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RESUMEN

Introduccion: Se han comprobado los efectos benéficos del ejercicio dentro del
tratamiento de la osteoartritis (OA) de rodilla en diversos estudios, reportandose
disminucion del dolor e incremento de la funcionalidad. Recientemente se ha
aplicado entrenamiento de fortalecimiento con bandas elasticas encontrandose
mejoras en la funcion fisica. Por otra parte, se ha popularizado el vendaje
kinesiolégico (KT) proponiéndose que reduce la presion local, aumenta la
circulacion y el dren linfatico, resultando en disminucion del dolor, edema y
espasmo muscular. Algunos estudios reportan mejoras respecto a la inflamacion
aguda, propiocepcioén y funcién neuroldgica pero los resultados son inconsistentes.
Objetivo: Determinar la efectividad clinica de la terapia de fortalecimiento en
conjunto con el vendaje kinesiologico en mujeres con OA de rodilla para la
disminucién del dolor. Disefo: ensayo clinico aleatorizado abierto. Participantes:
32 mujeres con OA de rodilla grado 2 y 3 por escala de Kellgren y Lawrence, de
entre 50 y 70 afios, con sobrepeso u obesidad |, que fueron aleatorizadas a dos
grupos, un grupo con ejercicio y vendaje kinesioldgico por técnica estandarizada
(n = 16; edad: 59,69 * 5,27 afos) y un grupo con ejercicio y vendaje placebo (n =
16; edad: 56,5 + 5,53). Intervencion: ambos grupos realizaron ejercicio de
estiramiento y de fortalecimiento cuadricipital con banda elastica 2 veces por dia, 3
dias de la semana, durante 6 semanas. Cada 7 dias el paciente acudia a
aplicaciéon del vendaje kinesiologico o del vendaje placebo, los cuales duraron de 3
a 6 dias instalados. Medidas de desenlace: Se tomo en cuenta la medicidn de la
subescala del dolor del indice Western Ontario and McMaster Osteoarthritis
(WOMAC) como desenlace primario. Adicionalmente se midieron las dos
subescalas restantes del mismo indice (rigidez y funcionalidad), asi como la
escala visual analoga (EVA) para intensidad del dolor. Resultados: En promedio
la diferencia del grupo con vendaje kinesiologico fue de 2.1 puntos (porcentaje de
cambio de 27.5%) (p = 0.01) y la del grupo con vendaje placebo fue de 3.7 puntos
(porcentaje de cambio de 34.4%) (p < 0.001). Sin embargo al finalizar el estudio
no se registraron diferencias significativas entre los grupos (placebo con diferencia
de 1.4 puntos, porcentaje de cambio de 32.2%; experimental con diferencia de 0.8
puntos, porcentaje de cambio de 31.1%. Conclusiones: Después de un periodo
de 6 semanas de terapia de fortalecimiento hecha en casa utilizando una banda
elastica es posible observar mejoras en la medicién del dolor por OA mediante
WOMAC en mujeres de 50 a 70 anos con sobrepeso u obesidad, pero la
colocacion de vendaje kinesioldégico no ofrece una mejora significativa en esta
variable y su efectividad es inconsistente respecto al vendaje placebo.



ANTECEDENTES
OSTEOARTRITIS

La osteoartritis (OA) es la enfermedad mas comun de enfermedades reumaticas
entre la poblaciéon general y su prevalencia aumenta con la edad. Los factores
mecanicos y genéticos, entre otros, han sido implicados en su origen. Los
sintomas de la OA como el dolor articular, la reduccion de la movilidad, la
crepitacion, y la inflamacién, son resultado de la pérdida del cartilago articular, la
proliferacion del hueso subcondral, desalineacion articular y sinovitis. EI manejo de
pacientes con OA incluye un gran numero de recomendaciones farmacoldgicas y
no farmacoldgicas relacionadas con la articulacion y las morbilidades asociadas.

La rodilla es la articulacion que se afecta con mayor frecuencia. Junto con la OA
de cadera, genera un compromiso en la funcionalidad y un decremento en el estilo
de vida y existe una importante asociacién entre el dolor y la discapacidad, lo cual
depende de la edad del paciente, las caracteristicas de su enfermedad y el
desenlace medido. Hay factores mecanicos, particularmente aquellos que estan
involucrados en el proceso de desgaste por sobreuso y esfuerzo por cargas,
incluyendo al sobrepeso y la obesidad presentan una relacion causal importante.

La prevalencia a nivel mundial se ha calculado en 1770 casos por cada 100 000
hombres y de 2693 casos por cada 100 000 mujeres. Estudios hechos de por la
OMS vy la Liga Internacional de Asociaciones para el Programa Reumatolégico
Orientado a la Comunidad para el Control de Enfermedades Reumaticas
(COPCORD, por sus siglas en ingles), han mostrado que la prevalencia en
poblacion mexicana del 2002 fue de 2.3%, aumentando al 10.5% en 2011.

La Encuesta Nacional del Sistema de Salud y Nutricion de EE.UU. identifico
signos y sintomas de OA en el 12% de 6913 personas de 25 a 74 afos y
encontraron que en las pruebas de rayos X la OA estuvo presente en al menos un
sitio anatomico en el 33% de ellas (1).

En México, en el Instituto Nacional de Rehabilitacion (INR), durante el 2013 se
registraron mas de 7000 consultas cuyo diagnéstico fue OA de rodilla,
encontrandose como la 5ta causa de consulta general en la institucion, por lo que
consideramos es una problematica a nivel local.



Frecuencia y porcentajes de los primeros 10 diagnodsticos registrados en la
consulta externa del INR en 2013.

DIAGNOSTICO N %
1 FRACTURAS Y SUS SECUELAS 16237 13.9
2 HIPOACUSIAS 7800 6.7
3 GONARTROSIS 7193 6.2
4 LUMBALGIAS/LUMBOCIATICAS 5261 4.5
5 RETARDO DEL LENGUAJE 4071 3.5
6 OTALGIAS/OTITIS 3012 2.6
7 ESPONDILITIS/ESPONDILOLISTESIS 2922 2.5
8 PARALISIS CEREBRAL 2787 2.4
9 RETARDO LECTOESCRITURA Y APRENDIZAJE 2937 19
10 VERTIGOS 2003 1.7

*Datos provistos por el Sistema Automatizado de Admision Hospitalaria, INR 2013.

