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PROYECTO DE ESTUDIO — TRABAJO FIN DE MASTER

TITULO.- ESTUDIO PROSPECTIVO Y ALEATORIZADO SOBRE
EL PROTOCOLO DE REHABILITACION TRAS REPARACION
ARTROSCOPICA DEL MANGUITO: MOVILIZACION PRECOZ
VERSUS MOVILIZACION TARDIA.

Introduccién

El dolor de hombro es una de las afecciones mas frecuentes en pacientes de
mediana edad, siendo las lesiones del manguito rotador responsables de un alto porcentaje
de casos. Se estima que mas del 25% de la poblacion de 60 afios sufre esta patologia,
mientras que en mayores de 80 afios la prevalencia es superior al 60%.

Por su alta incidencia, las lesiones degenerativas del manguito rotador pueden
considerarse fisiologicas durante el proceso normal de envejecimiento. En un namero
considerable de pacientes, estas lesiones provocaran impotencia funcional y dolor, que
afecta claramente a la realizacion de las actividades basicas de la vida diaria tales como
el aseo, comer o vestirse. En aquellos pacientes donde el tratamiento conservador ha
fracasado y la limitacion y el dolor es importante, el tratamiento quirirgico mediante
reparacion artroscopica es la opcion terapéutica de referencia.

Tras la intervencidn, existen diversos protocolos de seguimiento y rehabilitacion
postoperatoria para recuperar la funcionalidad del hombro.

Justificacion

Generalmente, tras la reparacion quirurgica, la mayoria de cirujanos optan por la
inmovilizacién con cabestrillo durante 4-6 semanas, permitiendo la movilizacion de
articulaciones adyacentes como codo y mufieca desde el primer dia, mientras que los
movimientos pendulares del hombro se restringen hasta pasadas varias semanas. Existen
nuevos protocolos de rehabilitacion precoz que abogan por la movilizacion pasiva y
activa de la articulacion tras la intervencion.

Aln hay controversia en la literatura sobre los beneficios de la movilizacion
precoz frente a la movilizacion tardia. Mientras que los ejercicios de rehabilitacion activa
0 pasiva precoz han demostrado un aumento del rango de movilidad del hombro también
pueden incrementar el riesgo de re-rotura del manguito. Es importante determinar si la
posible re-rotura es sintomatica o no implica un déficit en el resultado final,
considerandose asintomatica. Por el contrario, la inmovilizacion prolongada puede ser
causa de debilidad, atrofia, limitacién funcional y generar frustracion en el paciente.
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Objetivos

El objetivo de este trabajo es evaluar la funcionalidad del hombro intervenido
respecto al dolor y rango de movilidad en pacientes que siguen un protocolo de
movilizacion activa precoz, movilizacion pasiva precoz o en pacientes con
inmovilizacién durante las primeras 4-6 semanas postoperatorias.

HO: no existen diferencias estadisticamente significativas en cuanto a movilidad final,
dolor y percepcion subjetiva de calidad de vida entre la movilizacion precoz frente a la
inmovilizacién con cabestrillo en pacientes con rotura de espesor completo del manguito
rotador tratados con sutura artroscépica (doble hilera).

H1: si existen diferencias estadisticamente significativas en cuanto a movilidad final,
dolor y percepcion subjetiva de calidad de vida entre la movilizacion precoz frente a la
inmovilizacién con cabestrillo en pacientes con rotura de espesor completo del manguito
rotador tratados con sutura artroscépica (doble hilera).

H2: si existen diferencias estadisticamente significativas en cuanto a movilidad final,
dolor y percepcion subjetiva de calidad de vida entre la movilizacion activa precoz frente
a la movilizacidn pasiva precoz en pacientes con rotura de espesor completo del manguito
rotador tratados con sutura artroscépica (doble hilera).

Material y métodos

Este proyecto se desarrollara en el Hospital Universitario Reina Sofia de Cordoba,
recogiéndose 150 casos durante un plazo de tres afios, siendo todos intervenidos por un
mismo cirujano. El periodo de seguimiento sera de dos afios.

