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RESUMEN

Introduccion.

La tendinopatia cronica de la porcion larga del biceps braquial es la lesion del
tenddén que tiene mas 3 meses de evolucién y que ha sido refractaria a un
tratamiento convencional el cual puede incluir la ingesta de AINEs, analgésicos,
diversas modalidades terapéuticas como los medios fisicos, la electroterapia, el
ejercicio terapéutico y/o la inyeccién de corticosteroides de manera local.

La revision de la literatura muestra buenos resultados del tratamiento con plasma
rico en plaquetas (PRP) en otras tendinopatias. Al ser la tendinopatia de porcién
larga de biceps braquial, una patologia frecuente en el servicio de Medicina Fisica
y Rehabilitacion, utilizamos el PRP como una opcion de tratamiento diferente al
convencional para obtener mejores resultados en los pacientes con esta patologia.

Material y Métodos.

Se realizé ensayo clinico cuasi-experimental, analitico, longitudinal, en el Servicio
de Medicina Fisica y Rehabilitacién del Hospital Regional 1° de Octubre, ISSSTE
en pacientes con tendinopatia cronica de biceps braquial, para evaluar la efectividad
del tratamiento con plasma rico en plaquetas perilesional comparandolo con la
aplicaciéon de acetato de metilprednisolona perilesional. En ambos grupos de
estudio, se evaluo el dolor, la discapacidad y la funcionalidad de forma inicial, a la
18, 28 42 y 62 semanas; con una muestra de 13 pacientes para el grupo de
intervenciéon (PRP)y 13 para el grupo control (acetato de metilprednisolona)

Resultados.

Se obtuvo una media de edad de 58.5+10.6 para grupo de intervencion y 58.6+9.3
para grupo control, obteniendo Mediana de EVA de dolor inicial 8 y final 1 en el
grupo de PRP y en el grupo de acetato de metilprednisolona EVA inicial 9 y final 8;
con una diferencia entre grupos de 6 (p<0.0001 U de Mann Whitney). Discapacidad
medida con DASH mediana inicial de 57.5% vy final 9.3% para el grupo de PRP,
mediana inicial 58.3% y final 67.5% para grupo control, con una diferencia entre
grupos de 57.4% (p<0.0001 con prueba U de Mann Whitney). Funcionalidad medida
con escala de Constant mediana inicial 32 y final 70 para el grupo de PRP y mediana
inicial de 38 y final de 38 en grupo de acetato de metilprednisolona con diferencia
entre grupos de 38 puntos (p<0.0001 con U de Mann Whitney).

Conclusiones.

Las evaluaciones de los pacientes sometidos a tratamiento con plasma rico en
plaquetas demuestran un descenso progresivo del dolor y de la discapacidad, asi
como un aumento progresivo en la funcionalidad y la movilidad activa y pasiva del
hombro durante todas las valoraciones realizadas. Los resultados obtenidos fueron
mejoria global clinica y estadisticamente significativa para el grupo de PRP
comparado contra los resultados obtenidos en el grupo de acetato de
metilprednisolona en donde no hubo mejoria.



ABSTRACT

Introduction.

Chronic tendinopathy of the long head of the biceps brachii is defined as the tendon
injury that has more than three months of evolution and that has been refractory to
conventional treatment which may include NSAIDs, analgesics, therapeutic
modalities such as physical therapy, electrotherapy, therapeutic exercise and/or
corticosteroid injection.

The review of the literature shows good results of treatment with platelet-rich plasma
(PRP) in other tendinopathy. Tendinopathy of long head of biceps brachii is a
common pathology in the Physical Medicine and Rehabilitation service, we use the
PRP as a different option to conventional treatment for better results in patients with
this disease.

Material and Methods.

A quasi-experimental, analytical, longitudinal clinical trial was made, in the
Department of Physical Medicine and Rehabilitation, “Hospital Regional 10 de
Octubre, ISSSTE” in patients with chronic tendinopathy of the biceps brachii to
evaluate the effectiveness of treatment with platelet rich plasma injection versus
methylprednisolone acetate injection. Pain, disability and function were evaluated in
both groups at baseline, the 1st, 2nd, 4th and 6th weeks. A sample of 13 patients to
the intervention group (PRP) and 13 for the control group (methylprednisolone
acetate).

Results.

A mean age of 58.5 £ 10.6 for the intervention group and 58.6 + 9.3 for control group.
A median of EVA pain 8 baseline and end 1 in the group of PRP and EVA 9 initial
and 8 end in the methylprednisolone acetate group; with a difference between
groups of 6 (p <0.0001 Mann Whitney). Disability: initial median DASH 57.5% and
end 9.3% in the PRP group, median initial 58.3% and the end 67.5% in the
methylprednisolone group, a difference between groups of 57.4% (p <0.0001 by
Mann Whitney U test). Function: Constant score initial 32 and 70 at end for the PRP
group and initial 38 and final 38 for the methylprednisolone acetate group;
difference between groups of 38 (p<0.0001 by Mann Whitney).

Conclusions.

Evaluations of patients undergoing treatment with PRP shows a progressive
decrease in pain and disability, as well as a progressive increase in function and
active and passive shoulder mobility for all evaluations. The overall results were
clinically and statistically significant improvement for the PRP group compared
against the results obtained with methylprednisolone acetate where there was no
improvement.



ANTECEDENTES

TENDON.

El tend6n es el elemento esencial que sirve como medio de unién entre las fibras
musculares y las superficies O0seas. Los tendones estan formados por tejido
conjuntivo denso, células especializadas denominadas tenocitos y por haces de
colageno de tipo | y elastina ordenadas en forma paralela con el objetivo de proveer
maxima resistencia (-6),

En general, los tendones poseen una pobre vascularidad y una inervacion sensitiva
abundante que es indispensable en la regulacion de la contraccion muscular, debido
a los mecanorreceptores de tipo Ill de Golgi (V). El tendén sano esta compuesto por
colageno de tipo | en 30%, elastina 2% y agua y tenocitos en 68%. A diferencia de
los musculos, la elasticidad del tendon es de soélo 3 a 4% (26,

El consumo de oxigeno de los tendones es 7.5 veces inferior al de los musculos, su
metabolismo es principalmente anaerdbico; estas caracteristicas permiten que los
tendones sean capaces de soportar pesos y resistir tensiones durante largos
periodos evitando la isquemia. Sin embargo, este bajo indice metabdlico provoca
que la cicatrizacion tendinosa sea lenta ).

Los tendones son mas resistentes que los musculos al ser sometidos a fuerzas de
tensién y compresion, pueden soportar un peso 17 veces mayor al propio, son
capaces de modificar su estructura y su composicion dependiendo de las presiones
mecanicas que soportan ¢4,

La movilizacién del tendén modifica la disposicion de las fibras de colageno y varian
las propiedades mecanicas del tendon ). El tenddon es un elemento viscoelastico,
apto para almacenar energia y restituirla de forma secundaria, lo que le permite
adaptarse al ejercicio. La actividad fisica estimula la produccién de colageno tipo |
por los fibroblastos, pero si el estiramiento es excesivo o las fuerzas no son
equilibradas, la produccién de mediadores como la prostaglandina E2 tiende a

aumentar, lo que expone a un riesgo de lesiones tendinosas agudas o crénicas “
5)

TENDON DE PORCION LARGA DE BiCEPS BRAQUIAL. ANATOMIA.

El biceps braquial es el musculo mas superficial del compartimiento anterior del
brazo, en su origen esta cubierto por el pectoral mayor y la porcion anterior del
deltoides, en el resto de su trayecto por su aponeurosis y tejido celular subcutaneo.
Posee 2 porciones proximales y una insercién distal comun en el radio ©).

El tenddn de la porcidn larga del tenddn del biceps, se origina en el borde superior
del labrum glenoideo y en el tubérculo supraglenoideo de la escapula y se angula

1



90° para deslizarse dentro de la corredera bicipital del humero, entre la tuberosidad
mayor (troquiter) y la tuberosidad menor (troquin), manteniéndose dentro de la
corredera por el ligamento transverso del humero de Gordon Brodie (este sistema
mantiene la cabeza humeral y evita que se deslice demasiado hacia arriba o hacia
delante dentro de la cavidad glenoidea ©:9),

El tenddn continua en direccidén caudal para fusionarse con el tendén de la porcion
corta y formar el cuerpo del musculo biceps braquial, finalizando distalmente en un
tendon comun, por medio del cual, el biceps braquial se inserta en la cara posterior
de la tuberosidad bicipital del radio ©®).

La membrana sinovial del hombro se extiende por medio de prolongaciones por
fuera de la articulacion, formando una vaina cilindrica que cubre completamente el
tenddn. La porcion larga del tenddn del biceps ayuda a estabilizar la cabeza humeral
al coaptar la articulacion del hombro durante la abduccidn y rotacion externa,
produce flexion de hombro. Esta inervado por el musculocutaneo e irrigado por la
arteria humeral ©),

Corredera
bicipital

oV

OMMG 2003

Ligamento humeral
transverso /'



TENDINOPATIA.

La tendinopatia es definida como el conjunto de cambios histopatolégicos que se
caracterizan por presentar alteracion en la reparacion, desorganizacion de sus
fibras de colageno, aumento del colageno tipo Il y neovascularizacion, clinicamente

estos cambios estan asociados a dolor y disminucion del desempefio del tendon (-
9)

Existen varias teorias que pretenden explicar el desarrollo de las tendinopatias:

1. La teoria por sobreuso que es descrita principalmente en pacientes
deportistas (7).

2. La teoria de homeostasia neural, que consiste en un crecimiento
neurovascular y reparacion anormal del tendon y de las estructuras
peritendinosas y paratendinosas asociados a un aumento en la liberacion de
sustancia P ®),

3. La teoria vascular, contempla la disminucion del flujo sanguineo que se
presenta en las zonas criticas con poca vascularidad y que son mas
susceptibles al desarrollo de tendinopatias ©).

4. La teoria genética describe polimorfismos en los genes COL1A1 y COL5A1,

que se cree que aumentan la susceptibilidad para desarrollar tendinopatias
(10, 11)

Se denomina Tendinopatia Crénica a aquellos casos donde existe una lesién en el
tenddén de mas de 3 meses de evolucidén y que ha sido refractaria a tratamiento
convencional; en dicho tratamiento se incluyen diversas modalidades terapéuticas
como los medios fisicos, la electroterapia, el ejercicio terapéutico y/o la inyeccién de
corticosteroides de manera local o peritendinosa('4

El diagndstico de una tendinopatia de la porcion larga del biceps se realiza de
manera clinica por la presencia de dolor en hombro durante la actividad o
movimiento de flexién del hombro y flexion del codo, que puede incrementarse por
la noche, con dolor local a la palpacion, limitacion en el arco de movilidad para la
flexion del hombro por dolor, maniobra de Speed y/o Yegarson positivas, ademas
disminucién de fuerza del hombro afectado, todo esto se traduce en disminucién de
la funcionalidad del hombro y en aumento de la discapacidad para las actividades
de la vida diaria (1319,

Maniobra de Speed.

Es una de las maniobras de exploracion del tenddn de la porcién larga del biceps
braquial. El explorador se coloca frente al paciente, el hombro del paciente en
rotacidon externa, el codo en extension completa y la palma de la mano hacia arriba,
se pone resistencia a la flexién de hombro. El dolor y la falta de resistencia indican
tendinopatia (1419, La sensibilidad de esta maniobra para detectar lesiones en la
porcidn larga del biceps se situa entre el 40—-80% y su especificidad entre el 35—
97% (16,17)_



Maniobra de Yegarson.

Consiste en la supinacion contra resistencia del antebrazo mientras se mantiene el
hombro bloqueado y el codo pegado al tronco con una flexion de 90°. El dolor en la
region bicipital indica afectacion del tendon del biceps y/o su vaina (1), Esta
maniobra ha alcanzado una especificidad del 87% aunque con baja sensibilidad
(32%) comparada con los hallazgos en la RM (19),

DIAGNOSTICO POR IMAGENOLOGIA.

El diagndstico clinico de tendinopatia crénica de porcion larga de biceps braquial
puede ser corroborado con estudios de imagenologia, los mas utilizados son el
ultrasonido y la resonancia magnética. Al explorar el tendén con ultrasonido, se



observa un proceso de tendinosis, es decir, zonas hipoecoicas y de
neovascularizacion, este estudio posee una sensibilidad de hasta un 88% vy
especificidad de 86% en los pacientes que presentan sindrome de hombro doloroso.
Especificamente para tendinosis de la porcién larga del biceps braquial, se presenta
una sensibilidad del 100% y especificidad de 86%; con el estudio de resonancia
magnética existe una sensibilidad del 100% y especificidad de 95% para patologias
tendinosas de hombro (21-23.42) |

EPIDEMIOLOGIA

La patologia del tenddn de la porcion larga de Biceps braquial se conoce como una
de las causas frecuentes de dolor del hombro (1415 este tenddn al estar relacionado
estrechamente con otras estructuras, puede presentar cambios patoldégicos macro
y microscopicos en todo su trayecto (origen, al atravesar la articulacion, en
corredera bicipital) (16 17),

La tendinopatia bicipital se puede dividir en causas primarias y secundarias. La
tendinopatia primaria se refiere al dafio s6lo del tendén en el surco bicipital sin otra
patologia del hombro asociada ("®. Es poco frecuente, ocurre en soélo el 5% de los
pacientes con patologia del biceps ('® 29, Es una enfermedad que suele afectar a
los jovenes atletas, gimnastas o nadadores.

La tendinopatia secundaria se asocia con otras patologias del hombro, como
tendinopatia o desgarro del manguito de los rotadores, lesiones bursales y sindrome
de pinzamiento, es mucho mas frecuente que la tendinopatia primaria, ya que la
vaina del tendon del biceps es una extensién de la membrana sinovial de la
articulacién glenohumeral que esta intimamente relacionado con el manguito de los
rotadores, asi que cualquier proceso que implique estas estructuras también
pueden involucrar al biceps 29, Cerca de 65% de los pacientes con dolor de hombro
de origen musculo-esquelético, es causado por lesiones de tendones,
principalmente del manguito de los rotadores (12,

Los datos epidemiologicos en México, sobre la presencia de tendinopatias son
escasos, en el estudio realizado por Alvarez y cols. se evalla la prevalencia de los
sindromes dolorosos en 3 regiones de nuestro pais, y reportan que 5% corresponde
a tendinopatias, de los cuales el 2.36% es por tendinopatia del manguito de los
rotadores y el 0.27% por tendinopatia bicipital (13).