La OA se ha considerado una lesion por “uso y desgaste”, que a su vez conduce a
la pérdida de cartilago articular. La OA se consideraba como la consecuencia de
un proceso que implica a una mayor presion sobre una superficie articular en
particular (por ejemplo, la sobrecarga articular por exceso de peso corporal,
lesiones que involucran incongruencia articular anatomica) o alteraciones de la
matriz cartilaginosa (modificaciones genéticas en los componentes de la matriz).
Este paradigma se basa principalmente en la observacién de que los condrocitos,
el unico tipo de células presentes en el cartilago, tienen una actividad metabdlica
muy baja, sin capacidad para reparacion. Por otra parte, a diferencia de todos los
demas tejidos, el cartilago articular, una vez dafado, no puede responder con una
respuesta inflamatoria normal, ya que no posee vascularizacion ni inervacion.

Desde los anos 90, este paradigma ha sido modificado debido a los avances en
biologia molecular. El descubrimiento de que muchos mediadores solubles tales
como citoquinas o prostaglandinas pueden aumentar la produccion de
metaloproteinasas en la matriz cartilaginosa por los condrocitos condujo a los
primeros pasos de una teoria "inflamatoria".

Datos experimentales recientes han demostrado que el hueso subcondral puede
tener un papel sustancial en el proceso de OA, tal como un amortiguador
mecanico, asi como, como una fuente de mediadores inflamatorios implicados en
el proceso de dolor de la osteoartritis y en la degradacién de la capa profunda de
cartilago. Por lo tanto, considerada inicialmente una enfermedad unica de la
estructura cartilaginosa, la OA es una enfermedad muy compleja con mediadores
inflamatorios liberados por el cartilago, el hueso y la membrana sinovial. (2,3)



DESARROLLO DE LA ENFERMEDAD

Antes de los 40 anos, la mayor parte de los casos de OA son secundarios, como
los asociados a trauma. La incidencia y prevalencia de la OA sube de manera
espectacular entre los 40 y 50 afios de edad, sobre todo en las mujeres. Se
presenta un aumento lineal de la prevalencia de la OA hasta 70 anos de edad. El
Estudio Framingham de OA examind a pacientes de edad avanzada (media de
70.8 anos, rango de 63-91 anos), con un seguimiento de aproximadamente 8
afnos. Después de los 70 afios de edad, el aumento de la prevalencia de artrosis
de rodilla se detuvo, y la progresién de la enfermedad fue menos probable en los
menores de 70 afos(4). Aunque anatdmicamente la OA implica invariablemente
cartilago, ahora se considera una enfermedad de toda la articulacién. Ademas de
interrupcion y pérdida de cartilago articular, existe formacion de osteofitos en los
margenes de la articulacion, remodelacion 6sea subcondral con quistes y
esclerosis, relajacion y contracturas ligamentarias, atrofia y espasmo muscular, e
inflamacion sinovial. La reparacién del cartilago es inadecuada debido a un
desequilibrio entre los procesos anabdlicos y catabdlicos normales dentro del
cartilago. Las citoquinas inflamatorias parecen conducir este desequilibrio
destructivo, acentuado por la inflamacion sinovial. La pérdida de las propiedades
biomecanicas del cartilago articular genera presiones anormales entre el cartilago
y el hueso subcondral.

La obesidad esta fuertemente relacionada con la OA de la rodilla en mujeres, y
menos correlacionados con la OA de rodilla en hombres o la OA de cadera en
ambos sexos. Cooper et al sugieren que la obesidad esta relacionada tanto con la
prevalencia como con la progresién de la OA. En la actualidad, el mas fuerte
predictor de la progresion de la artrosis de rodilla es el error de alineacion. En
genu varo, y en un grado menor el genu valgo, se ha demostrado que ambos
contribuyen al desarrollo de OA, mientras que el genu varo se ha demostrado que
confiere un mayor riesgo de progresion de la OA. Un alto indice de masa corporal
(IMC), particularmente uno de obesidad (IMC = 30 kg/m2), parece dar cuenta de
un riesgo adicional de desarrollo de la enfermedad y la progresiéon en pacientes
con mala alineacién en varo y valgo. (5)

FACTORES DE RIESGO

Como era de esperar, el aumento de la edad es el factor de riesgo mas fuerte para
practicamente todo tipo de OA. La obesidad es un factor de riesgo comun OA de
rodilla y cadera, que parece conferir el mayor riesgo en la OA de la rodilla. Una
densidad mineral 6sea elevada es también un factor de riesgo para OA de mano,
rodilla y cadera. Las mujeres tienen un mayor riesgo de OA, particularmente para
OA de rodilla y mano, mientras que los hombres son mas propensos a



experimentar la OA de columna cervical. Para la OA de la rodilla, los factores de
riesgo adicionales incluyen trauma previo de rodilla. En el caso de la artrosis de
cadera, la lesion previa de cadera y la actividad fisica vigorosa se consideran
factores de riesgo(5,6). De acuerdo a la revision sistematica realizada por
Blagojevic et al, todos los estudios que evaluaron el IMC en su revision,
presentaron al sobrepeso y a la obesidad como factores de riesgo para futuros
problemas de OA de rodilla, aunque el tamafio de los efectos varia (1> = 99% de
sobrepeso, 97% obesidad). Los efectos aleatorios agrupados para el sobrepeso
en comparacion con los de peso normal fue: OR = 2.18 (IC de 95% 1.86 - 2.55);
para la obesidad en comparacion con el peso normal: OR = 2.63 (IC de 95% 2.28 -
3.05). Una medida que pondera ambos efectos (sobrepeso y obesidad)
comparando con peso normal, fue OR = 2.96 (IC de 95% 2.56 - 3.43).