Se trata de un estudio prospectivo y aleatorizado doble ciego en el que se recogen
pacientes diagnosticados y tratados de rotura completa de manguito rotador siguiendo los
criterios de inclusion y exclusion (Anexo 1) y clasificados en tres grupos de forma
aleatoria: uno primero en los que se realiza el protocolo clasico de rehabilitacion
postquirargica en el que se inmoviliza con cabestrillo durante 4-6 semanas permitiendo
Unicamente ejercicios de péndulo (a las 3 semanas) y movilizacién de codo y mufieca
(inmediato), otro segundo en el que se realiza ejercicios pasivos de hombro desde el
primer dia tras la intervencion y el tercero en el que se permite la movilizacion activa del
hombro también desde el primer dia postoperatorio (Anexo 2). La recogida de
informacion se hara de acuerdo a la base de datos establecida (Anexo3). El seguimiento
se realiza a las 3 y 6 semanas, 3, 6, 12 y 24 meses. El diagnostico se obtiene inicialmente
mediante anamnesis, exploracion y pruebas de imagen como la radiografia simple (AP
verdadera y de perfil en plano escapular) para descartar signos degenerativos de la
articulacion glenohumeral y posteriormente RMN, que determina la morfologia de la
rotura mediante la clasificacion de Garstman y la retraccion mediante la clasificacion de
Patte. Asimismo se utiliza la clasificacién de Thomazeau para determinar el grado de
atrofia del vientre muscular del supraespinoso. Durante el seguimiento se realiza a los 12
meses una hueva RMN para objetivar si existe re-roturatras la intervencion y para valorar
un posible aumento de la masa muscular del supraespinoso en relacién con la mejoria
clinica del paciente.
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Para evaluar la funcionalidad y dolor del hombro afecto se ejecutan las escalas de
Constant-Murley, EVA 'y la medicién del rango de movilidad pre y postoperatorio a partir
de los 3 meses de seguimiento, durante todas las revisiones (salvo el test de EVA que
también se realiza a las 3 semanas y el rango de movilidad a partir de las 6 semanas
postquirdrgicas). Se utiliza la escala EuroQol 5D para evaluar la calidad de vida del
paciente también pre y postoperatorio a los 3, 6, 12 y 24 meses (Anexo 4).

Resumiendo, se realizara:

Preoperatorio: Rx AP verdadera y perfil en plano escapular. RMN. Test
de EVA, Constant-Murley y EuroQol 5D. Medicion del rango de
movilidad.

3 semanas postoperatorias: EVA. Autorizacion de movimientos
pendulares en el grupo de rehabilitacion estandar.

6 semanas postoperatorias: EVA y mediciéon de rango de movilidad.
Derivacion al servicio de rehabilitacion.

3 meses postoperatorio: test de Constant- Murley, EVA, EuroQol 5D y
rango de movilidad.

6 meses postoperatorio: test de Constant- Murley, EVA, EuroQol 5D y
rango de movilidad.

12 meses postoperatorio: test de Constant- Murley, EVA, EuroQol 5D y
rango de movilidad. RMN para determinar re-rotura y masa muscular SE.
24 meses postoperatorio: test de Constant- Murley, EVA, EuroQol 5D y
rango de movilidad.

Anexo 1.- Criterios de inclusion — exclusion.

Criterios de inclusion:

Todos los pacientes de este estudio fueron atendidos en las consultas de la unidad
de miembro superior del Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba, reuniendo los
siguientes requisitos:

- Rotura completa del tendon del supraespinoso

- Rotura Garstman tipo LILIIy IV

- Rotura estadios | y Il de Patte

- Clasificacion de Thomazeau estadios 1 y 11

- Edad entre 18 y 70 afios

- Pacientes que han realizado de forma correcta el tratamiento
conservador ( tres meses con analgesia, reposo deportivo,
infiltraciones y terapia rehabilitadora)

- Pacientes independientes (no institucionalizados)

- Reparacion artroscépica completa con sutura de doble hilera

- Deseo de participar en el estudio mostrado mediante consentimiento
escrito

- Realizar de forma adecuada las indicaciones postoperatorias.
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Criterios de exclusion
Se han excluido los pacientes con las siguientes caracteristicas:

- Rotura asociada de otros tendones del manguito (subescapular,
infraespinoso...). Roturas parciales

- Rotura Garstman tipo V (roturas masivas)

- Rotura estadios I11 de Patte

- Clasificacién de Thomazeau estadios I11 (atrofia severa)

- Menores de 18 afios 0 mayores de 70

- Pacientes que no han realizado el tratamiento conservador

- Pacientes dependientes (institucionalizados)

- Reparacion abierta del manguito

- Reparacion artroscopica sin sutura de doble hilera

- Deseo de no participar en el estudio

- Pacientes que no han realizado de forma adecuada el seguimiento
postquirdrgico.