PLASMA RICO EN PLAQUETAS

El plasma rico en plaquetas (PRP) se considera una opcidn terapéutica para el
manejo de las tendinopatias que han sido refractarias a tratamiento convencional
(medios fisicos, ejercicio terapéutico y esteroides local)®?). Posterior a la busqueda
en Pubmed, SpringerLink y ScienceDirect con las palabras “bicipital tendinopathy
and PRP” no encontrandose resultados de estudios realizados especificamente en
tendinopatia bicipital y aplicacion de plasma rico en plaquetas, pero se encontraron
los siguientes estudios de plasma rico en plaquetas y tendinopatias en general:

Un estudio retrospectivo realizado por Mautner y cols., en el que se aplico PRP para
el manejo de epicondilitis lateral, tendinopatias aquilea, patelar y del manguito de
los rotadores, en el seguimiento a 6 meses, reportaron mejoria del 50% en
disminucion de la sintomatologia dolorosa ('), Un meta analisis realizado por Zhang
y cols., concluye que tras el tratamiento con PRP existe disminucion en la tasa de
re-ruptura en los desgarros medianos y pequefios . En el estudio prospectivo
realizado por Ferrero G y cols., de 48 pacientes con tendinopatia patelar o Aquilea
a los que se les infiltr6 PRP guiado por ultrasonido, se encontré mejoria clinica en
disminucién de dolor y por ultrasonido aumento de vascularidad del tendén a los 6
meses de seguimiento (9,

La aplicacion de PRP influye significativamente en la proliferacién y activacion de
fibroblastos humanos in vitro ©3), EI PRP como tratamiento de tendinopatia de
hombro, tiene gran potencial ya que se cree que mejora la cicatrizacién de
desgarros debido a la alta concentracion de plaquetas y al aumento de factores de
crecimiento que liberan las plaquetas ©@4-37) y regulan la liberacion de ciclooxigenasa
1 (COX1), ciclooxigenasa 2 (COX-2) y prostaglandina E (PGE) (36:38.39)  E| factor de
crecimiento derivado de plaquetas (PDGF) es el principal factor de crecimiento que
se libera a nivel de tenddn, estimula la formacion de colageno tipo |, tipo Il y la
proliferacion celular, la liberacion del factor de crecimiento del endotelio vascular
(VEFG) contribuye al aumento en la respuesta angiogénica a nivel del tenddn. La
liberacidn del factor de crecimiento de hepatocitos (HGF) regula la proliferacion de
fibroblastos y citocinas pro y anti-inflamatorias (404",

PREPARACION DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS

La preparacion de PRP se lleva a cabo mediante centrifugacion de una muestra de
sangre periférica con el objetivo de aumentar la concentraciéon de plaquetas por
encima de niveles basales en un volumen pequefio de plasma (374244) |g
concentracion normal de plaquetas es de 150,000/cm? a 350,000/cm?; debe ser 3
a 5 veces mayor a la basal o al menos 1 000 000/cm?3 para su aplicacion clinica
como PRP (44-48),


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Ferrero%20G%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23730392

El proceso de preparacion de PRP consiste de forma general en la obtencion y
centrifugacion de sangre venosa periférica, sin embargo el tiempo y las revoluciones
por minuto empleadas deben de ser valoradas para cada centrifuga en particular,
un ejemplo de preparacion frecuentemente empleado es:

e Tomar una muestra sanguinea de vena periférica de 15-20ml, se colocan en
tubos de ensayo de 4.5ml con anticoagulante para evitar la activacion y
degranulacién de las plaquetas (3% 37, 41.43),

e Primera centrifugacion a velocidad lenta 1 500 revoluciones por minuto (rpm) por
10 minutos, para permitir la separacién de la sangre en tres capas: inferior
eritrocitos 55% del volumen total, intermedia capa leucocitaria o PRP 5% y la
capa mas superficial plasma acelular o plasma pobre en plaquetas (PPP) que
corresponde al 40% del volumen total. Con una jeringa estéril o pipeta se
transfiere el PPP y PRP a otro tubo de ensayo sin anticoagulante (35 37, 41:43),

e Se somete a una segunda centrifugacion a mayor velocidad 3 000 rpm por 15
min; el PRP se separa quedando en la base del tubo aproximadamente 20% de
volumen total y en la superficie el PPP que corresponde al 80% del volumen total
(35, 37, 41,43)

e La mayoria del PPP es extraido con una pipeta y desechado, quedando
aproximadamente 2 a 4ml de PRP (35 37,41.43),

e EI PRP no activo se aplica inyectado en el tendon lesionado, la liberacion de
factores de crecimiento del PRP, se da por la activacion natural de las plaquetas
al contacto con el colageno tisular y se prolonga por 5 a 9 dias #1-43),

Sangre venosa periférica

20 mL aproximadamente

4,5 mL por tubo con
anticoagulante

+ 40% plasma
pobre en plaquetas
4~ 5% plasma rico

80% plasma
en plaquetas

+ 55% eritrocitaria

[ ]
e 1,500 rpm
- e 10 minutos

3,000 rpm

o 10 minutos

14 .
] ‘.
-4 (800
R =
L J
(=]
—

pobre en plaquetas
20% plasma rico
en plaquetas

Figura 1. Método de preparacion del plasma rico en plaquetas; rpm: revoluciones por minuto.



TECNICA DE APLICACION DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS EN TENDON
DE BICEPS BRAQUIAL.

El procedimiento para inyeccion del tenddn de la porcion larga de biceps braquial
es una técnica ampliamente conocida y descrita por diversos autores, la cual
consiste en colocar al paciente en decubito supino, con el brazo afectado en
abduccion de 70° y rotacion externa, se localiza el tendén en la corredera bicipital y
se realiza infiltrando de la parte distal en sentido ascendente, incidiendo con la
aguja casi paralela al plano cutaneo y depositando la sustancia a inyectar. (0
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Tras la aplicacion de PRP en tendinopatias se debe implementar un programa
especifico de rehabilitacién para proteger al tenddon posterior al procedimiento,
mantener o mejorar el rango movilidad articular, fortalecer los musculos y promover
medidas para prevenir nuevas lesiones “°) Aun cuando las fases de reparacion del



tenddn no estan bien delimitadas en tiempo una de otra; el programa de
rehabilitacion se va evolucionando de acuerdo a dichas fases.

Durante la fase inflamatoria, al menos las primeras 24 horas, se mantiene en reposo
absoluto el hombro, ya que es un periodo potencialmente vulnerable de lesion, al 2°
dia se inician movilizaciones pasivas a tolerancia del hombro tratado, debe evitarse
el uso de crioterapia durante esta fase ya que puede inhibir la activacién de
plaquetas y el proceso inflamatorio, evitar soporte o carga de peso con extremidad
en tratamiento los primeros 7 dias (40:50)

En la fase proliferativa, etapa en que se empieza a formar la cicatriz, hay que evitar
la contractura de tejidos blandos, por lo que se continua con movilizaciones, se
inician estiramientos y terapia manual a partir del 8° dia; después del dia 14 se inicia
fortalecimiento muscular con ejercicios excéntricos (ejercicios lentos, con
resistencia que puede ir aumentando), se ha demostrado que son los ejercicios mas
favorables para remodelacion de tenddn ya que son seguros, efectivos y aumentan
el flujo sanguineo al tendon 1 52),

La fase de remodelacion inicia a la 42 semana, y de acuerdo a las condiciones del
paciente, puede reincorporarse a su actividad diaria, continuando con
fortalecimiento muscular con ejercicios excéntricos hasta la semana 12 (40.51-83)_Sjn
embargo, si el paciente previamente realizaba alguna actividad deportiva que
involucre la extremidad en tratamiento, antes de reincorporarse a dicho deporte,
debe continuarse un programa con ejercicios pliométricos para el desarrollo de
fuerza y velocidad de la 42 a la 122 semana 49,

La evaluacion y seguimiento de los pacientes con lesidon de hombro se lleva a cabo
por medio de diversos instrumentos de estudio. Existen diversas escalas y
cuestionarios para la valoracién funcional del hombro, de las cuales las que se
encuentran validadas en espanol y utilizadas en México de acuerdo a los estudios
realizados son: la escala de Constant en espanol utilizada en el estudio de
Gutiérrez-Mendoza realizado en el 2005, en el IMSS ©%; el cuestionario de
discapacidad de hombro o SDQ (Shoulder Disability Questionnaire) en su versién
en espafiol utilizado en el estudio realizado en el IMSS por Alvarez J y cols en 2008
(55,56) y |a escala de funcionalidad DASH (Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand)
en espafol utilizada en la guia clinica para el tratamiento de la lesion de manguito
de los rotadores, elaborada en el Instituto Nacional de Rehabilitacion en el afio de
2011 67,



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La patologia del hombro ocupa el 5° lugar en frecuencia de consulta de nuestro
servicio, la mayoria de los casos se encuentran asociados a lesiones del tendon
(datos recopilados de la estadistica de consultas del servicio). Aunque no es
frecuente la lesion de un solo tenddn del hombro, por experiencia en nuestro
servicio, el tenddn con mayor relacion clinica y por imagen con los sintomas de dolor
y disminucion de la funcion en nuestros pacientes es el de la porcion larga del
biceps.

El manejo de la tendinopatia del hombro que se utiliza en nuestro servicio esta
basado en el tratamiento convencional, sin embargo para los pacientes que no
responden de forma satisfactoria dicho tratamiento, como siguiente opcion solo
quedaba la intervencion quirdrgica; en muchas ocasiones, aun posterior a ésta sin
obtener buenos resultados, ademas de los riesgos propios de un procedimiento
quirurgico.

Este es nuestro principal motivo para ofrecer a los pacientes el tratamiento con
plasma rico en plaquetas (PRP) como una opcién mas para el manejo de la
tendinopatia de porcion larga de biceps braquial para aquellos que no responden al
tratamiento convencional y evitar que sean sometidos a intervencion quirurgica.

La literatura médica describe desde hace mas de 10 afios los beneficios
terapéuticos del plasma rico en plaquetas en el tratamiento de las tendinopatias,
obteniéndose como principales resultados la disminucion del dolor y mejoria
funcional. En México, hasta donde sabemos, no se cuenta con estudios sobre el
uso del PRP en la tendinopatia cronica de la porcién larga del biceps.

JUSTIFICACION

El dolor originado en el hombro (reportado como pinzamiento subacromial de forma
global en el servicio de estadistica) ocupa el lugar numero 5 en frecuencia de
patologias de nuestro servicio. Es una patologia que disminuye la calidad de vida
de los pacientes atendidos en nuestra unidad, el tratamiento convencional de una
tendinopatia no ofrece una resolucion satisfactoria en la mayoria de los pacientes
que cursan tendinopatia cronica, dejando a este grupo de pacientes en muchas
ocasiones so6lo con la opciodn de recibir tratamiento quirurgico.

Con la aplicacion de PRP se ofrece al paciente con tendinopatia crénica una opcion
de tratamiento en busca de favorecer la reparacién del tendén, disminucion del
dolor y aumento en la funcionalidad, ademas de ser una opcion de bajo costo con
escasos efectos adversos. Con la realizacion de este estudio podremos obtener los
resultados de la efectividad del PRP en el tratamiento de la tendinopatia crénica de
la porcidon larga del biceps braquial para la disminucion del dolor crénico y
esperamos evitar que el paciente sea sometido a intervencién quirurgica.
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HIPOTESIS

La inyeccién peritendinosa unica de plasma rico en plaquetas disminuira el dolor 3
puntos (cuantificados mediante escala visual analoga) mas que la aplicacion de
acetato de metilprednisolona, en pacientes con tendinopatia cronica de la porcion
larga de biceps braquial, derechohabientes del servicio de Medicina Fisica y
Rehabilitacion del Hospital Regional 1° de Octubre, ISSSTE, posterior a seis
semanas de su aplicacion.

OBJETIVO GENERAL

Determinar si la inyeccion peritendinosa unica de plasma rico en plaquetas
disminuye el dolor 3 puntos de la escala visual analoga mas que la inyeccién de
acetato de metilprednisolona posterior a seis semanas de aplicacion, en pacientes
con tendinopatia cronica de la porcidn larga de biceps braquial, derechohabientes
del servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacién del Hospital Regional 1° de Octubre,
ISSSTE

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Reportar tanto en el grupo experimental como en el grupo control si la aplicacion de
plasma rico en plaquetas o acetato de Metilprednisolona perilesional
(respectivamente):

e Disminuye los niveles de dolor, cuantificado mediante la escala visual
analoga del dolor medido en las semanas 1, 2, 4 y 6 posteriores de su
aplicacion.

e Disminuye el consumo de analgésicos y/o AINEs, mediante el registro diario
de consumo de analgésicos.

e Disminuye la discapacidad, cuantificado mediante la aplicacion de la Escala
de discapacidad hombro, brazo, mano en su versién en espafiol (DASH por
sus siglas en inglés) en las semanas 1, 2, 4 y 6 posteriores de su aplicacion.

e Aumenta la funcionalidad del paciente, cuantificado mediante la Escala de
Constant en espafiol en las semanas 1, 2, 4 y 6 posteriores de su aplicacion.

e Aumenta los rangos de movimiento activos, cuantificado mediante
goniometria, en las semanas 1, 2, 4 y 6 posteriores de su aplicacion.
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e Aumenta los rangos de movimiento pasivos, cuantificado mediante
goniometria, en las semanas 1, 2, 4 y 6 posteriores de su aplicacion.

e Presenta efectos secundarios del uso de PRP o el acetato de
metilprednisolona en las semanas 1, 2, 4 y 6 posteriores de su aplicacion.

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

DISENO Y TIPO DE ESTUDIO

Se disefid un ensayo clinico cuasi-experimental, analitico, longitudinal, prospectivo
que fue realizado en el Servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacion del Hospital
Regional 1° de Octubre, ISSSTE en pacientes con tendinopatia cronica de biceps
braquial, para evaluar la efectividad del tratamiento con plasma rico en plaquetas
perilesional comparandolo con la aplicacion de acetato de Metilprednisolona
perilesional. En ambos grupos de estudio se evalué el dolor, la discapacidad y la
funcionalidad de forma inicial, a la 12, 22, 42 y 62 semanas. Se seleccionaron todos
los pacientes que cumplian con los criterios de inclusién, se explicé a cada paciente
acerca del protocolo de estudio, los beneficios, riesgos y probables efectos adversos
de cada uno de los tratamientos a utilizar, siendo el paciente el que por decision
propia eligié cual tratamiento deseaba recibir.

POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes derechohabientes del ISSSTE, que son tratados en el servicio de
Medicina Fisica y Rehabilitacion con el diagnostico de Tendinopatia crénica de la
porcidn larga del Biceps Braquial, que cumplian con los criterios de inclusién y que
quisieran participar en el estudio, en el que se incluyeron 13 pacientes para el grupo
de intervencion y 13 para el grupo control.
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UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes derechohabientes del ISSSTE que son tratados en el servicio de Medicina
Fisica y Rehabilitacidon con el diagndstico de Tendinopatia cronica de la porcion
larga del Biceps Braquial.

TIEMPO DE EJECUCION

A cada paciente que ingreso a tratamiento de tendinopatia bicipital como parte del
protocolo se dio seguimiento durante 6 semanas.

DEFINICION DE GRUPO CONTROL

El grupo control esta formado por los pacientes con diagndstico de tendinopatia
cronica de la porcion larga del biceps braquial, que cumplen con todos los criterios
de inclusion, a los cuales se les inyectd acetato de Metilprednisolona perilesional.

DEFINICION DE GRUPO EXPERIMENTAL

El grupo de intervencion o experimental esta formado por los pacientes con
diagndstico de tendinopatia crénica de la porcidn larga del biceps braquial, que
cumplen con todos los criterios de inclusidn, a los cuales se les inyectd Plasma Rico
en Plaquetas autologo perilesional.
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CRITERIOS DE INCLUSION

- Pacientes con diagndstico clinico de Tendinopatia Cronica de Porcion larga
de Biceps braquial realizado en el servicio de Medicina Fisica y
Rehabilitacion del Hospital Regional 1° de Octubre que cuenten con cambios
compatibles a tendinosis por estudio de ultrasonido o resonancia magnética.

- Pacientes alfabetizados.

- Mayores de 18 afos

- Pacientes de cualquier sexo.

- Derechohabientes del Hospital Regional 1° de Octubre, ISSSTE.

- Pacientes que acepten ingreso a protocolo y que firmen el consentimiento
informado correspondiente al grupo al que el paciente decida ingresar
(ANEXOS 2A y/o 2B).

- Biometria hematica normal.

CRITERIOS DE EXCLUSION

- Pacientes con proceso infeccioso activo local o sistémico.

- Pacientes que no deseen participar en el protocolo.

- Pacientes que han sido inyectados con esteroide o lidocaina el hombro
afectado en los 12 meses previos.

- Pacientes con antecedente quirurgico de liberacion subacromial, de desgarro
completo o parcial de manguito de los rotadores o porcion larga de biceps
del hombro afectado en los 12 meses previos.

- Pacientes con enfermedades inflamatorios sistémicas como: artritis
reumatoide, lupus eritematoso sistémico.

- Pacientes con trastornos por dolor cronico generalizado, fibromialgia.

CRITERIOS DE ELIMINACION

- Pacientes que sean intervenidos quirurgicamente del hombro en tratamiento
durante el desarrollo del estudio.

- Pacientes que por su voluntad deseen abandonar el estudio.

- Pacientes que durante el estudio sufran algun traumatismo en el hombro en
tratamiento que pueda alterar los resultados.

- Pacientes que durante el tratamiento con plasma rico en plaquetas, reciban
inyecciéon en el hombro tratado con esteroides o viscosuplementacion.
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CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

Para el calculo del tamafio de la muestra se utilizd la siguiente férmula para
diferencia de dos medias, utilizando como variable de salida los reportes previos en
la disminucién del dolor mediante la escala visual analoga del dolor en estudios con
inyeccion peritendinosa de PRP e inyeccion peritendinosa de corticosteroides.