DIAGNOSTICO CLINICO

La Liga Europea Contra el Reumatismo (EULAR) publicé recomendaciones en
2009 para el diagndstico de la OA de rodilla. Fueron 6 en criterios, 3 sintomasy 3
signos que podrian utilizarse para diagnosticar correctamente el 99% de los
pacientes con OA siempre que estén los 6 presentes. Los 3 sintomas son

e Dolor persistente de rodilla
¢ Rigidez matinal
e Reduccion de la funcion

Y los 3 signos son:

e Crepitacion
e Restriccion de movimientos
e Crecimiento del hueso(7)

Estos criterios son similares a los desarrollados en 1986 por el Colegio Americano
de Reumatologia que describe el diagnostico de OA basado en clinica lo cual
incluye:

e Dolor en rodilla
Ademas de 3 de los siguientes 6 criterios:

e Mas de 50 anos de edad

e Menos de 30 minutos de rigidez matinal

e Crepitaciéon

e Dolor 6seo

¢ Sin aumento de volumen o de temperatura local.

La sensibilidad de estos criterios es 95% y la especificidad de un 69%. (8)
DIAGNOSTICO RADIOLOGICO

La clasificacion para la osteoartritis (OA) descrita por Kellgren y Lawrence en
1957, es la clasificacion radiolégica mas utilizada para identificar el grado de OA.
Kellgren y Lawrence definen la OA en cinco grados (0 a 4, normal a severa). Los
signos radiolodgicos encontrados para evidenciar la OA se combinaron para definir
una escala de clasificacion de la gravedad(9). Para la rodilla, los cambios
importantes son:

1. La formacion de osteofitos en los margenes de la articulacion o en
inserciones ligamentarias, asi como en las espinas tibiales.



2. El estrechamiento del espacio articular asociado a la esclerosis del hueso

subcondral.

3. Areas quisticas con esclerosis situada a nivel subcondral.

4. La alteracion de los extremos del hueso.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) adopté estos criterios para la

clasificacion

radiolégica de

la OA como el

estandar

para

los estudios

epidemiologicos de esta patologia. En el articulo Kellgren y Lawrence de 1957,
ninguna aclaracion se dio en cuanto a la forma de interpretar las calificaciones;
esta aclaracion se dio con las radiografias en el atlas de la OMS, en la que se
describen los grados de ocho articulaciones, incluyendo la rodilla.

DIFERENTES CRITERIOS DE KELLGREN & LAWRENCE PARA OA

*Descripcion original

**Alternativa A

***Alternativa B

****Alternativa C

*****Alternativa D

Grado 0: sin dafio Sin dafo Sin dafio Sin dafio Sin dario

Grado 1: estrechamiento | Osteofitos con | Solo posibilidad de | Posibles osteofitos y | Patologia dudosa

del espacio articular | significancia osteofitos estrechamiento en “pico”

dudoso y posible | dudosa

estrechamiento osteofitico

en pico.

Grado 2: osteofitos | Osteofitos Osteofitos Osteofitos  definidos y | Minima cantidad de

definidos y posible | definidos y | definidos y posible | posible disminucion del | osteofitosy posible

estrechamiento del | espacio de la | disminucién del | espacio articular estrechamiento ,

espacio articular. articulacion espacio articular presencia de
intacto quistes y esclerosis

Grado 3: | Disminucién Osteofitos Multiples  osteofitos de | Moderada cantidad

multiplesosteofitos de | moderada  del | moderados ylo | tamafio moderado, | de osteofitos

tamano moderado, | espacio articular | estrechamiento estrechamiento definido del | definidos con

estrechamiento  definido | (con osteofitos) definido. espacio articular , | moderado

del espacio articular, esclerosis y posible | estrechamiento del

esclerosis y posible deformidad del contorno | espacio articular

deformidad de los
extremos 0seos.

del hueso (desgaste 6seo)

Grado 4: grandes
osteofitos, marcado
estrechamiento del
espacio articular,
esclerosis severa y

deformidad definitiva de
los extremos éseos.

Espacio de la
articulacion
afectada en
gran medida y
con esclerosis
subcondral.

Osteofitos grandes,
estrechamiento del
espacio  articular
severo ylo
esclerosis 6sea

Osteofitos grandes,
marcado  estrechamiento
del espacio articular,
esclerosis severa y
deformidad definitiva del
contorno(desgaste 6seo)

Grave ,
conosteofitos
grandes
estrechamiento
definitivo del
espacio articular

*Kellgrenet al, Kellgren and Lawrence,Baltimore Longitudinal Study of Aging (BLSA),Southeast Michigan Cohort (SMC), **Johnston County
Osteoarthritis Project (JCOP), Chingford Study (CS) ***Beijing Study (BS), ****Clearwater Osteoarthritis Study (COS), Mechanical factors of

Arthritis of the Knee study (MAK).****Williams et al.




PATOGENESIS DEL DOLOR

El proceso degenerativo de la rodilla implica la pérdida de cartilago articular
hialino, remodelacion o6sea, lesiones de meédula 6sea, laxitud ligamentaria,
estiramiento de la capsular articular, y debilidad de los musculos
periarticulares(10). A menudo, también hay alteraciones de alineacién a nivel
biomecanico. Este mecanismo es acompanado por una sinovitis intermitente e
inflamacion local (11). Como resultado de la remodelacion se da una irritacion del
periostio, denudacién 6sea(12), derrame sinovial (13), bursitis(14) y espasmo de la
musculatura aledafia son factores que contribuyen al desarrollo del cuadro
doloroso en la OA de rodilla. Es poco probable que el cartilago hialino sea una
fuente de dolor, ya que no contiene fibras nociceptivas. Obviamente, el dolor
artrésico es de etiologia multiple, tanto intra como extra articular(15).

El dolor alrededor de la OA de rodilla a veces puede referirse de una fuente
distante (es decir, dolor por convergencia) o derivar de dolor del nervio eferente
simpatico mediado por la transmision defectuosa a nivel medular y cortical por el
cual se regula (16). Por otra parte, el dolor a menudo es influenciado por las
condiciones psicosociales (17). La percepcion de dolor en la rodilla se genera por
unidades nociceptivas periféricas que comprenden la estructura capilar, los
mastocitos y los nociceptores, que son sensibles al dafio en el tejido.

