion
correspondientes en caso de menoscabo de su salud o de lesiones que pudieran
producirse en relacién con su participacion en el estudio. Esta péliza esta contratada con
la compariia W.R. Berkley Europe AG, con n° de péliza 2006417

Le informamos que es posible que su participacion en este ensayo clinico puede modificar
las condiciones generales y particulares (cobertura) de sus pdélizas de seguros (vida, salud,
accidente...), por ello, le recomendamos que se ponga en contacto con su compaiia de
seguros y le informe de su participacion en el mismo para determinar si podria afectar a su
poliza de seguro actual o en el caso de que vaya a contratar una péliza nueva.

9. COMPENSACION ECONOMICA:

El promotor del estudio es el responsable de gestionar la financiacion del mismo, por lo
gue su participacion en éste no le supondra ningun gasto, e incluso, le seran reintegrados
los gastos extraordinarios que le suponga la participacién en el mismo (comidas, traslados,
etc...). Usted no tendra que pagar por los medicamentos que le suministren en el estudio.
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10. OTRA INFORMACION RELEVANTE:

Cualquier nueva informacion referente a las técnicas utilizadas en el estudio que se
descubra durante su participacion y que pueda afectar a su disposicién para participar en
el estudio, le serd comunicada por su médico lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, no se afiadira
ningun dato nuevo a la base de datos y, puede exigir la destruccion de todas las muestras
identificables previamente obtenidas para evitar la realizacion de nuevos analisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor o los investigadores
del mismo lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier
acontecimiento adverso que se produzca por la mediacion en estudio o porque consideren
gque usted no estd cumpliendo con los procedimientos establecidos. En cualquiera de los
casos, usted recibird una explicacion adecuada del motivo por el que se ha decidido su
retirada del estudio.

El promotor podra suspender el ensayo siempre y cuando sea por alguno de los supuestos
contemplados en el Real Decreto.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto. Cuando acabe su participacion recibira
el mejor tratamiento disponible y que su médico considere el mas adecuado para su
enfermedad, pero es posible que no se le pueda seguir administrando la medicacién objeto
del presente estudio. Por lo tanto, ni el investigador, ni el promotor, adquieren compromiso
alguno de mantener dicho tratamiento fuera de este estudio.

11. ESTUDIOS CLINICOS EN MENORES DE EDAD:

Le informamos que al tratarse de la participacién de su hijo, que tiene mas de 12 afos de
edad, se le va a entregar a él mismo una hoja de informacién y consentimiento informado,
adaptados a su capacidad de entendimiento, que deberé firmar si quiere participar en el
estudio. Ademas, de acuerdo a la legislacion vigente, el promotor del estudio ha puesto en
conocimiento del Ministerio Fiscal la inclusién de menores de edad en el mismo.
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Anexo 5: test Shoulder Pain And Disability Index (SPADI). Version espafiola.
SHOULDER PAIN AND DISABILITY INDEX (SPADI) SPANISH VERSION

ESCALA DE DOLOR Y DISCAPACIDAD DE HOMBRO

MHombre del paciente Fecha

Por favor, lealo con atencion:

Instrucciones: Por faver, rodeé con un circulo el ndmere que mejor describa la respuesta o la
pregunta que se le formula.

Escala de Dolor:
Mingin doler 0 1 2 3 4 5 & 7 8 % 10EH peor dolor imaginable
cComo de severo es su dolor?

1. Su peor dolor
0 1 2 3 4 5 & 7 8 2 10

2. Cwando esta Tumbudcl.-"cl sobre el lade ofecto
0 1 2 3 4 5 & 7 8 9 10

3. Cvando coge clgo de un estante alto
0 1 2 3 4 5 & 7 8 2 10

4. Cwando se toca la zona peosterior del cuelle

0 1 2 3 4 5 & 7 8 2 10
5. Cvando empuja con el brazo afeco

0 1 2 3 4 5 <] 7 8 £ 10

Escala de Discapocidad:
Sin dificultad 0 1 2 3 4 5 & 7 8 9 10 Tan dificil gue necesita ayuda
¢CQuanta dificuliad tiene wsted?