Anexo 2.- Protocolo de rehabilitacion postoperatorio
Movilizacion pasiva precoz

Los pacientes incluidos en el grupo de movilizacion pasiva precoz deberan
realizar los siguientes ejercicios, al menos un minimo de 3 veces al dia en series de 15
repeticiones, durante las primeras seis semanas tras la intervencion:

1. Flexion pasiva asistida
Extension pasiva asistida
Abduccidn pasiva asistida
Aduccion pasiva asistida
Rotacidn externa pasiva asistida
Rotacidn interna pasiva asistida

ok wd

Elevacion autoasistida del brazo Rotacion externa asistida

Aduccion cruzada Rotacion interna autopasiva
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Ademas se realizaran ejercicios de péndulo asi como ejercicios de movilizacién
activa sin resistencia de codo, mufieca y dedos del miembro intervenido.

Movilizacién activa precoz

Los pacientes incluidos en este grupo deberan realizar los ejercicios de
movilizacion pasiva explicados en el apartado anterior con la misma intensidad y
frecuencia. Asimismo se les permitira la realizacion de cualquier movilizacion activa del
hombro desde el primer dia postoperatorio siempre y cuando no cause dolor. Podran
utilizar cabestrillo para descanso y confort siempre que sea necesario. No podran cargar
peso en el miembro afecto.

Movilizacion tardia

Los pacientes incluidos en el grupo de movilizacion tardia empezaran desde el
primer dia postoperatorio con movilizacion activa de codo, mufieca y dedos. A las 3
semanas comenzara con ejercicios pendulares mientras que entre las 4 y 6 semanas se
retira el cabestrillo permitiéndose la movilizacion progresiva del hombro intervenido

Todos los pacientes seran derivados a las 6 semanas al servicio de rehabilitacion
para comenzar un protocolo especifico de movilizacion y ejercicio.

Aspectos éticos

Durante el estudio se seguiran las directrices nacionales e internacionales para la
investigacion biomédica en seres humanos (codigo deontolégico, declaracion de
Helsinki).

Se seguira la normativa legal sobre la confidencialidad de los datos de pacientes,
Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter personal de Espafia (ley organica
15/1999 de 13 de diciembre) segln el 6rgano de control de cumplimiento de la normativa
de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos (AEPD). El paciente debera previamente
firmar un consentimiento informado.
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Andlisis estadistico

El estudio estadistico serd asesorado por el Departamento de Estadistica de la
Universidad de Cordoba.

Test que se deben cumplimentar (Anexo 3)

1. Test de Constant-Murley (funcion)

EVA (dolor)

EuroQol 5D (calidad)

Medicién del rango de movilidad (funcion)

o

Exploraciones complementarias

1. Rx AP verdadera y perfil en plano escapular. Preoperatorio
2. RMN sin contraste de hombro. Preoperatorio
3. RMN sin contraste de hombro. 12 meses postoperatorio.
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Anexo 3.- Base de datos

- NO de historia

- Edad

- Sexo

- Profesion

- Dominancia

- Lateralidad del hombro intervenido

- Protocolo de rehabilitaciéon

- Fecha de inicio de los sintomas

- Clasificacion de Garstman

- Clasificacion de Patte

- Clasificacion de Thomazeau

- Fecha de la intervencién

- EVA preop, 3-6s, 3-6-12-24m

- Test de Constant-Murle preop, 3-6-12-24 m
— Test de EuroQol 5D preop, 3-6-12-24 m

- Rango de movilidad preop, 6 s, 3-6-12-24 m
- RMN postop, 12 m

- Complicaciones movilizacion activa precoz
- Complicaciones movilizacion pasiva precoz
- Complicaciones inmovilizacion estandar

Universidad Internacional de Andalucia, 2019



Anexo 4.- Escala de Constant-Murley

CONSULTAS EXTERNAS UNIDAD DE HOMBRO

CONSTANT SCORE

MWHC v Naombie de ] Paciaie Dpc ral:i{trl.-'l'liagnmlit‘f.i: Fecha:
Laternlidnd: R I
Examen: Pre-op
3 meses B meses
1 afie 2 afios _afs

A~ Dolor (/15): median +22) E A

1. ; Cudnto dolor tiene dolor en el hombro en sus actividades de la vida diara?