El origen del dolor en las articulaciones se activa por el movimiento lesivo que
estimula los mecanorreceptores A-0 y terminaciones nerviosas C-polimodales, que
estan ubicados en la membrana sinovial y las estructuras circundantes, salvo el
cartilago articular(15). La mayoria de las neuronas nociceptivas especificas que se
extienden a la médula espinal tienen campos receptores relativamente pequefios
en la periferia. El otro tipo de neurona funcional que puede producir dolor es una
neurona de amplia gama dinamica que abarca un gran territorio de la piel y las
articulaciones (15). El dolor se transmite a través de los nervios espinales y el
talamo y es percibido por las cortezas somatosensoriales.

Por otra parte, el neuropéptido sustancia P, que se produce a partir de neuronas
sensoriales amielinicas en la membrana sinovial (18), se ha detectado tanto en la
membrana sinovial y liquido sinovial en la OA(19), y puede desempefiar un papel
en la activacién sinovial y células inflamatorias, potenciando la accién y
estimulando la secrecion de los mediadores inflamatorios(18). La sustancia P
también se encuentra en los tejidos peridsticos, la grasa de Hoffa, el hueso
subcondral y la capsula articular. No se ha encontrado en el cartilago articular.
(20).
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El dolor artrésico es de intensidad variable, ya sea agudo o crénico. El dolor agudo
es habitualmente autolimitado y tiene una funcion bioldgica protectora, actuando
como una advertencia al dano tisular en curso. Es causado por la estimulacién de
los mecanorreceptores A-0 y receptores de dolor C-polimodales que se
encuentran en la piel, hueso, tejido conectivo y muscular. El dolor crénico, por otra
parte, no tiene ninguna funcién biolégica de proteccion. En lugar de ser el sintoma
de un proceso de la enfermedad, el dolor crénico es en si mismo un proceso de la
enfermedad. No es autolimitado y puede persistir durante afios después de la
lesion inicial. El dolor cronico puede ser refractario a multiples modalidades de
tratamiento. Si el dolor crénico es tratado de forma inadecuada, los sintomas
asociados pueden incluir ansiedad, miedo, depresién, insomnio, y deterioro de la
interaccioén social.(21)

TRATAMIENTO

Con el fin de mejorar la especificidad de las recomendaciones de tratamiento para
individuos con diferentes perfiles de salud y la carga de la OA, la OARSI definié
cuatro subfenotipos clinicos. La justificacion de estas estratificaciones fue que las
comorbilidades y la presencia de OA en otras articulaciones pueden influir en las
opciones de tratamiento. Utilizaremos estos criterios para referir los tratamientos,
pero unicamente referiremos los concernientes a la OA de rodilla. (22)

ESTRATIFICACION EN SUB FENOTIPOS CLINICOS

Tipo de articulacion lesionada por OA - OAderodilla
OA sintomatica en una o ambas rodillas

- OA de multiples articulaciones
OA sintomatica en una o ambas rodillas y en una o
multiples articulaciones (cadera, mano, rodilla,
columna, etc).

Comorbilidades - Sin comorbilidad:
La persona con OA no tiene problemas de salud
comorbidos de importancia.

- Con comorbilidades:
El individuo con OA tiene alguno de los siguientes
problemas de salud comérbidos de importancia:
diabetes, hipertension, enfermedades
cardiovasculares, insuficiencia renal, sangrado de
tubo digestivo, depresion, o limitantes funcionales de
su actividad fisica, incluyendo la obesidad.
**Comorbilidad de riesgo moderado: La persona
con OA tiene alguno de los siguientes problemas de
salud comorbidos de importancia: diabetes, edad
avanzada, hipertension, enfermedad Ccv,
insuficiencia renal, complicaciones gastrointestinales,
depresion, deterioro fisico o limitacion funcional para
la actividad fisica, incluyendo la obesidad.
**Comorbilidad de riesgo alto: La persona con OA
tiene factores de riesgo: antecedentes de hemorragia
Gl, infarto de miocardio, insuficiencia renal croénica,
etc.
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/ TRATAMIENTO BASICO \

(PARA TODOS LOS INDIVIDUQS)

- Ejercicios hechos en tierra

- Ejercicios hechos en agua

- Manejo del peso

- Entrenamiento de
fortalecimiento

\ - Autocuidado y educacién /

/OA DE RODILLA SIN COMORBILIDAD\ / \

- Intervenciones biomecanicas OA DE RODILLA CON COMORBILIDAD
- Corticoesteroidesintraarticulare - Intervenciones biomecanicas

S - Corticoesteroidesintraarticulare
- AINES tépicos s

Baston - AINES tépicos

Inhibidores orales de la COX2 Bastdn

(AINES selectivos)

Capsaicina

AINES no selectivos

Duloxetina

\ Acetaminofén (paracetamol) / \ /

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

Para determinar si los tratamientos son adecuados, la OARSI recurrié a un panel
de expertos, cuyo papel consistia en utilizar la evidencia provista por la literatura
cientifica, junto con su conocimiento para votar por la idoneidad de cada
modalidad de tratamiento, de acuerdo con la metodologia de la corporacion RAND
de la UCLA, asi como una evaluacion de los beneficios y riesgos. La metodologia
RAND/UCLA es un enfoque muy arraigado que se ha desarrollado de forma
explicita para aprovechar la opinion de expertos acerca de las intervenciones en
las situaciones en que las pruebas pueden estar incompletas.

Segun el método RAND / UCLA, los panelistas calificaron la idoneidad de cada
tratamiento en una escala de nueve puntos, en la que una puntuacion en el rango
de 1 a 3 se considerd "inapropiada”, de 4 a 6 "incierta" y de 7 a 9 "apropiada".

A continuacion, se agruparon estos puntajes para generar una puntuacion media
de adecuacion para cada tratamiento segun el sub-fenotipo del paciente.
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FARMACO

RECOMENDACION DE TRATAMIENTO

Acetaminofen

Apropiado: individuos sin
comorbilidades de importancia.

Incierto: individuos con comorbilidades
de importancia.

Insaponificables de soya y aguacate

Incierta

Capsaicina

Apropiado:. OA de rodilla sin
comorbilidades de importancia.

Incierto: OA de multiples articulaciones
e individuos con comorbilidades de
importancia.