1. Condo se lava el pelo

0 1 2 3 4 3 & 7 & e 10

2. Cwando se lava la espalda

0 1 2 3 4 3 & i 8 e 10
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3. Cuando se pone una comiseta o jersey

0 1 2 3 4 5

4, Cuando se pone una camisa abotonada por delants

0 1 2 3 4 5

5. Cwando se pone unos pantalones

0 1 Z 3 4 5

4. Cwando coleca un objeto en un estante alto

0 1 Z 3 4 5

7. Cuando lleva un chjeto pesado de 4 kilos y medic

0 1 z 3 4 3

8. Cuando coge alge de su bolsille trasero

0 1 z 3 4 3

OTROS COMEMTARIOS:

10

10

10

10

10

10

Evalvador:

ANEXOS
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Anexo 6: test de Constant-Murley

CONSTULTAS EXTEENAS UNIDAD DF. BOABRO
CONSTANT SCORE
MHC y Mombre dal Pacismts OperacionTHagnostico: Fecha:
Lageralidsd: B L
Examen: Fr=-op
3 meses O meses
1 afo 2 amos afios
A - Dolor (/15): media {1+ 272) A
1. ;Cuaxto delor Seme delor an o] hembre ez sus actividades de [a vida diaria?
Mo =17 pis, Mild pain = 10 pts. Moderats = 5 pts. Sevem or parmancnt = [ pis.

1. Escah Lingal:
5i "0" sigmifica no tener doler ¥ "13" el mayor dobor qee peeda santr, hags on circelo sobm sl pivel de dolor de m bombre a
La punfuacidn es inversaments proporcional a [a 1s sscala da dolor (Por gjemsplo, us nivel da 5 son 10 pemtos)

Mivel de dodor- | |
w12 3 4 3 o0& v OF & B OII IZ 15 I3 I3
Pemtos: I 1
15 ¥ 13 12 11 10 % 8 7 & 5 4 3 12 1 0
B - Actividades de la vida diaria (20) Teml(1=2+3+4 B
1. ;Esta lirsitada to vida diaria por fo hombre?
No=4, Limitacio modarada = 2, Limifacion semia =0 s—
1, ;Esta lirsitads ta acthridsd deportiva por tn hombero?
No=4, Limitacio meoderada = 2, Limvicion sevemm =0 —
3. ;Ta despiestas por &l dolor de hombraT
Ho=1 Avecem=1, Si=0

4. ;Heusta que alium peedes elevar tu braze pama coger un objeto (pe. un vase)?
Cintera = 2, Xiphoides (sstamon) = 4, Coelle =6, Cabema =8, Scbhm cabeza = 11

C .- Balamce arficular (/400 Tesl{l=2+3+4) C
1 - Flemiem snterior: 0-3 0 pts 1.- Abduccion 0-30
31-80 2pt il-a0
— &1-80 4 pts — &l-%0
-1 fipts S1-120
121-150 Epn 121-1%
=150 10 pts =150
1.- Fatracion exierna: 4.- Rotacion imberna: (Pulgar hasta)
Mamo nuca I 0 p Musle -
Mano detms de la cabeza y codos delante I pi Malm
Mano detmas de Iz cabeza v codos detms 4 pis Ariic. 5l
Mane wobre la cabaza v codos dalanie § pt Cintera
Mane wobre by cabaza v oodos detraa £ pts T2
Eleracien complat del braze 10 pts Ente [as sscapalx
D.- Fuerza {25): Puntos: media (kglx 2 = Ir
Primor madicion: Sammnda medicien Tarcara medicion: Cnasta medicion Crein madicion
Average pulls

TOTAL (/100): A+ B+ C+D I:l
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Anexo 7: test DASH (Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand), versién espafiola.

DASH

Version Espariola (Espaiia)

Instrucciones

Este cuestionario le
pregunta sobre sus sintomas asi
como su capacidad para realizar
ciertas actividades o tareas
Por favor conteste cada pregunta
basandose en su condicidn o
capacidad durante la ultima
semana. Para ello marque un
circulo en el mimero apropiado.

51 wusted mo tuve la
oportunddad de realizar alguna de
las actividades durante la ultima
semana, por  faver ntente
aproximarse a la respuesta cue
coensiders gque sea la mas exacta.

No mmporta que mano o©
brazo wmsa para realizar la
actividad; por faver conteste
basindose en la habilidad o
capacidad vy como puede llevar a
cabo dicha tarea o actividad

2 Imstitute for Work & Health 20046, Al rights reserved.

Spanish {Spain) tranzlation courtesy of Dr. B_5. Rosales, MD, PhD, Institwte for
Eesearch in Hand Surgery, GECOT, Unidad de Cirugia de La Mano ¥
Microcirugia, Tenerife, Spain
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Por favor puntie su habilidsd o capacidad para realizar las siguientss actividades
durante 1z tltima semans. Parz ello marque con un circalo el mimero apropiado para
cada respussta.