Buscando por lo menos una diferencia de 20% entre las dos medias, con una
desviaciéon estandar de 1.0 en el grupo control y de 2.0 en el grupo experimental,
con un alfa del 95% y un beta del 80%, utilizando el programa MedCalc, donde se
obtuvo un total de 11 pacientes para el grupo control y 11 pacientes para el grupo
de intervencién, a los que se sumod el 20% de pacientes por grupo en caso de
pérdida de paciente.

DEFINICION DE VARIABLES

VARIABLE INDEPENDIENTE
1. Tendinopatia Cronica de la Porcidén Larga del Biceps Braquial:

Definicién Conceptual: Se define como la presencia de dolor en la porcién larga del
tenddn bicipital de mas de 3 meses de evolucién, que es refractario al tratamiento
convencional, esta asociado a disminucién de la funcién y hay cambios por imagen
compatibles con degeneracion del tendon de la porcion larga del biceps braquial.

Definicibn Operacional: Para fines del presente estudio el diagnédstico de
tendinopatia crénica de la porcion larga del biceps braquial sera realizado en el
Servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacién, basado en la definicion conceptual
previa, el cuadro clinico y los cambios por imagen compatibles ya sea por estudio
de resonancia magnética o ultrasonido musculo esquelético.

- Tipo de Variable: Cualitativa dicotémica.

- Escala de Medicion: Si/No
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VARIABLES DEPENDIENTES.

1. Dolor.

Definicién Conceptual: La Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor lo
define como una experiencia emocional y sensitiva no placentera, asociada con el
dafo actual o potencial de los tejidos o descrito en términos de tal dafo.

Definicién Operacional: Para fines de este protocolo el dolor sera medido mediante
el uso de los siguientes instrumentos:

- Escala Visual Analoga del Dolor: Escala validada Internacionalmente y en
México, que mide la intensidad del dolor del paciente. Se le solicita al
paciente que califique la intensidad de su dolor sobre una linea de 0 a 10
centimetros (cm), asumiendo como 0 la ausencia de dolor y 10 cm el dolor
maximo que el paciente pueda imaginar o tener (ANEXO 6).

o Tipo de Variable: Cuantitativa discreta.
o Escala de medicion: cm.

- Diario del Dolor: Método utilizado Internacionalmente para cuantificar la
cantidad de dolor que el paciente percibe al final del dia. El paciente lleva un
registro impreso en el cual al final del dia y durante todos los dias mientras
dura el protocolo registra en el mismo la cantidad maxima de dolor que
experimento durante el dia mediante la escala de EVA (ANEXO 7).

o Tipo de Variable: Cuantitativa discreta.
o Escala de medicion: cm.

2. Funcionalidad.

Definicién Conceptual: La Clasificacion Internacional de Funcién, Discapacidad y
Salud (CIF) de la OMS define funcionalidad como un término global que hace
referencia a la capacidad de realizar de manera adecuada las diferentes actividades
corporales; es decir, la capacidad de cumplir acciones requeridas en el diario vivir
para mantenerse y subsistir independientemente

Definicién Operacional: Para los fines de este protocolo el grado de funcionalidad

alterado por la tendinopatia créonica de la porcioén larga del biceps sera cuantificado
mediante la siguiente escala.
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- Escala de Constant: Es una herramienta utilizada internacionalmente para la
evaluacion funcional del hombro, la cual establece los valores normales de
funcionalidad del hombro de acuerdo a diferentes grupos de edad en
pacientes sanos. Se utiliza también para evaluacion de la funcionalidad del
hombro en los pacientes con alguna lesion que son sometidos a algun
procedimiento o tratamiento, para evaluar la progresion de la funcion durante
el seguimiento de dicho tratamiento.

Combina cuatro sub-escalas: dolor subjetivo, funcién, evaluacién clinica de
rangos de movilidad y potencia muscular; cada rubro con una puntuacion
global establecida. De la puntuacion final, a mayor puntuacion obtenida
mayor o mejor funcionalidad (ANEXO 4).

o Tipo de Variable: Cuantitativa discreta.

o Escala de medicién: 0-100.

3. Discapacidad.

Definicién Conceptual: La Clasificacion Internacional de Funcién, Discapacidad y
Salud (CIF) de la OMS define discapacidad como un término general para las
deficiencias, limitaciones en la actividad y restricciones en la participacion,
denotando los aspectos negativos de la interaccion entre un individuo con una
condicion de salud y sus factores contextuales individuales, ambientales y
personales

Definicién Operacional: Para los fines de este protocolo el grado de discapacidad
generado por la tendinopatia crénica de la porcion larga del biceps sera cuantificado
mediante la siguiente escala.

- Cuestionario sobre Discapacidad de Hombro, brazo y Mano version en
espanol (DASH): Evalua los sintomas y estado funcional de la extremidad
superior a través de 30 preguntas, es una herramienta valida para evaluar la
extremidad superior tanto proximal como distal. Puede ser utilizada para
determinar cambios en grado de discapacidad a través del tiempo. Donde a
mayor porcentaje se traduce mayor grado de discapacidad (ANEXO 5).

o Tipo de Variable: Cuantitativa discreta.
o Escala de medicion: 0-100%.
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4. Diario de Consumo de Analgésicos.

Definicién Conceptual: Es el numero de medicamentos que el paciente consume
para el alivio de los sintomas por dolor.

Definicion Operacional: Para fines de este protocolo es el consumo de
medicamentos del tipo AINEs, paracetamol, antidepresivos, neuromoduladores,
esteroides que el paciente consuma en cualquier momento del dia para el alivio del
dolor originado por tendinopatia cronica de la porcidn larga del biceps. El paciente
llevara un registro impreso en el cual al final del dia debera anotar la cantidad de
medicamento analgésico utilizado durante el dia (ANEXO 8).

- Tipo de Variable: Cuantitativa discreta

- Escala de medicion: Numero de medicamentos

VARIABLES DEMOGRAFICAS

1. EDAD

Definicién Conceptual: Tiempo transcurrido a partir del nacimiento cuantificado en
anos.

Definicién Operacional: Para fines de este protocolo se considerara los afos de vida
que tiene el paciente al momento de ingresar al protocolo que sea mayor a 18 afos
de edad.

- Tipo de Variable: Cuantitativa continua.

- Escala de medicion: Afios.

2. SEXO

Definicion Conceptual: Género al que pertenece una persona.

Definicién Operacional: Para fines de este protocolo es el género al que pertenece
cada uno de los pacientes que ingresara al protocolo.

- Tipo de Variable: Cualitativa dicotomica.

- Escala de medicion: Masculino o Femenino.

18



TECNICAS Y PROCEDIMIENTO

Estudio cuasi-experimental que se realizO en pacientes derechohabientes del
ISSSTE con diagnéstico clinico y por imagen de Tendinopatia cronica de la porcion
larga de biceps braquial del servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacion del Hospital
Regional 1° de Octubre.

El paciente fue informado acerca del protocolo de estudio y las 2 opciones de
tratamiento; siendo el mismo paciente el que decidié qué tratamiento deseaba
recibir, de esta forma se realizd el ingreso de los pacientes al protocolo, incluso
cuando se reunio la poblacion total para un grupo de estudio, a los demas pacientes
se les continud ofreciendo los dos tratamientos hasta completar la poblacién de los
dos grupos de estudio, y de esta manera evitar sesgos.

Las actividades generales del protocolo contemplaron:

1. Descripcion de la técnica para la obtencion y centrifugacion del PRP

Previo al inicio del protocolo se realiz6 la estandarizacion de la técnica de
centrifugacion de la muestra, basada en las técnicas descritas por otros autores, la
centrifuga utilizada para la preparacion del plasma y los resultados obtenidos en la
cuantificacion de plaquetas obtenidos mediante conteo automatizado o en rejilla. Se
solicito el apoyo del laboratorio del hospital para el conteo de las plaquetas
obtenidas de miembros voluntarios del servicio.

Se utilizaron técnicas descritas previamente por otros autores para obtener un
concentrado plaquetario de al menos 1 000 000 de plaquetas de diez voluntarios,
miembros del personal del servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacién.

Durante esta fase se siguio el siguiente protocolo:

1. Obtencién de 20 ml de sangre venosa periférica y colocacién en tubos con
anticoagulante EDTA.

2. Centrifugacién de las muestras bajo técnicas estandares de centrifugacion con
los siguientes protocolos

a) 1 500 rpm 10 minutos para obtencién de plasma pobre en plaquetas y
posteriormente a 3,000 rpm 10 minutos

b) 2 500 rpm 10 minutos para obtencion de plasma pobre en plaquetas y
posteriormente a 3600 rpm 15 minutos

c) 3 500 rpm 15 minutos centrifugacion unica.

De los resultados obtenidos con estas técnicas de centrifugacion se obtuvo una
concentracion plaquetaria mayor o igual a 1,000,000 con las primeras dos técnicas,
por lo que se decidio utilizar para este protocolo la técnica de centrifugacion de 1500
rom por 10 minutos seguida de 3,000 rpm 10 minutos.
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2. Evaluacion inicial y Aplicacion del PRP

A cada uno de los pacientes reclutados en el servicio de Medicina Fisica y
Rehabilitacion con diagnéstico de tendinopatia crénica de porcion larga de biceps
braquial, que cumplian con los criterios de inclusion previamente descritos. Se les
informo acerca del protocolo, sobre los beneficios y posibles efectos secundarios de
aplicacién de PRP de forma verbal y por escrito mediante consentimiento informado
(ANEXO 2A y 2B).

Los pacientes que aceptaron ingresar al estudio se les realizd una historia clinica
del paciente con hombro doloroso en la hoja de recoleccion de datos (ANEXO 1),
escalas de valoracion funcional y discapacidad (Constant y DASH en espafiol,
(ANEXOS 4y 5), y se les entrego el diario de consumo de analgésicos y diario de
dolor (ANEXOS 7 y 8) con instrucciones sobre su llenado.

Posteriormente si el paciente pertenecia al grupo de intervencion, se le tomé una
muestra de 20 ml de sangre venosa periférica, se colocé en tubos con
anticoagulante EDTA y se procesd mediante centrifugacion basada en los
resultados previamente obtenidos para la misma y se aplicé el PRP perilesional al
tenddn. Si el paciente pertenecia al grupo control se le inyectd el acetato de
Metilprednisolona perilesional. Posterior al procedimiento, el paciente permanecia
en el consultorio durante los siguientes 30 minutos en reposo y en caso de no
presentarse eventos adversos se retiraba a su domicilio con indicaciones por escrito
sobre los cuidados que debia tener (ANEXO 3) y se le dio cita en una semana.

3. Programa de rehabilitacion

El programa de rehabilitacion para todos los pacientes de ambos grupos de estudio,
se estructurd de la siguiente manera:

0-24 horas. | Reposo absoluto de la extremidad en tratamiento.

2° a 7° dia | Iniciar en su domicilio un programa de movilizaciones pasivas del
hombro (ensefianza en consultorio e indicaciones por escrito)
(ANEXO 3).

7 a14 dias | Ensenanza en consultorio de indicaciones para realizar rutina en
casa (ANEXO 3) :

- Movilizaciones activas a tolerancia
- Ejercicios de estiramiento del hombro tratado.

14 a 28 dias. | Recibe 1 sesién de entrenamiento en consultorio acerca de rutina
que continuara en su domicilio hasta el dia 28 con las siguientes
indicaciones.
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Ejercicios activos de hombro.

Ejercicios de estiramiento de musculos de hombro.
Ejercicios excéntricos para el tenddn de la porcion larga del
biceps braquial.

Ejercicios isotonicos contra gravedad para flexién de codo,
flexion de hombro, abduccion de hombro, rotacion interna y
externa de hombro, 8 a 12 repeticiones con peso iniciar con
0.5kg e ir progresando cada 5 dias a 1, 1.5 hasta 2kg a
tolerancia.

Dia 28 a 42

El paciente continua con rutina en domicilio las siguientes dos
semanas realizando los ejercicios excéntricos y ejercicios
isoténicos con maximo 2.5kg de peso segun tolerancia del
paciente, de 3 a 5 veces por semana.

4. Evaluacion en consultorio durante las semanas 1,2,4y 6

La evaluacion en el consultorio durante las semanas descritas incluye lo siguiente:

Nota de
evolucion del
paciente.

Interrogatorio sobre la presencia sintomas generales del
paciente

Interrogatorio dirigido a patologia del hombro (dolor,
debilidad, aumento de volumen, cambios en coloraciéon de
la piel, trofismo, alteraciones en la sensibilidad del hombro
etc.)

Interrogatorio sobre efectos secundarios al uso de PRP.
Exploracion fisica general.

Exploracién fisica del hombro (inspeccion piel, trofismo,
volumen, rangos de movimiento activos y pasivos,
palpacién de tejidos blandos, maniobras)

Observaciones.

Registro en el expediente clinico

Valoraciones
funcionales 'y

Escala de Constant en espafiol
Escala de discapacidad hombro, brazo, mano en su version

de dolor. en espafiol (DASH por sus siglas en inglés)
- Escala Visual Andloga del Dolor.
Plan - Indicaciones verbales y por escrito al paciente sobre el

programa de rehabilitacion

Indicaciones verbales y por escrito al paciente sobre
modificaciones en medicacion.

Dudas y preguntas que presente el paciente

Registro en el expediente clinico.
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5. Evaluacioén final, recoleccion de diario de dolor y diario de consumo de
analgésicos.

Corresponde a la semana 6 de evaluacion en el consultorio, se realiza la recoleccion
de los datos por escrito de los cuestionarios de dolor y consumo de analgésico, asi
como indicaciones al paciente sobre alta del servicio y la continuidad de su
programa de rehabilitacion en casa, continuacion en el servicio o canalizacion a otro
servicio segun lo requiera.
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DIAGRAMA DE FLUJO DE ACTIVIDADES.

SINDROME DE HOMBRO DOLOROSO

- Historia Clinica
- Exploracion fisica
- Radiografia

PROB. TENDINOPATIABICIPITAL

Se excluyen pacientes con antecedentes de - Comprobacién con
fracturas, cirugias o infiltraciones previas en ultrasonido diagndstico
el hombroa tratar

TENDINOPATIA BICIPITAL

-Propuesta de ingresar i
pue: 8 T Manejo
al estudio

convencional

- Se le proporciona verbal y por escrito,
la informacion sobre el estudio.

- Se solicita biometria himatica.

- Se formaliza el consentimiento
informado

!

Biometria
hematica
normal

7] 1) Se realizanlas -Se le explica al
Recoleccién/ escalas paciente y se le
/ inicial ;" 2)” El paciente agradece su
[ i apoyo.
ESC_OgF el TEtOdo - Se excluye del
de infiltracion de proyecto

su eleccion
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PLASMA RICO EN PLAQUETAS

Se extrae 20 ml. De
sangre venosa
periférica

Colocacién de la sangre en tubo con
anticoagulante y se realiza centrifugacion
a2 500rpm por 10 min.

Se extrae la capaintermedia y superficial de
las 3 capas resultantes del centrifugadoy se
colocan en tubo sin anticoagulante. Se
desecha la capa profunda

Centrifugacion a 3 600 rpmy se extrae capa
superficial y se desecha

Se obtiene de 2 a 4 ml de plasma rico en
plaguetas que se extrae y seinfiltra al
tendaén bicipital.

El material que se desecha, se realiza en el
recipiente correspondiente de RPB

INFILTRACION

|

ESTEROIDE

Se le proporciona receta
por el medicamento

N

- Infiltracion de preparado de
plasma rico en plaquetas en
tendon bicipital afectado.

- Se mantiene 30 minutos en
observacion y se coloca
cabestrillo las primeras 24
horas

- Se leindicala actividad
diseriada del 2° al 7° dia

- Se prescribe paracetamol ,
una tableta de 500
miligramos cada 8 horas en
caso de dolor

- Infiltracion de una ampolleta de
acetato de metilprednisolona de 40
miligramos en tendon bicipital afectado.
Permanece 30 minutos en observacion
Se leindica actividad fisica disefiada
del 2° al 7° dia
Se prescribe paracetamol , una tableta
de 500 miligramos cada 8 horas en caso
de dolor
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- Valoracion a la semana y aplicacionde las

escalasy revision de diario.