Corticoesteroidesintraarticulares

Apropiado

Condroitina

Incierto (alivio de sintomatologia)
No apropiado (modificaciéon de la

enfermedad)
Diacereina e Incierto
Duloxetina e Apropiados: individuos sin

comorbilidades
Apropiados: las personas con OA de
multiples articulaciones y comorbilidad
de importancia
Incierto: OA de rodilla con comorbilidad
de importancia

Glucosamina

Incierto (alivio de sintomatologia)
No apropiado (modificacion de la
enfermedad)

Acido hialurénico

Incierto: sélo la OA de rodilla
No apropiado: OA multiple

AINES no selectivos

Apropiados: los individuos sin
comorbilidades

Incierto: los individuos con comorbilidad
de riesgo moderado

No apropiado: los individuos con
comorbilidad de riesgo alto.

AINES selectivos (inhibidores de la COX2)

Apropiados: individuos sin
comorbilidades.
Apropiado: OAmultiple con

comorbilidad de riesgo moderado.
Incierto: OA de rodilla con comorbilidad
de riesgo moderado.

No apropiado: individuos con
comorbilidad  de riesgo alto.

AINES tépicos

Apropiado (OA rodilla)
Incierto (OA muiltiple)

Opioides (transdermal/oral) e Incierto
Risendronato e No apropiado
Rosa Mosqueta/Escaramujo e Incierto
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TRATAMIENTO NO FARMACOLOGICO

FARMACO RECOMENDACION DE TRATAMIENTO
Acupuntura e Incierto
Balneoterapia/spa terapia e Apropiado: individuos con OA de
multiples articulaciones vy con
comorbilidades de importancia.
e Incierto: individuos sin comorbilidades
de importancia
e Incierto: individuos con OA de rodilla
Intervenciones biomecanicas e Apropiado
Baston e Apropiado: OA de rodilla
e Incierto: OA multiple
Muletas e Incierto
Electroterapia/estimulacion eléctrica e No apropiado
neuromuscular
Autocuidado y educacién e Apropiado
Estimulacion eléctrica transcutanea (TENS) e Incierto: OA de rodilla
e No apropiado: OA multiple
Manejo del peso corporal e Apropiado
Ultrasonido e Incierto: OA de rodilla
e No apropiado: OA multiple
Ejercicio hecho en tierra e Apropiado
e Apropiado
Ejercicio hecho en agua e Apropiado
Entrenamiento de fortalecimiento e Apropiado

EJERCICIO HECHO EN TIERRA

Cuatro metanalisis (23-26) recientes encontraron pequenos pero clinicamente
relevantes beneficios a corto plazo de ejercicio hecho en tierra, respecto al dolor y
la funcion fisica en la OA de rodilla(23,24). Existe un metanalisis donde se
encontro grandes beneficios favorables del taichi para mejorar el dolor y la funcién
fisica en pacientes con artrosis de rodilla(25,26). La duracion y el tipo de
programas de ejercicios incluidos vari6 ampliamente, pero las intervenciones
incluyeron una combinacion de elementos, incluyendo el entrenamiento de fuerza,
ejercicios de movilidad activa, y actividad aerdbica. Los resultados fueron en
general positivos entre el ejercicio hecho en tierra, y no favorecieron
significativamente ningun régimen de ejercicios especifico. Se considera
apropiada su prescripcion.

Tamano del efecto estimado:

Las medidas tipicas de estos resultados fueron el indice de Western Ontario
McMaster Universities (WOMAC), el indice de Lequesne y la escala analoga
visual. Se analizaron los efectos a corto plazo (después de la intervencion).
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- Dolor (DME): un rango de 0,34 (0,19-0,49)(23) y 0,63 (0,39 a 0,87) (25)
- Funcion (DME): 0,25 (0,03 a 0,48)(23).

EJERCICIO HECHO EN AGUA

Un revision sistematica del 2007 (27) encontré beneficios a corto plazo para la
funcion y la calidad de vida de leves a moderado, pero solo beneficios menores
para el dolor, con ejercicio hecho en agua, para rodilla y cadera.

EJERCICIO DE RESISTENCIA PARA FORTALECIMENTO DE RODILLA

Una revision sistematica y un metanalisis en 2011(23) encontraron un tamafio de
efecto moderado en ejercicios de fortalecimiento para reducir el dolor e
incrementar la funcionalidad fisica en comparacién con los controles. Los
ejercicios de fortalecimiento incorporaban ejercicios de resistencia para miembro
inferior en forma general y para cuadriceps especificamente. Se analizaron
aquellas intervenciones con ejercicios con carga y sin carga, asi como programas
individuales y en grupo.

Tamano del efecto estimado:

Del mismo modo, las medidas de estos resultados fueron el indice de Western
Ontario McMaster Universities (WOMAC), el indice de Lequesne y la escala
analoga visual.

- Dolor (DME): 0,38 (0,22 - 0,54)(23)
- Funcién (DME): 0,41 (0,17 - 0,66)(23)

Hay autores que reportan que los pacientes con OA de rodilla presentan menor
fuerza muscular cuadricipital en comparacion con el grupo control. Los musculos
del cuadriceps desempeian el papel de amortiguacion de la rodilla, asi que la
debilidad de este grupo muscular disminuye la proteccion articular, y esto también
resulta en un mayor estrés y sobrecarga para el cuadriceps (28). El fortalecimiento
del cuadriceps con ejercicios de extension, realizados durante ocho semanas
probd ser efectivo disminuyendo el dolor y mejorando la funcionalidad articular,
tanto como el uso de farmacos anti-inflamatorios no esteroideos (AINES) en
pacientes con OA de rodilla(29). Ademas, la ejercicios de intensidad moderada
mostraron ser una buena forma de tratamiento no sélo para la mejora de los
sintomas, sino también para el aumento de las concentraciones de
glicosaminoglicano en cartilago (30).

Los 12 ensayos contenidos dentro de la tabla compararon una de las
intervenciones contra el control. El tamafio del efecto sobre el dolor medido por
WOMAC, Lequesne y escala analoga visual fue de 0.38 (IC del 95 %: 0.23 a 0.54)
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para el entrenamiento de fuerza, 0.34 (IC del 95 %: 0.19 a 0,49) para el ejercicio
sin fuerza, y 0.69 (IC del 95 %: 0.42 a 0.96) para el ejercicio sin fuerza junto con la
movilizacion manual. Cada intervencion también mejoré significativamente la
funcién fisica.