Ningura | Dificultad | Dificultad | Muocha | Impesible
dificaltad e moderada | dificultad | de realizar
2.-Esibir 1 2 3 4 5
4.~ Preparar [a comeda 1 2 3 4 5
i§.-Colocar un objeto en ung estanteria 1 3 3 4 5
situadas por encima de su cabeza.
B -Armreglar ol jardn 1 2 3 4 5

10 -Cargar uma balsa del supermercado o
un maletin

16.-Usar un cuchilla pam cortar [a
conmda
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- EnTefEITIEnID que
requieren algo de esfierzn o impacto 1 2 3 4 5
para 1 brazo, hombro o mane (p. &j.
eolf. martillear, tenis o a la petanca)

20~ Condodr o mansjar sus necesidadss 1 3 5
de manspare (ir de un hazar a omo)

i i L Sdstante Whackho
para nada
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Nopm | Unpoco | Fesular | Bastoe | Inmposible

Por favor pongza puntuacion a la pravedad o severidad de los sizuientes sintomas

Winguno Leve Moderade Grave — Moy

gTave
24 -Dwolor en el brazo, hombro o mano. 1 2 3 4 5
25 .- Dolor en el braze, hombro o mano

cnandoe realiza cualguier actividad 1 2 3 4 5
aspacifca.

26 -%Sensacidn de calambres

{hommignsos v alfilerazos) en su brazo 1 2 3 4 5
hombro o manoe.

27.-Debilidad o falta de fiuerza en el 1 2 3 4 5
braze, hombro, 0 mano.

25 -Rizidez o falta de movilidad en el 1 2 3 4 5

brazo, hombro o mano.

224



ANEXOS

Mo Leve Moderads Grave Dificultad
eXiTema qus
me impedia

dormir

20 - Drarante la ultima semana, jcnanta
dificultad ha tenide para dormir 1 2 i 4 5
debido 3 delor en el brazo, hombro o
mano?.

Tomimeme  Falso  Nolose  Ciemo  Jomimens

falso ciarto
30.- Me siento menos CApaz,
confiado o util debido a mi 1 2 i 4 5
problema en el brazo,
hombro, o mano
Modulo de Trabajo (Opcional)

Las signientes preguntas se refieren al impacto que tiens su problema del brazo,
hombro o mane en su capacidad para rabajar (inchiyvendo las tareas de la casa si ese es

su trabajo principal)

Por favor, indique cual es su trabajo/ocupacion:

Yo no trabaje (usted puede pasar por alto estz ssccion) .

Marque con nn circulo el mamero que describa mejor su capacidad fsica en la
semans pasada. [ Tave wsted alguna dificoltad...

Winguna | Dificultad | Dificultad | Muchs | Imposible
dificultad leve moderads | dificultad
1. para usar su técmica 1 2 i 4 &
habitual para su wabajo?
2. para hacer su oabajo 1 2 E 4 ]
habitual debido al delor del
hombro, brazo o mano?
3. para realizar su fwabajo 1 2 i 4 ]
tan bien como le gustania?
4. para emplear la cantidad 1 2 3 4 5
habitual de tempo en su
trabajo?
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Actividades especiales deportes/musicos (Opcional)

Las preguntas siguisntes hacen referencia al impacto gue tiens su problsma en el brazo,
hombro ¢ mane para tocar su instumento mmsical, practicar sa deporie, o ambos. 51
usted practica mas de un deporte o toca mas de un instrumento (o hace ambas cosas),
por favor conteste con respects a la actvidad que sea mas importsnte para usted. Por
favor, indique el deporte o instrumento que sea mas imporizne para usied.

i Tuwve alguna dificultad.:
Ninguna Dificaltad Dificultad Muwcha Imposible
dificultad leve moderada  diiculiad
[T USAr su tecmaca habarual al 1 2 3 4 5
TOCAr S0 mEsmamente o prRoicar
51 daportz” _
parA  fCAr  su mstrumento 1 2 E] 4 5
habihaal o practcar su deperte
debide a dolor en el bz,
homiwo o mano
pam ftoAr S1 insumento o 1 2 3 4 5
practicar su deporte fam bien
comw lg gastara’
para eoplear la captidad de 1 2 3 4 3
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