- Prescripcién de terapia fisica con programa del
8° al 14° dia

- Prescripcion de paracetamol, una tableta de
500 miligramos cada 8 horas en caso de dolor

Segunda
Recoleccion

| ©

- Valoracidn a la segunda semana vy aplicacion de
las escalas y revision de diario.

Prescripcion de terapia fisica con programa del
15° al 28° dia

Prescripcion de paracetamol, una tableta de 500
miligramos cada 8 horas en caso de dolor

Tercera
recoleccion

®

Valoracidn a la cuarta semana y aplicacionde las
escalasy revision de diario.

Seguir con programa de ejercicios

Prescripcion de paracetamol, una tableta de 500
miligramos cada 8 horas en caso de dolor

Cuarta
recoleccion

©

Valoracién a la sexta semana y aplicacionde las
escalasy revision de diario.

Seguir con programa de ejercicios

Prescripcion de paracetamol, una tableta de 500
miligramos cada 8 horas en caso de dolor

Quinta
recoleccion

-Procesamiento y analisis de los datos.
- Elaboracidn del Informe

E: Criterios de Eliminacion: Pacientes que voluntariamente deseen abandonar el programa, pacientes

intervenido quirtdrgicamente del hombro en tratamiento mientras se realiza el protocolo, pacientes que

sufran algun traumatismo en el hombro que pueda alterar los resultados , pacientes que reciban nueva
infiltracion en el hombro tratado.
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ASPECTOS ETICOS

El estudio se realizdé conforme a lo establecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-
012-SSA3-2012 y la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud
que establecen los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la
salud en seres humanos, Cédigo de Bioética para el personal de salud 2002, Cédigo
de Etica de los Servidores Publicos de la Administracién Publica Federal, Pautas
Eticas para la Investigacion y Experimentacion en Humanos de la Organizacion
Mundial de la Salud, Ginebra 2002, Cédigo de Nuremberg y la Declaracién Universal
sobre Bioética y Derechos Humanos.

Con la finalidad de cubrir con los preceptos de los documentos antes mencionados
se elaboraron dos formatos de Consentimiento informado (uno para el grupo
experimental y uno para el grupo control) que cubren lo estipulado en la Ley General
de Salud en materia de Investigacion para la Salud, en el Titulo segundo De los
Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos Capitulo |, Articulos 13 a 27.

Para la realizacion de este estudio se cumplieron con los 4 principios basicos de
bioética:

1. Autonomia: de acuerdo a lo establecido en el parrafo anterior, el paciente es
libre de tomar la decisidn de participar o no en este protocolo y de decidir a
cual grupo de intervencion desea ingresar, ya que se le explica tanto de
manera verbal como por escrito todas las implicaciones del procedimiento
(consentimiento informado), si el paciente acepta debe firmar la carta de
consentimiento informado.

2. Beneficencia: de acuerdo a la revisidn bibliografica previa que realizamos
respecto al tema y la técnica de este procedimiento tenemos el conocimiento
suficiente que avalan los tratamientos que se estan ofreciendo, para que el
paciente obtenga beneficio (disminucion de dolor, disminucién de
discapacidad y mejoria de funcionalidad).

3. No maleficencia: Los beneficios propios de cualquiera de las dos
intervenciones (plasma rico en plaquetas o acetato de metilprednisolona),
son mayores a las posibles reacciones secundarias del tratamiento.

4. Justicia: Se ingresa al protocolo a todo aquel paciente que cumpla con los
criterios de inclusién y decida ingresar al protocolo, sin distincion de sexo,
edad, situacion econdémica o social.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se realizé un formato de consentimiento informado para el grupo de intervencion
(ANEXO 2A) y uno para el grupo control (ANEXO 2B)

CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD

En el caso de que el paciente presente alguna reaccién adversa al tratamiento que
se le haya otorgado se suspendera el protocolo para ese paciente realizando una
revaloracion de las posibles causas y en caso de ser necesario se notificara a
COFEPRIS en el Formato para el Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a
los Medicamentos COFEPRIS-04-017.

RECURSOS

RECURSOS HUMANOS

Dra. Rebeca Herrera Flores

Investigador principal del Protocolo.

Médico especialista en Medicina de Rehabilitacién.

Médico adscrito al servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacion.

Dr. Angel Oscar Sanchez Ortiz

Investigador asociado del Protocolo.

Médico especialista en Medicina de Rehabilitacidn

Jefe del servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacion,

Profesor Titular del curso de especializaciéon de Medicina de Rehabilitacion

Dr. Ivan José Quintero Gomez

Investigador asociado del Protocolo

Médico especialista en Medicina de Rehabilitacién.

Médico adscrito del servicio de Medicina de Fisica y Rehabilitacion.
Profesor adjunto del curso de especializacion de Medicina de Rehabilitacion.

Dra. Liliana Coria Serrania,

Médico residente de 4° ano del curso de especializacion de Medicina de
Rehabilitacion, Investigador asociado que presenta el protocolo como proyecto de
tesis para titulacion de la especialidad de Medicina de Rehabilitacion.
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RECURSOS MATERIALES

Material y equipo:

Centrifuga de 5 000 rpm.

Jeringas de 20ml.

Jeringas de Sml.

Jeringas de 3ml.

Agujas de 22, 25y 27G.

Tubos de ensayo con anticoagulante.
Tubos de ensayo sin anticoagulante.
Guantes estériles.

Cubrebocas.

Lidocaina simple al 1%.

Acetato de Metilprednisolona 40mg ampulas.

Papeleria:

Hojas Blancas.
Boligrafos.

Lapices.

Impresora.

Tinta para impresora.
Fotocopias.

Captura y analisis:

Computadora.
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RESULTADOS

Se captaron veintiséis pacientes para el protocolo, que corresponden al tamafio de
la muestra calculado previamente; es decir, trece pacientes para el grupo
experimental y trece pacientes para el grupo control, los cuales cumplieron con
todos los criterios de inclusion.

El rango de edad para el grupo experimental (GE) fue de 40 a 75 afos, con una
media de 58.5+10.06). Para el grupo control (GC) el rango de edad fue de 44 a 77
afios, con una media de 58.6+9.3 (ver cuadros 1-3). La distribucion por sexo para GE
10 femeninos y 3 masculinos; para GC 11 femeninos y 2 masculinos (ver cuadro 1).

El hombro afectado fue: dentro del grupo experimental, 9 pacientes con afeccion del
hombro derecho y 4 pacientes afectados del izquierdo. Para el grupo control, 6
afeccion derecha y 7 izquierda (ver cuadro 1).

El 96% de los pacientes, presentan lateralidad diestra y sélo el 4% lateralidad zurda.
61.5% son casados y 38.5% solteros (ver cuadro 1). La escolaridad de los pacientes
fue: nivel primaria 5 pacientes, 2 pacientes nivel secundaria, 9 nivel preparatoria, 8
nivel licenciatura y 2 pacientes con posgrado (ver cuadros 4 y 5).

Veintitrés pacientes (88.5%) refieren realizar movimientos repetitivos con el hombro
afectado como parte de su actividad laboral (ver cuadros 6 y 7). Solo 8(30.8%)
pacientes realizan actividad fisica o deportiva de manera regular, reportando
aumento de dolor el 100% de estos pacientes durante su rutina de ejercicio.
Solamente 8(30.8%) pacientes tienen el antecedente de tabaquismo como factor de
riesgo para desarrollar tendinopatias.

A todos los pacientes que ingresaron al protocolo que cursaban con cuadro clinico
solamente de probable tendinopatia de biceps braquial, antes de aplicar el
tratamiento, se les realizé ultrasonido musculoesquelético del hombro afectado,
reportandose en el 100% de ellos, tendinosis de porcidn larga de biceps braquial,
ademas en 5 pacientes de grupo experimental y en 4 del grupo control como
hallazgo ultrasonografico tendinosis de supraespinoso.

Los tratamientos recibidos para manejo de tendinopatia cronica de biceps braquial
previo al protocolo fueron: AINEs el 100% de los pacientes, con resultados
reportados como malos el 61.5%, regulares 34.6% y solamente el 3.8% con buenos
resultados. Paracetamol el 100% de los pacientes con resultados malos el 68.5%,
regulares 30.8% y buenos el 7.7%. Terapia Fisica recibida por 15(57.7%) pacientes,
con resultados regulares 6(40%) pacientes y malos 9(60%) pacientes. Solamente 1
paciente habia recibido infiltracidon previa con esteroide en tendén de biceps, con
resultados malos (ver cuadros 8-10).

Se realiz6 intervencion a todos los pacientes ingresados a protocolo; a los pacientes
del grupo control, se les aplicé acetato de metilprednisolona 40mg (2ml) perilesional,
sin presentar ningun efecto secundario o reaccién adversa por el medicamento.
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A los pacientes del grupo experimental, se les aplico plasma rico en plaquetas (PRP)
2ml perilesional, algunos de ellos presentaron efectos secundarios. Los principales
efectos secundarios del PRP reportados por los pacientes fueron: 11(84.6%) de
ellos refirieron haber presentado aumento de dolor en el sitio de aplicacién durante
las primeras 48-72 horas, y posteriormente fue cediendo, 5(38.4%) presentaron
fiebre en las primeras 48-72 horas posteriores a la aplicacién del tratamiento y sélo
1 (7.7%) presentd aumento de temperatura local en el sitio de inyeccion del PRP
durante las primeras 24 horas (ver cuadro 11).

Los resultados de la evaluacion de dolor por medio de Escala Visual Analoga del
Dolor fueron: Para el grupo de plasma rico en plaquetas, se encontré una mediana
inicial de 8 , de 5 a la 12 semana, 4 a la 22 semana, 3 a la 42 semanay 1 a la 62
semana; para el grupo de acetato de metilprednisolona, una mediana inicial de dolor
de 9, de 7 ala 12 semana, 6 a la 22 semana, 8 a la 42 y 62 semana. La mediana de
disminucién de dolor final fue de 7 para el grupo experimental y de 1 para el grupo
control, con una diferencia entre grupos de 6 puntos a favor del grupo de PRP, con
una prueba de U de Mann Whitney de p<0.0001 en la 42 y 6% semanas con relaciéon
a basal (ver cuadros 12-14).

La evaluacion del grado de discapacidad por medio de la escala de DASH reporté
los siguientes resultados: Para el grupo de plasma rico en plaquetas, una mediana
inicial de 57.5% de discapacidad y final 9.30%; para el grupo control (acetato de
metilprednisolona), una mediana inicial de discapacidad de 58.3% y final de 67.5%.
La mediana para la disminucién de la discapacidad fue de 48.2% para el grupo de
PRP; por otro lado el grupo de acetato de metilprednisolona aumenté el grado de
discapacidad 9.2%. Por lo que se obtuvo una diferencia final de medianas entre
grupos de 57.4% a favor del grupo de PRP y una p<0.0001 con la prueba U de Mann
Whitney (ver cuadros 15-17).

Los resultados de la valoracion de la funcionalidad del hombro a través de la escala
de Constant fueron los siguientes: Para el grupo de plasma rico en plaquetas, una
mediana inicial de 32, 12 semana 39, 2a semana 52, 4 semana 58 y final 70; para
el grupo control, una mediana inicial de funcionalidad de 38, 1? semana 43, 22
semana 45, 42 semana 39 y final de 38. La mediana de aumento en la funcionalidad
final para el grupo de PRP fue de 38 puntos, en el grupo de acetato de
metilprednisolona no hubo diferencia en la funcionalidad final. Una diferencia entre
grupos de 38 puntos en aumento de funcionalidad para el grupo de PRP, con
p<0.0001 con U de Mann Whitney a la 42 y 62 semanas (ver cuadros 18-20).

Los resultados en la movilidad del hombro, a través de la medicion con gonidémetro
de los arcos de movilidad activos (AMAs) y pasivos (AMPs) para la flexion de
hombro, fueron: AMAs para el grupo de plasma rico en plaquetas, una mediana
inicial de 0-120° y final 0-180°; para el grupo de acetato de metilprednisolona, una
mediana inicial de 0-130° y final de 0-120°. La mediana de aumento en AMAs para
el grupo de PRP fue de 60°, en el grupo de acetato de metilprednisolona hubo
disminucion de 10°. Una diferencia entre grupos de 70° en mayor movilidad para el
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grupo de PRP, p<0.0001 con U de Mann Whitney a la 42 y 6 semanas (ver cuadro
21).

AMPs para el grupo PRP, inicial 0-140° y final 0-180° y para el grupo de acetato de
metilprednisolona, 0-150° inicial y 0-160° final, presentando diferencia de mediana
de 40° en AMPs del grupo de PRP y sdélo 10° en grupo de acetato de
metilprednisolona, con una diferencia de mejoria entre grupos de 30° mayor en el
grupo de PRP; p<0.05 con U de Mann Whitney a la 6 semana (ver cuadro 22).

Durante las 2 primeras semanas posteriores al procedimiento, la mayoria de los
pacientes del grupo de PRP requirieron ingesta de analgésico (paracetamol) para
disminucién o alivio del dolor; pero hacia la 6% semana, ninguno de estos pacientes
requeria analgésico. Del grupo de acetato de metilprednisolona, inicialmente solo
3 personas requirieron ingesta de analgésico, pero hacia el final del estudio, 11
pacientes requerian ingesta de analgésico, ya que el dolor de hombro aumento (ver
cuadros 23-24).

Cuadro 1. Caracteristicas generales de los pacientes a su ingreso al protocolo.

Edad (afos 58.5(x10.06) 58.6( £9.37)
cumplidos)
Sexo
Femenino 10 (76.9%) 11 (84.6%)
Masculino 3 (23.1%) 2 (15.4%)
Hombro afectado
Derecho 9 (69%) 6 (46%)
Izquierdo 4 (31%) 7 (54%)
Lateralidad
Diestra 13 (100%) 12 (92.3%)
Zurda 0 (0%) 1(7.7%)
Estado civil
Casado 7 (53.8%) 9 (69.2%)
Soltero 6 (46.2%) 4 (30.8%)
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Cuadro 2. Distribucién por grupo de edad.

Experimental Control
36-40 1(7.7%) 0 (0%)
41-45 0 (0%) 1(7.7%)
46-50 3 (23.1%) 1(7.7%)
51-55 0 (0%) 2 (15.4%)
56-60 5 (38.4%) 5 (38.4%)
61-65 1(7.7%) 2 (15.4%)
66-70 0 (0%) 0 (0%)
71-75 3 (23.1%) 1(7.7%)
76-80 0 (0%) 1(7.7%)
TOTAL 13 (100%) 13 (100%)

w

N

[N

GRUPO DE EDAD

l,ljla_l,

36-40 4145 4650  51-55  56-60  61-65  66-70  71-75  76-80
m EXPERIMENTAL = CONTROL

Cuadro 3. Grafica de distribucion por grupo de edad



Cuadro 4. Nivel de Escolaridad de los pacientes por grupo de tratamiento. ‘

SIS Grupo control
experimental (n=13) TOTAL
(n=13)

Primaria 2 (15.4%) 3 (23.1%) 5 (19.2%)
Secundaria 1(7.7%) 1(7.7%) 2 (7.7%)
Preparatoria 5 (38.45%) 4 (30.7%) 9 (34.6%)
Licenciatura 5 (38.45%) 3 (23.1%) 8 (30.8%)
Posgrado 0 (0%) 2 (15.4%) 2 (7.7%)
Total 13 (100%) 13 (100%) 26 (100%)

NIVEL ESCOLAR

Posgrado

Lcienciatura

Secundaria

Primaria

1 Grupo control (n=13) H Grupo experimental (n=13)

Cuadro 5. Grafica de nivel escolar de los pacientes por grupo de tratamiento.
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Cuadro 6. La actividad laboral influye para presentar dolor en hombro afectado.