Schilke (31)presenta un estudio con resultados favorables a la intervencion, pero
con un intervalo de confianza muy amplio (0.18 — 1.94), lo cual es sugerente de un
tamano de muestra insuficiente. Maurer(32), Huang (33), Thorstensson (34) y
Hughes(35), con estudios publicados entre 1999 y 2006, presentan un efecto con
un intervalo de confianza que comprende el numero cero, por lo que se consideran
no concluyentes a favor de la intervencion. Fransen (36), Peloquin (37)y Hay(38)
presentan estudios con intervenciones que incluyen de forma comun ejercicios de
fortalecimiento complementados con ejercicio aerdbico y de estiramiento, con
efectos a favor del control.

En 3 estudios utilizaron EVA, en 1 Lequesne, en 1 KOOS, en 2mas AIMS y en 6
WOMAC, de estos, 2 combinaron WOMAC y EVA para su valoracion. El
instrumento de medicién del desenlace perfilado como comun denominador fue el
WOMAC, con seguimientos desde las 8 semanas hasta los 12 meses.

A forma de conclusién, la mejora de la fuerza muscular es a menudo un resultado
deseado para el tratamiento del dolor y la funcionalidad del paciente con OA y
para este fin, se han generado una variedad de modos de entrenamiento como
los sefialados en el siguiente cuadro de evidencia.
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REVISION
CUADRO DE EVIDENCIA

TAMANO DEL EFECTO

AUTOR PARTICIPANTES INTERVENCION DESENLACE (INTERVALO AL 95%)
n =247 Escala de dolor
Edad = 69 Experimental = entrenamiento progresivo de resistencia de rodilla
Ettinger et al = i ia/si i i i i
g afios (DE 6) Con l_'e5|sten’c|a/sm resistencia Discapacidad 0.36 (0.13 - 0.59)
(1997) Sexo = 30% 60 min x 3 dias x 12 sem autoreportada
masculino Grupo control = educacién Seguimiento a 3,9
y 18 meses.
n=98 Experimental = Fortalecimiento isocinético de cuadriceps por
Maurer ot o | Edad = 65 dinamometria (SIN PESO FIJO) }NO'.V.'AC dolory
afios (DE 9) £? min x 3 dias x 8 sem uncion 0.19 (-0.18 - 0.56)
(1999) Sexo = 58% Individual Seguimiento a 8 y
masculino Grupo control = educacion 12 semanas.
n =20 Experimental = Fortalecimiento isocinético de cuadriceps por
- dinamometria
Schilke et al Eﬁgg =66 (SIN PESO FIJO) AIMS
(1996) — 1ro &? min x 3 dias x 8 sem Seguimiento a 8 1.06 (0.18 - 1.94)
Sexo = 15% - semanas.
i Individual
masculino Grupo control = none
n=67
Edad = 63 Experimental = I: entrenamiento progresivo dinamico de WOMAC dolor y
Topp et al afios resistencia (SIN PESO FIJO). Il: entrenamiento progresivo funcion 0.48 (0.10 - 0.86)
(2002) Sexo = 26% isométrico de resistencia (SIN PESO FIJO) Seguimiento a 16
masculino Grupo control = ninguno semanas.
n=62 Experimental = entrenamiento de fuerza (isocinético) y un 'i:)cél_or F:jo" EVA
Edad = 65 programa de ejercicios en casa ndice ae
Huang et al afios (DE 6) 42 min x 3 dias x 8 sem Lequesne 0-44 (-0.03 -0.91)
(2005) Sexo = 20% Individual S:r%tgrrgser;tc; éa 8
masculino Grupo control = ninguno meses.
n =381 Experimental = Entrenamiento de fuerza (SIN PESO/CON WOMAC dol
Fransen et al Edad = 65 PESO)/20 min de bicicleta estacionaria/programa en casa 3 fUncid oloryy
2001)* afios (DE 7) veces por semana (estiramiento seguido de 20 minutos de uncion
(2001) Sexo = 22% caminata continua) Seguimiento a8y | .67 (0.25 - 1.09)
masculino Grupo control = ninguno 16 semanas.
Peloquin et al n=124 Experimental = ejercicio aerdbico progresivo/fortalecimiento
(1999) Edad = 66 (CON Y SIN PESO), ejercicios de estiramiento. AIMS2
afos Aerdbico: bicicleta con resistencia progresiva por 17 minutos. Seguimiento a 12 0.40 (0.07 - 0.73)
Sexo = 30% 60 min x 2 dias x 8 sem semanas
masculino Grupo control = educacion.
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Hay et al n=182 Experimental: Fortalecimiento (CON Y SIN PESO), WOMAC dolor y
(2006) Edad = 68 estiramiento, movilidad y aerdbico. funcién
afnos 20 min x 3-6 dias x 10 sem. 0.32 (0.05 - 0.59)
Sexo = 35% Grupo control = educacién
masculino
Hughes et al n=138 Experimental: Fortalecimiento (CON Y SIN PESO), caminata WOMAC dolor y
(2006) Edad =73 progresiva hasta 30 minutos, flexibilidad, educacién (cambio funcion
afos (DE 7) de conductas). Seguimiento a 8 0.22 (-0.10 - 0.54)
Sexo = 16% 90 min x 3 dias x 8 sem semanas, 6
masculino Grupo control = informacion en libro de autocuidados. meses y 12
meses.
Thorstensson n =61 Experimental = Entrenamiento de fortalecimiento de alta KOOS dolory
et al Edad = 56 intensidad (CON PESO), resistencia, balance, cicloergometro actividades de la
(2005) afos (DE 6) por 10 min, programa en casa. 45 min x 2 dias, 6 sem. vida diaria
Sexo = 49% Grupo control = ninguno Seguimiento a 6 0.11 (-0.38 - 0.60)
masculino semanas y 6
meses.
Baar et al n=113 Fisioterapia, fortalecimiento, estiramiento, aerébico, movilidad, EVA dolor
(1998) Edad = 68 coordinacién, educacién (cambio de conductas) Discapacidad
afos 30 min x 1-3 dias x 12 sem auto-observada 0.55 (0.20 - 0.90)
Sexo = 22% Grupo control = informacion en libro de autocuidados. Seguimiento a
masculino 12,24y 36
semanas.
Deyle et al n =69 Experimental = Terapia fisca y manual: fortalecimiento (CON WOMAC dolor
(2000) Edad = 61 PESO), 5 minutos de bicicleta fija con incremento de ritmo a Seguimiento a 4
afos tolerancia, movilizacion activa y pasiva, estiramientos, sem, 8 semy 12 0.93 (0.47 - 1.39)
Sexo = 43% ejercicios en casa. meses.
masculino 30 min x 2 dias x 4 sem
Grupo control = ninguno