Mo =15 pis, Wild pain = 10 pis, Moderate = 5 pis, Sewvere or permanent = 0 pis
L]

2, E=cala lineal
5107 significa no tener dolor v 15" el mayor dolor que pueda sentir, haga un circulo sobre el nivel de dolor de suhombro a
La puntuacién es inversamente proporcional ala laescala de dolor (Por ojemplo, un nivel de § son 10 puntos )

Mivelde dolor:

Funtos I ] —

B.- Actividades de la vida diaria (200 Toml{1+2+3+4) B
1. ;Esta limitada tuvida diana por tu hembro?
M =4, Limitacio moderada = 2, Limmitacigd severa =0 —
L. ;Esta limitada fu actividad deportiva por tu homhbro?
M =4, Limitacio moderada = 2 L imitacion severm =0 —
3. ;Te despiertas por el dolor de hombro?
s =2 Moveoes =1, Bi=0

4, ;Hasta que altura puedes ¢levar tu brazo pama coger unobjelo (pe. un vaso)?
Cintura = 2, Xiphoides (estemon) = 4, Cuello = 6, Caheza=E, Sobre cabera =10

k]
C.- Balance articular (/40):  Total({l +2+ 3+ 4) I C
1.= Flesionanteror: (=3 ) pis o Al secion =30
3| =80 2 pls 3] =&
— &) =90 4 pilz — &) =0
9 = 14D o pis Q] = 140
121- 150 & pis 121 =150
150 10 pis 150
3.~ Rtrneion exte ru: 4= Rotacion imterm : (Pulgar hasta)
Mano nuca — 0 pt Muslo —
Mano detras de la cabeza y codos delante 2 pi Malga
Mano detras de la cabeza v codos detras 4 pis Artic. Sl
Mano sobre la cabera y codos delante 6 pis Cintura
Mano sobre la cabera y codos detras E pis TI2
Elevacion completa del brazo 10 ps Entre las escapulas
D .- Fuerza (25): Puntos: media (kg)x 2= ()]
I
Primera medicion Segunda medicion Tereera madicion Cusnta medicion Onana medicim

Average |1||||~.

TOTAL{/100): A+ B+ C+D D
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Anexo 4.- Escala EVA

o Escala visual analogica

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor

dolor dolor
imaginable

-

1cm

Anexo 4.- Escala EuroQol 5D

CUESTIONARIO DE SALUD EUROQOL-50

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa
su estado de safud en el dia de HOY.
Movilidad

+ No tengo problemas para caminar

« Tengo algunos problemas para caminar
« Tengo que estar en la cama

Cuidado personal

* No tengo problemas con el cuidado personal

+ Tengo algunas problemas para lavarme o vestirme
« Soy incapaz de lavarme o vesteme

Actividades cotidianas (p. sj., rabajar, estudiar, hacer las tareas
domésticas, actividades familiares o actividades duranie el tiempo fbre)

* No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas ]
-Tex algunos problemas para realizar mis actividades 1

« Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas [:

Dolor/malestar

* No tengo dolor ni malestar

» Tengo moderado dolor 0 malestar
* Tengo mucho dolor 0 malestar

Ansiedad depresion

* No estoy ansioso ni deprimido

+ Estoy moderadamente ansioso 0 deprimido
« Estoy muy ansioso o deprimido
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Anexo 4.- Rango de movilidad

D

I

Activo

Pasivo

Activo

Pasivo

Abduccion [coronal/escapular]

Flexion [s/b] (160 a 180°)

Extensién

Rotacion 0° [s/b]
Externa 90 [s/b)
Constant Rot ext
Rotacidén 0°(.17)
Interna 90 [sm]

Constant Rot int

Adducc. Horizontal [sv)
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