Grupo experimental Grupo control
Sl 11 (84.6%) 12 (92.3%)
NO 2 (15.4%) 1(7.7%)

ACTIVIDAD LABORAL INFLUYE EN AUMENTO DE

DOLOR
14
12
10
8
6
4

2 ,—l
0
Grupo experimental (n=13) Grupo control (n=13)
oSl CINO

Cuadro 7. Influencia de actividad laboral en aumento de dolor de hombro afectado.

Cuadro 8. Tratamiento y resultado de los tratamientos recibidos previamente.

Tratamiento Resultado Gr'upo Grupo control
experimental

Bueno 1 0
AINEs Regular 8 8
Malo 4 5
Bueno 0 0
Paracetamol Regular 1 8
Malo 2 5
Bueno 0 0
Terapia Fisica Regular 2 4
Malo 5 4
Bueno 0 0
Infiltracién de Regular 0 0
Esteroide Malo 1 0




TRATAMIENTOS RECIBIDOS PREVIAMENTE
14

12
10
0 =

AINEs PARACETAMOL TERAPIA FISICA INFILTRACION

[o1]

[e)]

H

N

B Grupo experimental 1 Grupo control

Cuadro 9. Tratamientos recibidos por los pacientes antes del ingreso al protocolo.

RESULTADOS DE LOS TRATAMIENTOS PREVIOS

9
4 0 ° 0
) ) — |
°© 3, 9 2 3. 3 2 3. g 9 3,
w (D< << w (D< < w LD< < w (D<
) = = =) = = =) = = ) w
=) e ) e ) ec ) e

Cuadro 10. Resultado de tratamientos previos.
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Cuadro 11. Efectos secundarios del PRP durante el estudio.

Efecto secundario de PRP

Fiebre 5 (38.4%)
Aumento de dolor en 48 horas posteriores 11 (84.6%)
Aumento de temperatura local 1(7.7%)

EVA DE DOLOR AMBOS GRUPOS

10

Inicial la semana 2a semana 4a semana* 6a semana*

e Fxperimental Control

Cuadro 12. Evaluacion de dolor por medio de escala visual andloga (EVA) durante el seguimiento de
los pacientes por grupo de tratamiento.
* Prueba de U de Mann Whitney p < 0.0001, 42 y 62 semana con relacidn al basal.
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EVA DE DOLOR EN EL GRUPO EXPERIMENTAL

I

M EVAinicial H6asem

O B N W B~ U1 OO N 0

Cuadro 13. EVA de dolor inicial y final del grupo sometido a tratamiento con PRP.

EVA DE DOLOR GRUPO CONTROL

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

E EVA inicial ®6asem

O B N W B U1 O N 00 ©

Cuadro 14. EVA de dolor inicial y final del grupo sometido a tratamiento con acetato de
metilprednisolona.
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DASH AMBOS GRUPOS

80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%
Inicial 12 semana 22 semana 42 semana* 62 semana*

e EXPERIMENTAL ~ ss====CONTROL

Cuadro 15. Evaluacién de Discapacidad por medio de escala DASH, en ambos grupos de tratamiento.

* Prueba de U de Mann Whitney p < 0.0001, en 42 y 62 semana con relacion al basal.

DASH GRUPO EXPERIMENTAL

80%

70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

0%

B DASH inicial m®6asem

Cuadro 16. Evaluacion de Discapacidad (DASH) inicial y final del grupo sometido a tratamiento con

Plasma Rico en Plaquetas.
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DASH GRUPO CONTROL

80%

70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

0%

B DASH inicial m6asem

Cuadro 17. Evaluacion de Discapacidad (DASH) inicial y final del grupo sometido a tratamiento con
acetato de metilprednisolona.

CONSTANT AMBOS GRUPOS

70
60
50
40
30

20
Inicial 12 semana 22 semana 42 semana* 62 semana*

e EXPERIMENTAL ~ es==== CONTROL

Cuadro 18. Evaluacién de funcionalidad por medio de la escala CONSTANT, en ambos grupos de
tratamiento.
* Prueba de U de Mann Whitney p < 0.0001, a la 42 y 62 semana con relacion al basal.
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CONSTANT GRUPO EXPERIMENTAL

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

M Constant inicial M 6asem

90
80
7

H 0 o
o O O o

3
2
1

o O o o

Cuadro 19. Evaluacion de funcionalidad por medio de la escala CONSTANT grupo experimental.

CONSTANT CRUPO CONTROL

65
60
55
5
4

4
3
B I
z [ I
i o= 0
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

B Constant inicial B 6asem

U O U1 © U1 O

Cuadro 20. Evaluacién de funcionalidad por medio de la escala CONSTANT grupo control.
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AMAs FLEXION DE HOMBRO AMBOS GRUPOS
180

170
160
150
140
130
120
110

100
Inicial 12 semana 22 semana 42 semana* 62 semana*

e EXPERIMENTAL s CONTROL

Cuadro 21. Evaluacidon de arcos de movilidad activos (AMAs) de flexion de hombro, en ambos grupos.

* Prueba de U de Mann Whitney p < 0.0001, a la 42 y 62 semana con relacion al basal.

AMPs FLEXION DE HOMBRO AMBOS GRUPOS

180
175
170
165
160
155
150
145
140
135

Inicial 12 semana 22 semana 42 semana 62 semana*

e EXPERIMENTAL e CONTROL

Cuadro 22. Evaluacién de arcos de movilidad pasivos (AMPs) de flexién de hombro, en ambos grupos.

* Prueba de U de Mann Whitney p < 0.05, a la 62 semana con relacién al basal.
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protocolo.

Inicial
1a sem
2a sem
4a sem
6a sem

Cuadro 23. Pacientes que requirieron ingesta de Paracetamol durante el

CONTROL

13 (100%) 3 (23%)

11 (84.6%) 2 (15.4%)
3 (23%) 4 (30.7%)
1(7.7%) 9 (69%)
0 (0%) 11 (84.6%)

PACIENTES QUE REQUIRIERON INGESTA DE
PARACETAMOL DURANTE ESTUDIO

14
12

10

Inicial

lasem 2asem 4a sem 6a sem

=@==EXPERIMENTAL ==®==CONTROL

Cuadro 24. Pacientes que requirieron ingesta de Paracetamol durante el protocolo.
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DISCUSION

Con los resultados reportados por este estudio, podemos apreciar que existen
semejanzas iniciales entre ambos grupos respecto a la edad, distribucion por sexo,
lateralidad, escolaridad e influencia de la actividad laboral y fisica para
desencadenar el dolor de hombro.

Observamos que los tratamientos previos recibidos por los pacientes con
tendinopatia bicipital fueron a base de antiinflamatorios y paracetamol
principalmente, y en pocos pacientes con terapia fisica, la mayoria de los pacientes
reportan resultados entre regulares y malos para dichos tratamientos.

Las evaluaciones de los pacientes sometidos a tratamiento con plasma rico en
plaquetas, arrojan como resultados un descenso progresivo del dolor y de la
discapacidad, asi como un aumento progresivo en la funcionalidad y la movilidad
activa y pasiva del hombro durante todas las valoraciones realizadas, obteniéndose
como resultado final una mejoria global clinica y estadisticamente significativa.

Comprobamos que los efectos secundarios del plasma rico en plaquetas son: fiebre
y aumento de dolor en hombro, solamente durante las primeras 48 a 72 horas
posteriores a la aplicacién del tratamiento, por estas situaciones los pacientes
requieren ingesta de paracetamol durante el periodo inicial de tratamiento. Posterior
al tercer dia, la sintomatologia dolorosa empieza a disminuir, asi como la necesidad
de ingerir analgésico.

Con las evaluaciones de los pacientes sometidos a tratamiento con acetato de
metilprednisolona, observamos que solamente durante la 12 y 22 semana hubo
disminucién del dolor y de la discapacidad, asi como aumento de la funcionalidad y
movilidad; la mayoria de los pacientes durante este periodo no requerian ingesta de
analgésico. Sin embargo, a partir de la 42 semana, en este grupo de pacientes el
dolor se incrementd, aumento la discapacidad, disminuyé la funcionalidad y se limité
la movilidad activa y pasiva del hombro, por lo que a partir de la 42 semana la
mayoria de los pacientes de este grupo requerian nuevamente la ingesta de
analgésico; obteniéndose como resultado global al final del estudio nula mejoria
clinica de los pacientes sometidos a tratamiento con acetato de metilprednisolona.

43



Con el analisis de los resultados de este estudio, comprobamos nuestra hipétesis
de que el PRP disminuye el dolor mas de 3 puntos en la escala visual analoga del
dolor que el acetato de metilprednisolona, ya que la disminucion final del dolor fue
de 6 puntos a favor del grupo de PRP.

De acuerdo a los resultados finales del presente estudio, consideramos al plasma
rico en plagquetas como una mejor opcion de tratamiento a largo plazo para la
tendinopatia de porcion larga de biceps braquial, para disminuir el dolor, disminuir
el grado de discapacidad, mejorar la funciéon y movilidad del hombro.

Creemos que el tratamiento con plasma rico en plaquetas para las tendinopatias
cronicas del hombro, es una buena opcién de tratamiento, con muy buenos
resultados a largo plazo tanto para el paciente, como para el ISSSTE. El
procedimiento como tal, es econdmico, ya que se disminuyé el consumo de AINES
y analgésicos, se disminuyo el tiempo que el paciente permanecio en el servicio de
Medicina Fisica y Rehabilitacion y los pacientes econdomicamente activos se
reincorporaron a sus actividades laborales.
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CONCLUSIONES
Con el presente estudio concluimos lo siguiente:

. Hubo una disminucién significativa del Dolor medido con EVA, mayor para el grupo
de PRP, que para el de acetato de metilprednisolona a la 42 y 6% semanas, con una
diferencia final de mejoria de 6 puntos mas en el grupo de PRP.

. El grado de disminucion de Discapacidad del hombro tuvo una disminucion
significativa en el grupo de plasma rico en plaquetas, mientras que en el grupo de
acetato de metilprednisolona hubo incremento en el grado de discapacidad del
hombro.

. Hubo un aumento significativo en la Funcionalidad mayor en el grupo de PRP, que
en el grupo de acetato de metilprednisolona a la 4% y 62 semanas posteriores a su
aplicacion.

. Hubo un incremento significativo en los arcos de movilidad activos para la flexiéon
del hombro en el grupo de PRP, el cual fue mayor que en el grupo de acetato de
metilprednisolona a la 42 y 62 semanas.

. Se incrementd significativamente el arco de movilidad pasivo para la flexiéon del
hombro en el grupo de PRP, mas que en el de acetato de metilprednisolona a la 62
semana.

. Los efectos secundarios que reportaron algunos de los pacientes tras la aplicacion
del plasma rico en plaquetas fueron aumento leve del dolor las primeras 72 horas,
presencia de febricula o fiebre en las primeras 24-72 horas que cedieron con la
ingesta de paracetamol 500mg.

. La mayoria de los pacientes del grupo de plasma rico en plaquetas, requirieron
ingesta de paracetamol 500mg para disminuir el dolor en la primera semana, la cual
fue disminuyendo; en la evaluacion final del protocolo, ningun paciente de este
grupo, requeria ingesta de analgésico debido a la ausencia de dolor. Por otro lado
los pacientes del grupo de esteroide, inicialmente pocos requerian ingesta de
analgésico, pero al final del protocolo la mayoria de los pacientes requeria ingesta
de analgésico 2 a 3 veces al dia, debido a que presentaron incremento de dolor.

El tratamiento a largo plazo de las tendinopatias cronicas, es mejor con plasma rico
en plaquetas que con acetato de metilprednisolona, ya que hay mayor mejoria
clinica y estadisticamente significativa en dolor, el grado de discapacidad, en la
funcionalidad y la movilidad con el plasma rico en plaquetas.
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ANEXOS.

ANEXO 1. Formato de Historia Clinica del Paciente con Tendinopatia crénica de la

porcion larga de biceps braquial.

FORMATO DE HISTORIA CLINICA PARA EL PACIENTE CON TENDINOPATIA CRONICA DE PORCION LARGA DE BiCEPS

BRAQUIAL
Fecha: Hora:
Ndmero de Expediente:

Numero de Folio:

1. FICHA DE IDENTIFICACION

Nombre:

Edad: |

| Sexo:

Domicilio:

Teléfono particular:

Teléfono celular:

Teléfono recados: Religion: |
Escolaridad: Estado Civil:
Ocupacion:
2. ANTECEDENTES HEREDITARIOS Y FAMILIARES
Diabetes Mellitus. O Si. O No.
Hipertension Arterial Sistémica. O Si. O No.
Muerte por enfermedad cardiaca. O Si. O No.
Obesidad. ] Si. 0 No.
Artritis Reumatoide. ] Si. 0 No.
Osteoartritis. O Si. O No.
Otros. Especifique
3. ANTECEDENTES PERSONALES NO PATOLOGICOS
Originario: Residencia:
Vivienda:
Teléfono. 0 Si. 0 No.
Luz. 0 Si. O No.
Gas. 0 Si. O No.
Drenaje. 0 Si. 0O No.
Alumbrado Publico. 0 Si. 0 No.
Agua potable. o Si. 0O No.
Barreras arquitectdnicas 0 Si. O No.
Actividad Laboral Movimientos repetitivos o Si O No
hombro
Actividad Fisica. Movimientos repetitivos o Si 0O No
hombro
Dominancia 0  Diestro 0 Zurdo
Tabaquismo 0 Si O No
Alimentacion: 00 Bueno 00 Regular 0 Malo
Habitos Higiénicos: 00 Bueno 00 Regular 0 Malo
4. ANTECEDENTES PERSONALES PATOLOGICOS
Diabetes Mellitus 0 Si. O No.
Hipertension Arterial Sistémica o Si. 0O No.
Respiratorio O S O No.
Cardiovascular o Si. O No.
Musculo-Esqueléticas. 0 Si. O No.
Especifique: O a
Otros Crénico-degenerativos. o Si. 0O No.
Especifique:
Quirurgicos: o Si | O  No.
Especifique:
Complicaciones:
Traumaticos: o Si | O No.
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Especifique:

Complicaciones:

Alérgicos: o Si. O No.
Especifique:
Complicaciones:
Transfusionales: 0 Si. 0 No.
Especifique:
Complicaciones:
Otros:
5. PADECIMIENTO ACTUAL
Hombro afectado O Derecho O lzquierdo
Tiempo de Evolucion: 0O  Menos 3 meses 0 Masde 3 meses
Predominio en la localizacion: 0O  Cara anterior O  Cara lateral
Intensidad (VSA) : o 1-3 0O 3-6 O Masdeb
Predominio de Horario O  Diurno 0O  Nocturno
Caracter: O  Nociceptivo O Neuropatico
Exacerbantes:
Movimiento repetido de flexion de hombro O Si. O No.
Movimiento repetido de flexién de codo. 0 Si. O No.
Cargar objetos pesados O Si. O No.
Cambios en la temperatura 0 Si. 0O No.
Cambios en la humedad 0 Si. 0O No.
Atenuantes.
Paracetamol o Si. O No.
Dosificacion. O Encasode O 500mgc/8 O  Mas de 500mg
dolor horas c/8h
Tiempo de uso 0O Menosde3m 0 Masde3m
Resultado: 0 Bueno 0 Regular O Malo

Efectos adversos:

AINES | Tipos: 1. Diclofenaco 2. Ibuprofeno 3. Piroxicam 4. Meloxicam 5. Naproxeno 6. Ketoprofeno
Indometacina 9. ASA 10. Etofenamato 11. Otro AINE (Especifique)

7. Ketorolaco 8.

Numero de AINES o 1 0O 1la2 O Masde3
utilizados en los ultimos
3 meses.
Llega a combinar AINEs o Si. 0O No.
1. Tipo de AINE
Tiempo de uso 00 Menosde3m 0 Masde3m
Dosificacion 0 Encasode 0 Otro. Especifique
dolor
Resultado: 00 Bueno 00 Regular 0 Malo
Efectos adversos.
2. Tipo de AINE
Tiempo de uso 0 Menos de3m 0 Masde3m
Dosificacion 0O Encasode 0 Otro. Especifique
dolor
Resultado: 0  Bueno O Regular 0O Malo
Efectos adversos.
3. Tipo de AINE
Tiempo de uso 0O Menosde3m O Masde3m
Dosificacion 0O Encasode 0O Otro. Especifique
dolor
Resultado: 0  Bueno 00 Regular 0O Malo
Efectos adversos.
Tramadol. o Si. O No.
Tiempo de uso 0O Menosde3m O Masde3m
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Dosificacion

O Encasode
dolor

0 Otro. Especifique

Resultado:

0 Bueno

O  Regular

]

Malo

Efectos adversos.