El nivel de evidencia para estos trabajos fue asignando una calificacién de calidad de "bueno", "regular" o "malo" por
medio de la evaluacion de multiple de la Herramienta Sistematica de Comentarios (AMSTAR) y se utilizé el Riesgo
para evaluar los

Cochrane de

Método

de Evaluacion de

Sesgo

ECA.
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EJERCICIO DE RESISTENCIA CON BANDA ELASTICA

Como se ha senalado, los ejercicios isotdnicos, isocinéticos, e isométricos
representan las principales clasificaciones de los ejercicios de fortalecimiento
utilizados.

- El ejercicio isotonico requiere que un segmento anatobmico mueva un peso
constante a través de un rango de movimiento.

- El ejercicio isométrico utiliza un esfuerzo muscular maximo o submaximo
donde no ocurre ningun movimiento articular.

- El ejercicio isocinético se realiza mediante el movimiento de la articulacion
a una velocidad preestablecida o bajo una velocidad controlada. Durante el
ejercicio isocinético, se ha encontrado que hay resistencias variadas en todo el
rango de movimiento articular.

La eleccién de ejercicio de resistencia parece influir en la cantidad y la tasa de
ganancia de fuerza y las adaptaciones que se producen en el musculo
esquelético.

Sin embargo, independientemente de la eleccién de los ejercicios, la resistencia
debe ser progresiva para que ocurran las ganancias de fuerza. El método de
entrenamiento por lo general depende del tipo del paciente, de la lesién, la fase
de recuperacion, y el grado de discapacidad.

El entrenamiento de resistencia con bandas elasticas parece caer en una
categoria distinta a las antes mencionadas, ya que la resistencia y la tasa de
estiramiento pueden no ser uniformes ni tampoco permanecen estaticas al
aplicarles fuerza para estirarlas. A diferencia de métodos de ejercicio de
resistencia tradicionales, el uso de bandas elasticas se basa en las propiedades
de traccién del latex u otros polimeros elasticos como una forma de resistencia, la
cual entonces varia de acuerdo con la tasa de alargamiento del material(39).

Las propiedades de la banda elastica estan en funcién del cambio en la longitud
(fuerza aplicada), tipo de material (mdodulo de elasticidad) y el area de la seccion
transversal. Estas dictan la magnitud de la resistencia y la cantidad de energia
potencial almacenada(40).

Dado que la resistencia no es constante, el ejercicio con banda elastica no se
considera formalmente ejercicio isotdnico ni isométrico. Ademas, la tasa de
estiramiento puede ser no uniforme, lo que no permite que el ejercicio con banda
elastica sea categorizado como una forma de ejercicio isocinético.
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A pesar de este dilema categdrico, la banda elastica se utiliza comunmente para
el ejercicio terapéutico debido a su bajo costo, sencillez, portabilidad vy
versatilidad, caracteristicas opuestas a equipos grandes y costosos. Resulta
evidente que esto sea importante para pacientes con algun grado de
disfuncionalidad. .

Estos dispositivos se estan utilizando cada vez mas para el acondicionamiento
muscular, para diferentes propdsitos y tipos de poblacién, ya que son mas
asequibles y mas accesibles (es decir, se puede realizar en cualquier lugar) que
las maquinas usadas en gimnasios (41). Permiten un mayor rango de movimiento
realizando contracciones musculares tanto concéntricas y excéntricas (40).
También permiten ejercitar de una manera controlada cambiando la resistencia
por codigo de color para lograr un mayor o menor intensidad de esfuerzo(42).
Ademas, a diferencia de los pesos libres manejados por las maquinas y equipos
de los gimnasios, la direccidn de la resistencia no depende de la gravedad ya que
esta alineada con la orientacion del dispositivo elastico (43).

Guex (44), realizo un estudio de validez y confiabilidad de bandas elasticas
Theraband® para medir fuerza maxima en musculatura extensora y flexora de
rodilla, encontrando altos valores de correlacion intraclase (0.98 para flexores y
0.99 para extensores) y un coeficiente de variacion menor al 10%(45) (3.44% para
flexores y 2.33% para extensores), un error estandar de medicion de 1.7kg para
flexores y de 2.16kg para extensores, lo cual indica que la banda es capaz de
producir esfuerzo y ser utilizada dentro de un método valido y confiable para
medirlo. De forma mas especifica, Colado J et al(46), validaron el uso de la
escala OMNI para percepcion de esfuerzo en ejercicios de resistencia (OMNI
RES) para monitorizar la intensidad de ejercicio cuando se utilizan bandas
elasticas Theraband®, obteniendo valores de correlacién intraclase de 0.72 — 0.76
y un error estandar de medicién de 1.12 — 1.37kg. La escala OMNI RES es una
herramienta que ayuda a controlar la intensidad durante los ejercicios de
entrenamiento de fuerza y puede ser aplicada a poblacién adulta y pediatrica a
nivel mundial.
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CUADROS DE EVIDENCIA: EJERCICIO DE RESISTENCIA CON BANDA ELASTICA