Otros tratamientos farmacolégicos 1, 2, 3; (Incluye opioides, antidepresivos, neuromoduladores, AINES tdpicos, parches
de lidocaina o diclofenaco)

1. Tipo: Tiempo de uso:
Dosificacion: Efectos adversos
Resultado: O Bueno O  Regular O Malo
2. Tipo: Tiempo de uso:
Dosificacion: Efectos adversos
Resultado: 0O Bueno O  Regular O Malo
3. Tipo: Tiempo de uso:
Dosificacion: Efectos adversos
Resultado: O Bueno O  Regular O Malo
Terapia Fisica y medios fisicos
Tratamientos previos o Si O No.
Tipos de Terapia Fisica 00  Ejercicio O  Ejercicio 0O  Ejercicio con
terapéutico cardiovascular isocinecia
Tipo de Terapia Fisica
Ubicacion O  Grupode O  Terapia Fisica O  Programaen
terapia fisica individual casa
Numero de Sesiones 00 1-5sesiones 00  6—20sesiones 0 Masde20
Resultado: 0 Bueno 0 Regular O Malo
Continua con su o Si 0O No.
programa
No. ¢Por qué? O Mala respuesta O  Falta de interés O  Falta de tiempo
al tratamiento
O No cuenta con O No presenta O Costo elevado
instalaciones beneficios
Medios fisicos 0O Calor 0 Calor profundo 0  Corrientes
superficial. analgésicas
Ubicacion O  Grupode O  Terapia Fisica O Casa
terapia fisica individual
Numero de Sesiones 00 1-5sesiones 00  6—20sesiones 0 Masde20
Resultado: 0 Bueno 00 Regular 0 Malo
Continua con su o Si 0O No.
programa
No. éPor qué? 0O Mala respuesta 00  Falta deinterés O Falta de tiempo
al tratamiento
O No cuenta con O No presenta 0  Costo elevado
instalaciones beneficios
OBSERVACIONES SOBRE EL PADECIMIENTO ACTUAL
6. EXPLORACION FISICA
SOMATOMETRIA
Peso en Kg. Talla en cm. IMC:

SIGNOS VITALES

Tensidn arterial:

Frecuencia Cardiaca:

Frecuencia Respiratoria:

Temperatura:

INSPECCION GENERAL:
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CABEZA:

CUELLO:

TORAX:

CARDIOPULMONAR:

ABDOMEN:

DORSO:

EXTREMIDADES:

EXPLORACION DIRIGIDA HOMBRO DERECHO

Inspeccion

0  Simetria hombros 0 Descenso hombro O Ascenso hombro
0O  Eritema O Edema
0  Disminucion trofismo O Aumento de volumen
Palpacion
Aumento de temperatura o Si O No
Puntos dolorosos O  Art. acromioclavicular O  Art. glenohumeral
O  Troquiter O  Troquin
0  Corredera bicipital 0  Porcion larga de biceps
0 Supraespinoso O Infraespinoso
0O Redondo menor 0  Pectoral mayor
0  Triceps O Deltoides
Perimetria de brazo m] cm
Movilidad
Rango de Movimiento Activo
Abduccion O Completo O  Nocompleta.
Especifique:
Aduccion O Completo O  Nocompleta.
Especifique:
Flexion 0O  Completo 0O  Nocompleta.
Especifique:
Extensién 0O Completo 0O  Nocompleta.
Especifique:
Rotacion Externa O  Completo O  Nocompleta.
Especifique:
Rotacioén Interna 0O  Completo 0O  Nocompleta.
Especifique:
Rango de Movimiento Pasivo
Abduccion O Completo O  Nocompleta.
Especifique:
Aduccion 0O Completo 0O  Nocompleta.
Especifique:
Flexion 0O  Completo 0O  Nocompleta.
Especifique:
Extensién 0O Completo 0O  Nocompleta.
Especifique:
Rotacién Externa 0O  Completo 0O  Nocompleta.
Especifique:
Rotacién Interna 0O  Completo 0O  Nocompleta.
Especifique:
Maniobras resistidas
Hawkins 0  Positiva 0O  Negativa
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Neer 0  Positiva 0O  Negativa
Bostezo 0  Positivo O  Negativo
Impigement supraespinoso 00  Positiva O  Negativa
Jobe 0O  Positiva O  Negativa
Patte 00  Positiva O  Negativa
Gerber 00  Positiva O  Negativa
Yergason 0  Positiva 0O  Negativa
Speed 0O  Positiva O Negativa
Fuerza Muscular
Abduccién o 1 (o 2 | 3 |o 3 4- |0 4 |0 4 |O 5
+ +
Aduccién o 1 (o 2 | 3 |o 3 4- |0 4 |0 4 |O 5
+ +
Flexion o 1 (o 2 (o 3 |Oo 3 4- |\O0 4 |O 4 (O 5
+ +
Extension o 1 (o 2 | 3 |o 3 4- |0 4 |0 4 |O 5
+ +
Rotacidén Interna o 1 (o 2 (o 3 |o 3 4- |0 4 |0 4 |O 5
+ +
Rotacién Externa o 1 (o 2 (o 3 |o 3 4- |0 4 |0 4 |O 5
+ +
OTROS HALLAZGOS EN LA EXPLORACION FISICA
EXPLORACION DIRIGIDA HOMBRO IZQUIERDO
Inspeccion
0  Simetria de hombros 00 Descenso hombro 0  Ascenso hombro
0O Eritema O Edema
0  Disminucién trofismo O Aumento de volumen
Palpacion
Aumento de temperatura o Si O No
Puntos dolorosos 0 Art. acromioclavicular 0  Art. glenohumeral
0O Troquiter 0  Troquin
0 Corredera bicipital 00 Porcion larga de biceps
0 Supraespinoso O Infraespinoso
0O Redondo menor 0  Pectoral mayor
0  Triceps 0 Deltoides
Perimetria de brazo m] cm
Movilidad
Rango de Movimiento Activo
Abduccién 0 Completo 0  Nocompleta.
Especifique:
Aduccion O Completo O  Nocompleta.
Especifique:
Flexion 0O  Completo 0  Nocompleta.
Especifique:
Extensidn 0O Completo 0  Nocompleta.
Especifique:
Rotacién Externa 0O  Completo 0O  Nocompleta.
Especifique:
Rotacion Interna 0O  Completo 0O  Nocompleta.
Especifique:
Rango de Movimiento Pasivo
Abduccion 0O Completo 0O  Nocompleta.
Especifique:
Aduccion 0 Completo O  Nocompleta.
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Especifique:
Flexion 0O  Completo O  Nocompleta.
Especifique:
Extension 0O Completo O  Nocompleta.
Especifique:
Rotacién Externa 0O  Completo O  Nocompleta.
Especifique:
Rotacion Interna 0O  Completo O  Nocompleta.
Especifique:
Maniobras resistidas
Hawkins 0O  Positiva 0O Negativa
Neer 00  Positiva O  Negativa
Bostezo 0  Positivo O  Negativo
Impigement supraespinoso 00  Positiva O  Negativa
Jobe O  Positiva O Negativa
Patte O Positiva O Negativa
Gerber O  Positiva O Negativa
Yergason O Positiva 0 Negativa
Speed O  Positiva O Negativa
Fuerza Muscular
Abduccién o 1 (o 2 |O 3 4- |10 4 |0 4 5
+ +
Aduccidn o 1 (o 2 |O 3 4- (0 4 |0 4 5
+ +
Flexion o 1 (o 2 |O 3 4- |10 4 |0 4 5
+ +
Extension o 1 (o 2 |o 3 4- (0 4 (O 4 5
+ +
Rotacién Interna o 1 (0o 2 |0 3 4- |0 4 |0 4 5
+ +
Rotacién Externa o 1 (o 2 |oO 3 4- (0 4 (O 4 5
+ +

OTROS HALLAZGOS EN LA EXPLORACION FISICA

IMPRESION DIAGNOSTICA:

ESTUDIOS DE LABORATORIO Y GABINETE:
1. Biometria hematica completa :

2. Ultrasonido o resonancia magnética de hombro:

3. Otros....

PLAN:

OBSERVACIONES

ELABORO:
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ANEXO 2A. HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PRP.

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO TRATAMIENTO CON PLASMA RICO EN PLAQUETAS

Titulo del Protocolo: Plasma rico en plaquetas para disminucion del dolor en la porcidn larga de biceps braquial, ensayo
clinico cuasiexperimental realizado en pacientes del servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacién, Hospital Regional 1° de
Octubre, ISSSTE.

Investigador responsable:

Dra. Rebeca Herrera Flores. Tel 55866011 ext 218. Informes lunes a viernes 07:00 a 15:00 hras. Cel 5521283690 (24 horas)
Investigadores asociados:

Dr. Angel Oscar Sanchez Ortiz

Dra. Liliana Coria Serrania

Dr. lvan José Quintero Gémez.

Dr. Villasefior Moreno Julio César.

Informes lunes a viernes 07:00 a 15:00 hras.

Sede donde se realizara el estudio: Hospital Regional 1° de Octubre. ISSSTE. A usted se le estd invitando a participar en
este estudio de investigacion médica. Antes de decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los
siguientes apartados. Este proceso se conoce como CONSENTIMIENTO INFORMADO. Siéntase con absoluta libertad para
preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira que firme esta forma de
consentimiento, de la cual se le entregara una copia firmada y fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

El Sindrome de Hombro Doloroso es de las causas mas frecuentes de dolor de origen musculoesquelético, y la lesién de
los tendones una de las principales causas que originan dolor en el hombro. Los tendones son las estructuras encargadas
de transmitir la fuerza generada por los musculos hacia los huesos, lo cual se traduce finalmente como movimiento. El
tenddn es una estructura que por sus caracteristicas Unicas tiene un proceso de curacion lento y pobre. En pacientes
mayores de 40 afos, los traumatismos repetitivos por su actividad, asi como posibles factores genéticos, provocan que
los tendones del hombro degeneren, lo que se aprecia como un proceso de dolor y debilidad que culmina con la
disminucién de la funcién del hombro.

El tratamiento médico del hombro doloroso secundario a lesién del tendén incluye el uso de analgésicos, anti-
inflamatorios e inyecciones de medicamentos para disminuir el dolor y la inflamacién en el hombro, asi como programas
de terapia fisica para fortalecer los musculos del hombro con el objetivo de mejorar las actividades que el paciente realiza
con su hombro. Sin embargo cuando el paciente cursa con sindrome de hombro doloroso por mas de tres meses de
evolucion causado por lesidn de los tendones del hombro y que no responden al tratamiento convencional se denomina
tendinopatia crénica.

El tratamiento de las tendinopatia cronica del hombro es complejo, para disminuir el dolor se realiza la combinacién de
multiples medidas y medicamentos para el control del dolor, asi como la opcién quirirgica que implica en la mayoria de
los casos, la remocién de huesos en un intento por evitar que el tenddn se lesione al rozar con estas estructuras, estos
tratamientos no estdn exentos de complicaciones y en muchas ocasiones tampoco presentan resultados satisfactorios
para el paciente.

El plasma rico en plaquetas es una opcion terapéutica que es definida por muchos autores como “aumentacién bioldgica”,
y consiste en la extraccién de sangre venosa dentro del consultorio mediante un procedimiento similar al que se utiliza al
procesar sangre para estudios de laboratorio. La sangre es sometida a un proceso de separacidén y concentracion de un
grupo de fragmentos celulares conocidos como plaquetas, las cuales se encargan de los procesos de reparacion de las
heridas. Las plaquetas logran esta reparacion mediante la liberacién de sustancias conocidas como factores de crecimiento
que estimulan a las células que se encuentran en los tejidos para iniciar el proceso de reparacion. Durante el proceso de
separacion y concentracidn de las plaguetas que empleamos, Unicamente se agrega anticoagulante en dosis pequefias
para evitar que las plaquetas se peguen entre ellas, se activen y liberen los factores de crecimiento antes de ser aplicados.
La dosis de anticoagulante es tan pequefia que no afecta los procesos de coagulacion del paciente, y solo en casos
sumamente raros puede presentar reacciones alérgicas en el paciente que en su mayoria no son de gravedad.

Es importante recalcar que durante la aplicacién de plasma rico en plaquetas:
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1. Se esta aplicando su propia sangre, por lo que la probabilidad de transmision de enfermedades es nula.

2. Salvo el anticoagulante, no se estd aplicando ninguna otra sustancia, ademds que por las pequefias cantidades que se
le aplica, la probabilidad de efectos adversos es minima.

3. El objetivo de la terapia es alcanzar la concentracion de factores de crecimiento similares a los del periodo embrionario
(la etapa dentro del Utero del ser humano en la cual se estan generando los érganos) que favorezcan la reparacion del
tejido, en este caso en tendon.

4. Es un tratamiento que tiene mas de 10 afios de experiencia a nivel mundial, con literatura cientifica a nivel internacional
respaldada en pacientes. Ha sido aplicado previamente en nuestra unidad en pacientes con lesiones del tendén con
resultados favorables.

2. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

A) Contar con evidencia sélida que respalde de forma cientifica el uso del plasma rico en plaquetas en lesiones crdnicas
del tenddn que no responden de forma favorable a tratamientos médicos previos. Los resultados de este analisis nos
permitiran implementar mejores estrategias para el manejo de esta enfermedad principalmente en cuanto al manejo del
dolor y la mejora de la funcionalidad del paciente.

B) Determinar los costos que implican para el instituto los diversos tratamientos que se utilizan en el manejo de la lesion
del tenddén del hombro, un mejor conocimiento de los gastos que enfrentamos en esta patologia nos permitiran volver
mas eficiente la inversidn de los recursos de nuestro instituto favoreciendo el manejo de nuestros derecho-habientes.

3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO

Con este estudio usted conocera si cuenta con los criterios para el diagndstico de tendinopatia créonica del hombro, recibira
una evaluacion integral del estado de salud de su hombro, incluyendo varias escalas de valoracién que nos permitiran
evaluar si usted presenta mejoria con el tratamiento establecido. Se realizara el ajuste de los farmacos que usted consume
para el manejo del dolor. Recibird si es candidato tratamiento con una inyeccion de plasma rico en plaquetas alrededor
del tenddn de la porcidn larga del biceps, recibird un programa de rehabilitacién e instruccidn en el consultorio para
realizar terapia fisica en su domicilio asi como sesiones de terapia fisica supervisada en la unidad de rehabilitacion del 1°
de Octubre.

Medidas de higiene general sobre el cuidado de su hombro. Gracias a la evaluacion que usted reciba en este estudio usted
contribuird a mejorar el tratamiento de pacientes con dolor del hombro originado en tendones.

4. PROCEDIMIENTOS

En caso de que usted decida participar en el estudio, se le realizaran inicialmente varias preguntas acerca del estado
general de salud en que se encuentra usted, particularmente su hombro. Posteriormente se le solicitaran estudios por
imagen que pueden ser de ultrasonografia o resonancia magnética de su hombro, asi como de laboratorio biometria
hematica.

Dependiendo de los datos obtenidos durante el interrogatorio y la exploracién fisica que se le realizara ademas de su
previa aprobacion, se le tomara una muestra de sangre de aproximadamente 20ml, la cual procesaremos para obtener el
plasma rico en plaquetas, que serd inyectado en su brazo.

El procedimiento para la inyeccién del plasma rico en plaquetas es de 3 minutos aproximadamente, se realiza en el
consultorio con las medidas de higiene que requiere dicho procedimiento, se realiza por personal médico capacitado y
con experiencia en la realizacién de estos procedimientos de nuestra unidad. Usted no requiere ninguna preparacion
especial como ayuno para la realizacidon del procedimiento. Durante el procedimiento experimentara molestias al
momento de la introduccidn de la aguja y durante la aplicacién del plasma rico en plaquetas principalmente dolor. Los
efectos adversos mas comunes son dolor en las 24 horas siguientes el cual es aliviado con la aplicacién de paracetamol,
durante los siguientes diez dias no es recomendable que consuma ningun anti-inflamatorio debido a que estos interfieren
con el efecto del plasma rico en plaquetas, puede sentir durante las siguientes 72 horas posterior a la aplicacion del plasma
rico en plaquetas, sensacion de fatiga, cansancio y fiebre, similares a los de un resfriado comun, estos sintomas son
normales y son originados por la respuesta inflamatoria esperada que genera el plasma rico en plaquetas. Es raro que se
presente infeccion o reaccion alérgica a alguno de los compuestos, los cuales suelen ser ain mas extrafios que los
asociados al consumo de medicamentos que se compran sin receta. Los pacientes pueden salir caminando del consultorio
y requieren de un periodo de reposo de 24 horas absoluto, para iniciar gradualmente las actividades con el hombro
inyectado. Posterior a la inyeccidon se le pedira que no realice actividad fisica intensa ni de sobrecarga articular en el
hombro inyectado durante los préoximos 7 dias.

Durante las dos primeras semanas posteriores a la aplicacién del plasma rico en plaquetas recibira indicaciones en el

consultorio y por escrito sobre ejercicio terapéutico que realizard en su domicilio, es fundamental que siga estas
indicaciones puesto que son parte muy importante de su tratamiento. A partir de la tercera semana y dependiendo de las
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condiciones clinicas en que se encuentre, ingresara a un programa de rehabilitacion supervisado por un fisioterapeuta y
los médicos del servicio durante la tercera y cuarta semana. A partir de la quinta semana, continuara con una rutina de
terapia fisica en su domicilio. Durante todo el proceso sera revalorado inicialmente, a la semana 1, 2,4y 6.

5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

- Durante la realizacion de la exploracién fisica usted puede sentir molestias durante las maniobras que se le aplicaran,
todas estas molestias deben desaparecer en las horas posteriores.

- Se le realizara una puncién venosa (toma de sangre venosa) en el consultorio, puede tener un poco de molestia durante
la obtencién de la misma y puede formarse un hematoma (moretdn) que se resolvera en los siguientes 7 a 10 dias.

- De ser candidato y aceptar, se le realizara un inyeccion sobre el brazo del hombro doloroso para aplicar el PRP, durante
este procedimiento puede sentir ligera molestia durante la introduccion de la aguja y dolor durante la aplicacion del
tratamiento.

- Durante las primeras 24 a 48 posteriores a la inyeccidon del PRP puede presentar dolor en hombro y brazo, aumento de
temperatura local y coloracidn rojiza en el sitio de aplicacion.

- Enlos 3 a 5 dias posteriores a la aplicacidn del plasma rico en plaquetas puede tener fiebre, fatiga y debilidad similares
a los de un resfriado comun, éstos son sintomas comunes posteriores a la aplicacion, puede consumir durante este
periodo paracetamol, sin embargo no esta recomendado que consuma ningun anti-inflamatorio pues interfiere con el
efecto del plasma rico en plaquetas.

- Durante las sesiones de terapia fisica usted puede tener dolor durante la realizacidn de la misma, en cuyo caso debe
detenerse y comentar con el terapista fisico encargado. También puede presentar dolor posterior a las sesiones de terapia
fisica, éste generalmente dura unas pocas horas y se alivia con el consumo de analgésicos.

6. ACLARACIONES

- Su decisidn de participar en el estudio es completamente voluntaria.

- No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacion.

- Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, aun cuando el investigador responsable
no se lo solicite, pudiendo informar o no, las razones de su decisidn, la cual sera respetada en su integridad.

- No tendra que realizar ningln gasto durante el estudio.

- No recibird pago por su participacion.

- En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacién actualizada sobre el mismo.

- La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada paciente, sera mantenida con estricta
confidencialidad por el grupo de investigadores.

- Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacién, puede, si asi lo desea, firmar la Carta de
Consentimiento Informado que forma parte de este documento.

7. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido la informacién anterior y mis preguntas han sido
respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser
publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de investigacion. Recibiré una copia
firmada y fechada de esta forma.

NOMBRE Y FIRMA DEL PARTICIPANTE FECHA.
TESTIGO 1. NOMBRE Y FIRMA. FECHA.

FECHA.
TESTIGO 2. NOMBRE Y FIRMA.

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante): He explicado al Sr(a).
la naturaleza y los propdsitos de la investigacion; le he explicado acerca de los
riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado
si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacion con seres
humanos y me apego a ella. Una vez concluida la sesién de preguntas y respuestas, se procedié a firmar el presente
documento.

Firma y Nombre del Investigador. Fecha
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ANEXO 2B. HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ACETATO DE
METILPREDNISOLONA

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO TRATAMIENTO CON ACETATO DE METILPREDNISOLONA

Titulo del Protocolo: Plasma rico en plaquetas para disminucién del dolor en la porcién larga de biceps braquial, ensayo
clinico cuasiexperimental realizado en pacientes del servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacién, Hospital Regional 1° de
Octubre, ISSSTE.

Investigador responsable:

Dra. Rebeca Herrera Flores. Tel 55866011 ext 218.
Informes lunes a viernes 07:00 a 15:00 hras

Cel 5521283690 (24 horas)

Investigadores asociados:

Dr. Angel Oscar Sanchez Ortiz

Dra. Liliana Coria Serrania

Dr. Ivan José Quintero Gémeaz.

Dr. Villasefior Moreno Julio César.

Informes lunes a viernes 07:00 a 15:00 hras

Sede donde se realizara el estudio: Hospital Regional 1° de Octubre. ISSSTE.

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir si participa o no, debe
conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se conoce como CONSENTIMIENTO
INFORMADO. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al
respecto. Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedird que firme esta
forma de consentimiento, de la cual se le entregara una copia firmada y fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO:

El Sindrome de Hombro Doloroso es de las causas mas frecuentes de dolor de origen musculoesquelético y la lesién de
los tendones una de las principales causas que originan dolor en el hombro. Los tendones son las estructuras encargadas
de transmitir la fuerza generada por los musculos hacia los huesos, lo cual se traduce finalmente como movimiento. El
tenddn es una estructura que por sus caracteristicas Unicas tiene un proceso de curacidn lento y pobre. En pacientes
mayores de 40 aios, los traumatismos repetitivos por su actividad, asi como posibles factores genéticos, provocan que
los tendones del hombro degeneren, lo que se aprecia como un proceso de dolor y debilidad que culmina con la
disminucién de la funcién del hombro.

El tratamiento médico del hombro doloroso secundario a lesién del tenddn incluye el uso de analgésicos, anti-
inflamatorios e inyecciones de medicamentos para disminuir el dolor y la inflamacién en el hombro, asi como programas
de terapia fisica para fortalecer los musculos del hombro con el objetivo de mejorar las actividades que el paciente realiza
con su hombro. Sin embargo cuando el paciente cursa con sindrome de hombro doloroso por mas de tres meses de
evolucion causado por lesidn de los tendones del hombro y que no responden al tratamiento convencional se denomina
tendinopatia crénica.

El tratamiento de las tendinopatia crénica del hombro es complejo, para disminuir el dolor se realiza la combinacion de
multiples medidas y medicamentos para el control del dolor, asi como la opcién quirdrgica que implica en la mayoria de
los casos, la remocién de huesos en un intento por evitar que el tenddn se lesione al rozar con estas estructuras, estos
tratamientos no estdn exentos de complicaciones y en muchas ocasiones tampoco presentan resultados satisfactorios
para el paciente.

La inyeccion de esteroides perilesionales, especificamente acetato de Metilprednisolona, es una opcion terapéutica para
tendinopatia crénica de porcién larga de Biceps braquial como parte de tratamiento convencional. El acetato de
Metilprednisolona es un corticoesteroide de depdsito de accion prolongada, con una potente actividad antiinflamatoria
util en padecimientos crénicos.
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Es importante recalcar que en la inyeccidn se estd aplicando un medicamento que como tal, por su propia naturaleza
puede tener algun efecto secundario como dolor al momento de la aplicacidn, equimosis y aumento de volumen en el
sitio de inyeccidn.

Es un tratamiento con mas de 30 afios de experiencia a nivel mundial, con literatura cientifica a nivel internacional
respaldada en pacientes y aplicado de manera constante en nuestra unidad en pacientes con lesiones del tendén con
resultados favorables.

2. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

a) Contar con evidencia propia que respalde el uso de acetato de Metilprednisolona perilesional en lesiones cronicas del
tenddn que no han respondido a otros tratamientos. Los resultados de este andlisis nos permitiran implementar mejores
estrategias para el manejo de esta enfermedad principalmente en cuanto al manejo del dolor y la mejora de la
funcionalidad del paciente.

b) Determinar los costos que implican para el instituto los diversos tratamientos que se utilizan en el manejo de la lesion
del tenddn del hombro, un mejor conocimiento de los gastos que enfrentamos en esta patologia nos permitiran volver
mas eficiente la inversion de los recursos de nuestro instituto favoreciendo el manejo de nuestros derecho-habientes.

3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO

Con este estudio usted conocera si cuenta con los criterios para el diagndstico de tendinopatia créonica del hombro, recibira
una evaluacion integral del estado de salud de su hombro, incluyendo varias escalas de valoracion que nos permitiran
evaluar si usted presenta mejoria con el tratamiento establecido. Se realizara el ajuste de los farmacos que usted consume
para el manejo del dolor. Recibira si es candidato, tratamiento con una inyeccion acetato de Metilprednisolona alrededor
del tenddn de la porcidn larga del biceps, recibird un programa de rehabilitacién e instruccion en el consultorio para
realizar terapia fisica en su domicilio asi como sesiones de terapia fisica supervisada en la unidad de rehabilitacion del 1°
de Octubre. Medidas de higiene general sobre el cuidado de su hombro. Gracias a la evaluacion que usted reciba en este
estudio usted contribuird a mejorar el tratamiento de pacientes con dolor del hombro originado en tendones.

4. PROCEDIMIENTOS

En caso de que usted decida participar en el estudio, se le realizaran inicialmente varias preguntas acerca del estado
general de salud en que se encuentra usted, particularmente su hombro. Posteriormente se le solicitaran estudios por
imagen que pueden ser de ultrasonografia o resonancia magnética de su hombro, asi como de laboratorio biometria
hemadtica. Dependiendo de los datos obtenidos durante el interrogatorio y la exploracién fisica que se le realizara ademas
de su previa aprobacidn, se le entregara una receta para que acuda a la farmacia para que le otorguen un ampula de
acetato de Metilprednisolona, el cual prepararemos en una jeringa y serd inyectado en su brazo.

El procedimiento para la inyeccidén del acetato de Metilprednisolona es de 3 minutos aproximadamente, se realiza en el
consultorio con las medidas de higiene que requiere dicho procedimiento, se realiza por personal médico capacitado y
con experiencia en la realizacién de estos procedimientos de nuestra unidad. Usted no requiere ninguna preparacion
especial como ayuno para la realizacién del procedimiento. Los efectos adversos mas comunes son dolor en las 24 horas
siguientes el cual es aliviado con la ingesta solamente de paracetamol; es raro pero puede presentarse reaccion alérgica
o infeccién local en el sitio de aplicacion del medicamento. Los pacientes salen caminando del consultorio y requieren de
un periodo de reposo del hombro inyectado de 24 horas y posteriormente podra iniciar gradualmente las actividades con
dicho hombro. Posterior a la inyeccidn se le pedira que no realice actividad fisica intensa ni de sobrecarga articular en el
hombro inyectado durante los préximos 7 dias.

Durante las dos primeras semanas posteriores a la inyeccién de acetato de Metilprednisolona recibira indicaciones en el
consultorio y por escrito sobre ejercicio terapéutico que realizard en su domicilio, es fundamental que siga estas
indicaciones puesto que son parte muy importante de su tratamiento. A partir de la tercera semana y dependiendo de las
condiciones clinicas en que se encuentre, ingresard a un programa de rehabilitacidn supervisado por un fisioterapeuta y
los médicos del servicio durante la tercera y cuarta semana. A partir de la quinta semana, continuard con una rutina de
terapia fisica en su domicilio. Durante todo el proceso sera revalorado inicialmente, y posteriormente a la semana 1, 2, 4
y 6.

5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

- Durante la exploracidn fisica usted puede sentir molestias al realizarle las maniobras que se le aplicaran, todas estas
molestias deben desaparecer en las horas posteriores.
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- De ser candidato y aceptar, se le realizard un inyeccién sobre el brazo del hombro doloroso para aplicar el acetato de
Metilprednisolona, durante este procedimiento puede sentir ligera molestia durante la introduccion de la aguja y dolor
durante la aplicacién del tratamiento.

- Durante las primeras 24 a 48 posteriores a la inyeccién puede presentar dolor en hombro y brazo, y podra consumir
paracetamol para aliviar el dolor.

- Durante las sesiones de terapia fisica usted puede tener dolor durante la realizacién de la misma, en cuyo caso debe
detenerse y comentar con el fisioterapeuta encargado. También puede presentar dolor posterior a las sesiones de terapia
fisica, éste generalmente dura unas pocas horas y se alivia con el consumo de analgésicos.

6. ACLARACIONES:

-Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

- No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacion.

- Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, alin cuando el investigador responsable
no se lo solicite, pudiendo informar o no, las razones de su decisidn, la cual sera respetada en su integridad.

- No tendra que realizar ningln gasto durante el estudio.

- No recibird pago por su participacion.

- En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacién actualizada sobre el mismo.

- La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada paciente, sera mantenida con estricta
confidencialidad por el grupo de investigadores.

- Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacidn, puede, si asi lo desea, firmar la Carta de
Consentimiento Informado que forma parte de este documento.

7. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido la informacidn anterior y mis preguntas han sido
respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser
publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de investigacion. Recibiré una copia
firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

NOMBRE Y FIRMA DEL PARTICIPANTE FECHA.
TESTIGO 1. NOMBRE Y FIRMA. FECHA.

FECHA.
TESTIGO 2. NOMBRE Y FIRMA.

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante): He explicado al Sr(a).
la naturaleza y los propdsitos de la investigacion; le he explicado acerca de los
riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado
si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacion con seres
humanos y me apego a ella. Una vez concluida la sesidén de preguntas y respuestas, se procedid a firmar el presente
documento.

Firma y Nombre del Investigador. Fecha
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ANEXO 3. INDICACIONES PARA PACIENTES POSTERIOR A APLICACION DE
PRP.

INDICACIONES PARA PACIENTES, POSTERIOR A LA APLICACION DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS.

Nombre del Paciente:

Fecha aplicacién PRP: No. Expediente:
Estimado paciente, el objetivo de este documento es servirle de guia sobre las indicaciones que debe seguir posterior a
la aplicacidn de Plasma Rico en Plaquetas (abreviamos como “PRP”) y abarca los siguientes puntos:

1. Molestias que usted puede tener posterior a la aplicacion de Plasma Rico en Plaquetas (PRP)

2. Indicaciones sobre los medicamentos que no debera consumir posterior a la aplicacién de PRP

3. Indicaciones sobre actividad fisica en las primeras 24 horas posterior a la aplicaciéon de PRP

4. Indicaciones sobre el programa de rehabilitacion en la primera semana posterior a la aplicacién de PRP

5. Indicaciones sobre el programa de rehabilitacion en la segunda semana posterior a la aplicacién PRP
Lea con detenimiento este documento y pregunte a su médico sobre cualquier duda que presente, es fundamental para
lograr el mayor éxito en el tratamiento de su lesién del hombro que entienda y siga las indicaciones que a continuacion
le presentamos:

1. Molestias posteriores a la aplicacion de PRP

Durante la aplicacion del PRP usted sentira un dolor punzante y ardoroso que va de moderado a intenso en el sitio de la
inyeccidn, esta sensacion de dolor disminuird durante los siguientes 30 minutos en que permanezca en el consultorio.
Posteriormente es normal que continte con dolor de tipo punzante, opresivo y/o ardoroso en el sitio de la inyeccion, asi
como dolor percibido en zonas distales como la mano, el codo o la espalda que puede ir de leve a moderado. Este tipo de
dolor es comunmente presentado por los pacientes en quienes se aplica el PRP y es consecuencia del proceso inflamatorio
que se produce en el sitio de la inyeccidn, para disminuir el dolor sélo puede consumir paracetamol en tabletas de 500 mg
entre 1 — 2 tabletas cada 6 a 8 horas.

Es importante que durante los 5 dias posteriores no utilice medios fisicos como calor o frio (compresas) para el control
del dolor, debido a que éstos interfieren con el efecto benéfico del PRP. La mayoria de los pacientes toleran de forma
adecuada el dolor, incluso sin el uso de paracetamol, en raras ocasiones llega a interferir con el suefio. El dolor disminuye
considerablemente o desaparece a partir de las 24 a 72 horas posteriores a la aplicacién del PRP.

2. Indicaciones sobre los medicamentos que no debe consumir posterior a la aplicacion de PRP.

Es importante que durante los 10 dias posteriores a la aplicacion de PRP no consuma medicamentos anti-inflamatorios
no esteroideos o inhibidores COX — 2. Si usted llegara a consumir alguno de estos medicamentos no presenta riesgo de
presentar efectos adversos, pero siinterferira con el efecto benéfico del PRP. Los medicamentos que debe evitar consumir
son los siguientes:

MEDICAMENTOS QUE NO DEBE CONSUMIR POSTERIOR A LA APLICACION DE PRP

Diclofenaco Celecoxib Meloxicam

Ketorolaco Acemetacina Piroxicam

Naproxeno Indometacina Acido acetil salicilico (Aspirina)
Ketoprofeno

Si usted tiene duda sobre algin otro medicamento que se encuentre tomando para control del dolor o por alguna otra
indicacién pregunte al médico que le aplicé el PRP.

3. Indicaciones sobre actividad fisica en las primeras 24 horas posterior a la aplicacion de PRP

Es muy importante que en las primeras 24 horas posteriores a la aplicacién de PRP su hombro permanezca en reposo
absoluto, esto quiere decir que no realice ninguna actividad. Durante este periodo de tiempo y en base a su comodidad
puede utilizar un cabestrillo simple, que se puede realizar facilmente en el consultorio o en su domicilio con una venda de
20 cm. Es importante realizar esta medida debido a que el riesgo de lesion por el proceso inflamatorio que genera el PRP
es alto durante este periodo de tiempo.

4, Indicaciones sobre el programa de rehabilitacidn en la primera semana posterior a la aplicacion de PRP.

Como se menciond previamente durante las primeras 24 horas el hombro inyectado asi como el resto de la extremidad
debe permanecer en reposo absoluto, si es de su preferencia mediante el uso de un cabestrillo (Figura 1). A partir del 22
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dia de la aplicacién, puede reiniciar sus actividades con la mano y el codo, tratando de evitar la flexion del codo con peso
(Figura 2). En cuanto al hombro, iniciara movilizaciones pasivas a tolerancia, es decir con ayuda de un familiar o amigo, el
cual le va a movilizar su hombro hasta donde usted tolere y que no cause dolor: flexion del hombro (Figura 3), extensién
del hombro (Figura 4), abduccion del hombro (Figura 5), rotacién interna del hombro (Figura 6), rotacion externa del
hombro (Figura 7), diez repeticiones dos veces al dia.

Programa de Actividades en la primera semana posterior a la aplicacion de PRP

Primeras 24 horas 22 al 72 dia

- Aplicacién de PRP - Reiniciar las actividades con la mano

- Inmovilizacién del hombro | - Evitar movimiento de flexion con peso del codo (Figura 2)

(Figura 1) - REALIZAR LOS SIGUIENTES MOVIMIENTOS 10 REPETICIONES DOS VECES AL
- Reposo absoluto de la | DIA(MANANA Y TARDE) A TOLERANCIA, con ayuda de una persona.
extremidad inyectada. - Flexidon de hombro (Figura 3)

- Extension de hombro (Figura 4)

- Abduccién del hombro (Figura 5)

- Rotacidn interna del hombro (Figura 6)
- Rotacidn externa del hombro (Figura 7)

5. Indicaciones sobre el programa de rehabilitacion en la segunda semana posterior a la aplicacion de PRP.
A partir del 82 dia de la aplicacion de PRP, el programa de rehabilitacién se modificara, el paciente realizarda movimientos
activos del hombro sin peso, contra gravedad, sin ayuda, asi como un programa de estiramientos, los estiramientos se
realizan con la ayuda de un familiar o amigo, para realizarlos de forma correcta, se debe llevar al limite del rango de
movimiento donde aparezca dolor y mantener esa posicion durante 10 segundos.
Programa de Actividades posterior a la aplicacion de PRP en |la segunda semana (82 al 142 dia)
- Realizar actividades con mano y codo a tolerancia, evitando esfuerzos.
- EJERCICIOS ACTIVOS: REALIZAR 10 REPETICIONES DOS VECES AL DIA EJERCICIOS SIN AYUDA (MANANA Y TARDE)

- Flexién de hombro (Figura 8)

- Extension de hombro (Figura 9)

- Abduccién del hombro (Figura 10)

- Rotacidn interna del hombro (Figura 11)

- Rotacidn externa del hombro (Figura 12)
- EJERCICIOS ESTIRAMIENTO: REALIZAR 10 REPETICIONES DOS VECES AL DIA EJERCICIOS CON AYUDA (MANANA Y
TARDE)

- Estiramiento en Flexién de hombro (Figura 13)

- Estiramiento en Extensidn de hombro (Figura 14)

- Estiramiento en Abduccién del hombro (Figura 15)

- Estiramiento en Rotacidn interna del hombro (Figura 16)

- Estiramiento en Rotacion externa del hombro (Figura 17)

Es importante que usted lea y entienda las indicaciones aqui presentes, siéntase con la libertad para preguntar a su médico
sobre cualquier duda que presenta, la correcta realizacién de estas indicaciones contribuira de forma fundamental en su
tratamiento y disminuira la probabilidad de lesién.

Recibi por escrito y ensefianza en el consultorio sobre “Indicaciones posteriores a la aplicacion de Plasma Rico en
Plaquetaspara pacientes” por escrito, entiendo que la realizacién esta rutina es fundamental para el éxito de mi
tratamiento.

Nombre del Paciente:

Fecha: Firma
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ANEXO 4. ESCALA DE CONSTANT

ESCALA DE CONSTANT

DOLOR (15 puntos)
| Ninguno 15
Ligero 10
 Medio 3
Intensc o
MOVILIDAD CORRIENTE (20 puntos)
Tiabajo plenc rendunsento
Deporte sin limitacacn
| Suedic normal
Amphtud de movinmente mdoloro
Hasts talle
Hasta apafisis mfoides
Hasta cuello
A tocar la cabeza
Por encuna de Is cabeza
MOVILIDAD ACTIVA (40 puntos)
Abduccicn
0" a 30"
30" a 60"
60" a 907
90" a 120°
120" a 150
150°a 180"

Pt s

=00y e

o

=0 b Q

Flexion
0® a 30°
30® a 60"
60" a 90F
0" a 120°
120* 2 150°
1502 180"

Fotacidn externa
Mano detras de Ia cabeza con codo adelantzdo
Mans detris de la cabers con codo retrasado
Mano sobre I3 cabeza con codo sdelanmdo
Mano sobre ls cabeza con codo renasade
Mano por encima de ba cabeza

=00 Ohds WD

=]

b 1 bd Bl B B

Rotacion mtems
(Mano homolateral tocando con su carzs dorsal)
Muslo
Gluteo
Regién lumbosacra
Talle
Ultuma vertebra toracica
Sépuma vértebm toracica

POTENCIA (2£ puntos)
[ 2.27 pumios por Kg. de pesc elevado yeon snmammo de 11 k. | | |
RESULTADO GLOBALES

EXCELENTES 80 punto: o mas

BUENOS 6379 punios

MEDIOS %0 64 punios

MALOS Meno: de £0 puntos

[N -]

El balance articular ie realiza con el paciente tentado. La flexion ¥ la abduccion s¢ mide con gonicimetro
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ANEXO 5. ESCALA DASH

DASH

Version Espaifiola

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 condicion o
capacidad durante la ultima semana Para ello marque un circulo en el
numero apropiado.

S1 usted no tuvo la oportunidad de realizar alguna de las actividades
durante la ultima semana. por favor intente aproximarse a la respuesta que
considere que sea la mas exacta_

No importa que mano o brazo usa para realizar la actividad: por
favor conteste basandose en la habilidad o capacidad v como puede llevar
a cabo dicha tarea o actividad
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Por favor puntie su habilidad o capacidad para realizar las siguientes actividades

durante la ltima semana Para ello marque con un circulo el nimero apropiado para

cada respuesta.

Ninguna | Dificultad | Dificnltad Mucha Imposible
dificultad leve moderads | dificultad | de realizar
1. -Abrir un bote de cristal muevo 1 2 3 4 5
2 -Escribir 1 2 3 4 5
3.- Garar una llave 1 2 3 1 5
4 - Preparar la comida 1 2 3 4 5
5 Empujar v abrir una puerta pesada 1 2 3 7 5
§.-Colocar un objete en una estanteria 1 2 3 4 5
situadas por encima de zu cabeza.
7 -Pealizar tareas duras de la casa (p. g). 1 2 3 4 3
fregar 2l piso, limpiar paredes. ete.
8.-Amreglar el jerdim 1 2 3 + 5
9. -Harer la cama 1 2 3 4 5
10_-Cargar ima bolza del supermereado o
N okt 1 2 3 4 5
11 -Cargar con m objeto pesado (més de 1 2 3 4 5
5 Kilos)
12 -Cambiar 1ma bombilla del techo o 1 2 3 4 5
sitnads mas alta que su cabeza.
13 Lavarze o zecarze el pelo 1 2 3 4 5
14 T avarse la espalda 1 2 3 4+ 5
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15.- Ponerse un jersey o un suster 1 2 3 4 5

16_-Usar vn cuchillo para cortar Ia

A 1 2 3 4 5

17_-Actividades de entretenimiento que

requieren poco esfierzo (p.ej. jusara 1 2 3 4 5

lasz cartas, hacer pumto, etc)

18.-Actividades de enfretenimiento que

requieren algo de esfuerzo o mpacto 1 2 3 4 5

para su brazo, hombro o mano (p. &j.

golf, martillear, tenis o a Ia petanca)

19 -Actividades de entreterimiento en las

gue se mmeva libremente su brazo (p. . 1 3 3 4 5

jugar &l platille “firisbee™, badminton,

nadar_etc)

20~ Conducir o manejar sus necesidades 1 2 3 4 3

de transporte (ir de un nsar a otro)

21 - Actividad sexmal 1 2 3 4 5

Mo, Unpoco | Regular Bastante MMuocho

para nada

22 - Durante la altma semana. ; su

problemsa en el hombro, braze o mano ha 1 5 3 4 5

mterfendo con sus actividades sociales
normales con la fammilia sus amizos,

VECINOS O STUpos?
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Nopara | Unpoco | Eegular Bastante | Imposible

=

nada Imitado de realizar

23 .- Durante lIa niltima semana_ ;ha

temido usted dificoltad para realizar su 1 2 3 4

(]

trabajo u otras actividades cotidianas
debado a su problema en el brazo,

hombro o mana?

Por favor ponga puntuacion 2 la gravedad o severidad de los siguientes sintomas

Ninguno Leve Moderado Grave Nhgv

grave
24 Dolor en el brazo, hombro o mano. 1 2 3 4 5
25 .- Dolor en el brazo. hombro ¢ mano

coando realiza cualquier actividad 1 2 3 4 3
especifica.

26.-Sensacion de calambres

(hormigueos v alfilerazos) en su brazo 1 2 3 4 3
hombro o mano.

27 -Debilidad o falta de fuerza en el 1 2 3 4 5
brazo, hombro, 0 mano.

28 -Rigidez o falta de movilidad en el 1 2 3 4 ]

brazo, hombro o mano.
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No Leve DModerada Grave Dificultad
extrema que
me impedia

_ dormir
20 - Durante la 0ltima semana, /cuanta
dificultad ha tenide para dormir 1 2 3 4 5
debido a dolor en el brazo, hombro o
mano?.
Totalmente  Falso  MNolose  Cierto  lotalmente
falso cierto
30.- Me siento menos capaz,
confiado o 0til debido a mi 1 2 3 4 ]

problema en el brazo,
hombro, o mano

Modulo de Trabajo (Opcional)

Las siguientes preguntas se refieren al impacto que tiene su problema del brazo,
hombro o mano en su capacidad para trabajar (incluyendo las tareas de la casa si ese es

su trabajo principal)

Por favor, indique cual es su trabajo/ocupacion:

Yo no trabajo (usted puede pasar por alto esta seccidn) .

Marque con un circulo el nomere que describa mejor su capacidad fisica en la
semana pasada. ;Tuvoe usted alguna dificultad...

Ninguna |Dificultad | Dificultad | Mucha | Imposible
dificultad leve | moderada | dificultad
1. para usar su técnica 1 2 3 + 5
habitual para su trabajo?
2. para hacer su trabajo 1 2 K] 4 5
habitual debido al dolor del
hombro, brazo o mano?
3. para realizar su trabajo 1 2 k] 4 5
tan bien como le gustaria?
4. para emplear la cantidad 1 2 3 4 5
habitual de tiempo en su
trabajo?
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Actividades especiales deportes/musicos (Opcional)

Lasz preguntas siguientes hacen referencia al impacto que tiene su problema en el brazo,
hombro o mano para tocar su instrumento musical, practicar su deporte, 0 ambos. 51
usted practica mas de un deporte o toca mas de un instrumento (o hace ambas cosas),
por favor conteste con respecto a la actividad que sea mas imporiante para usted. Por
favor, indique el deporte o instrumento que sea mas importante para usted.

iTuvo alguna dificultad.:

Ninguna Dificultad Dificultad Mucha Imposible
dificultad leve moderada  dificultad

para usar su técnica habitual al 1 2 3 4 5
tocar su mstnumento o practicar

su deporte?

parz  tocar sm  instrumento 1 2 3 4 5

habitual o practicar su deporte
debido a dolor en el brazo,
hombro o mano 7

para tocar su instrumento o 1 2 3 4 5
practicar su deporte tan bien

como le gustaria?

para emplesr la cantidad de 1 2 3 4 5

tiemnpo habitual para tocar su
mstrumente o practicar  su
deporte?




ANEXO 6. ESCALA VISUAL ANALOGA DEL DOLOR.

ESCALA VISUAL ANALOGA DE DOLOR

EVA

Nombre del paciente:

Numero de expediente:

Evaluacion Inicial: Fecha:
Ningun dolor Maximo dolor
| | 1 | 1 1 ]
| | | | | | 1
0 1 3 5 6 7 8 9 10
Semana 1: Fecha:
Mingun dolor Maximo dolor
| | | | | | ]
| | | | | | 1
0 1 3 5 6 7 8 9 10
Semana 2: Fecha:
Ningun dolor Maximo dolor
| | 1 | 1 1 ]
| | | | | | 1
0 1 3 5 6 7 8 9 10
Semana 4: Fecha:
Ningun dolor Maximo dolor
| | 1 | 1 1
| | | | | | 1
0 1 3 5 6 7 8 9 10
Semana 6: Fecha:
Mingun dolor Maximo dolor
| | | | | | ]
| | | | | | 1
0 1 3 5 6 7 8 9 10
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ANEXO 7. DIARIO DE DOLOR

Nombre del Paciente:
Fecha aplicacion PRP:

DIARIO DE DOLOR **

No. Expediente:

Lunes

Martes

Miércoles

Jueves

Viernes

Sabado

Domingo

**Calificar del 0-10 el dolor que presentd en el hombro afectado durante el dia, 0 significa no hay dolor, 10 es un dolor

insoportable.
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ANEXO 8. DIARIO DE CONSUMO DE ANALGESICOS

DIARIO DE CONSUMO DE ANALGESICOS **
Nombre del Paciente:

Fecha aplicacion PRP: No. Expediente:

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sdbado Domingo

**Anotar diariamente qué analgésico, dosis y frecuencia de consumo.
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