AUTOR OBJETIVO ESTADO BASAL MANIOBRA/INTERVENCION DESENLACE RESULTADO
Chang TF Investigar los efectos terapéuticos | Mujeres El grupo de experimental realizo | WOMAC
2012 del uso de bandas elasticas, con OA2y3 ejercicio con bandas elasticas | Dolor Ejerciciopre 4.2+1.7
Taiwan base en el ejercicio legpress y terapia convencional Ejercicio post 2.0 + 0.9
(extension de rodilla) en pacientes | GE = 24 Edad: (termoterapia y electroterapia), 2 IC (0.5-2.3) p =0.0002 (p < 0.05)
de sexo femenino con OA de 65.0+8.4 veces a la semana durante 8
rodilla semanas. Controlpre 4.5+1.7
GC =17 Edad: Control post 3.7+ 1.5
70.8+8.4 El grupo control recibi6 sélo (p = 0.05)
terapia convencional durante el
n=41 mismo periodo. Rigidez Ejerciciopre 1.9+1.7
Ejercicio post 0.8 + 0.9
IC (0.3 -1.6) p=0.014 (p < 0.05)
Controlpre 1.4+1.8
Control post 1.2+ 1.6
(p = 0.05)
Funcionalidad Ejercicio pre 20.0 + 8.9
Ejercicio post 9.3 +4.8
IC (2.8 —9.6) p =0.001 (p < 0.05)
Control pre 22.0+8.6
Control post 3.7+ 1.5
p £0.05
Colado J Evaluar el efecto de un programa Mujeres Grupo Thera-Band ® Estaciéon | Contraccion isométrica
2010 de ejercicio de resistencia a corto | Sanas de ejercicio (TBG) voluntariamaxima.
Espafia plazo sobre fuerza de mujeres Fuerza (medida indirecta)
jovenes sanas usando equipos de | GE =12, Edad: Grupo de maquinas de peso / Aumento expresado en porcentaje (kg)
gimnasio vs banda elastica. 21.41+0.36 peso libre (MFWG)
GE2 =11 Edad: Vertical row EBT 1987% MFWG 19.76 %
21.73+0.78 * Ambos grupos con 15 ejercicios | Squat EBT 14.07% MFWG 28.88%
GC = 13, Edad: diferentes comparables en Back extension EBT 1441% MFWG 14.00 %
22.23+0.97 estabilizacién y movimientos
agonistas de los grupos (p < 0.005)
n=42 musculares. Con 3-4 series de 8-

15 repeticiones submaximales, 2-
4 sesiones por semana, por 8
semanas.

GC (Sin intervencioén)

21




CUADROS DE EVIDENCIA: EJERCICIO DE RESISTENCIA CON BANDA ELASTICA

AUTOR OBJETIVO ESTADO BASAL | MANIOBRA/INTERVENCION | DESENLACE RESULTADO
Swank AM Demostrar mejora de fuerza | Hombres y Fuerza (medida
2011 en piernas y en capacidad mujeres con Grupo con cuidados directa)
EU para realizar tareas criterios habituales prequirugicos y
funcionales en sujetos que quirurgicos para con ejercicio: Pico de torque con | Ejercicio
seran sometidos a artroplastia total Flexion y extension de extensién en pierna | Pre 544 +561C 95% 52.7-56.2
artroplastia con cuidados de rodilla. rodilla, flexion, extension, quirurgica (PT/BW; |Post 60.0 +5.4IC 95% 58.3-61.7
habituales pre quirurgicos y abduccion y aduccion de Nm) % de Cambio = 10.3%
con ejercicio en GE = cadera, flexion plantar de pie Control
comparacion con los sujetos | 12 hombres y flexion dorsal de pie. Pre 56.8 + 5.8IC 95% 54.9-58.7
que tiene solo cuidados pre 24 mujeres 1-2 series, 10 repeticiones, 8 Post 50.7+5.5 IC95% 48.9-52.5
quirdrgicos. Edad 63.1+£7.3 semanas, intensidad leve a % de Cambio -10.7
n =36 moderada.
p = 0.92 entre ejercicio pre y control pre
GC= p = 0.01 entre ejercicio post y control post
13 hombres Grupo con cuidados
22 mujeres habituales prequiragicos Pico de torque con | Ejercicio
Edad 62.6 £ 7.6 Actividades diarias normales | extension en pierna | Pre  76.0 £ 7.41C 95% 73.6-78.4
n=35 no quirurgica Post 78.9+7.2IC 95% 76.6-81.2
(PT/BW; Nm) % de Cambio 3.8%
n=71 Control
Pre 76.7 £ 7.61C 95% 74.2-79.2
Post 78.4 £7.41C 95% 76.0-80.8
% de Cambio 2.2%
p = 0.79 entre ejercicio pre y control pre
p = 0.82 entre egjercicio post y control post
Rogers ME Examinar los efectos de un Mujeres Grupo Theraband Fuerza (medida
2008 programa de entrenamiento | afroamericanas 3 dias por semana, por 4 indirecta)
EU utilizando equipo de ejercicio | sanas semanas, con ejercicios de
de bajo costo en mujeres extension y flexion de rodilla | Numero de Ejercicio (GE) pre 11.7+2.4
mayores de origen GE = 16, edad: y legpress. Cada ejercicio se | sentadillas desde Ejercicio (GE) post 13.9 £ 3.4
afroamericano. 74.8 +8.8 llevo a cabo con 3 series de | una silla (sentar-se/ | +18.8% (p < 0.05)
8 a 15 repeticiones y el orden | incorporarse) por 30
GC =6, edad: de ejercicio fue variado. segundos Controlpre 13.0+4.5
747 +45 Control post 12.8 + 3.0
GC (sin intervencién) -1.5% (p < 0.05)
n=22
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En su estudio, Chang (47) investiga los efectos de un ejercicio progresivo con
extension de rodilla realizado con banda elastica doble al cual afade un programa
de terapia fisica convencional. En este realiza mediciones con escala WOMAC
encontrando una diferencia media significativa (p < 0.05) cercana a los 1.7 puntos
entre el ejercicio post intervencion y el grupo control post intervencién. La
diferencia media entre el grupo con ejercicio antes y después del tratamiento fue
de 2.2 puntos. Sin embargo los cambios son significativos en todas las
subescalas, respecto a ningun fortalecimiento.

En 2010, Colado J (48) realizé un estudio en mujeres jovenes y sanas para
mostrar la mejora de fuerza en rodillas al realizar tres movimientos de contraccion
isométrica, sin encontrar cambios significativos entre la banda y los equipos en
dos de las mediciones, indicativo de equivalencia de intervenciones, es decir, la
banda elastica puede producir esfuerzo y mejora clinica medible casi del mismo
modo que los equipos de gimnasio.

En mujeres afroamericanas Rogers(49) encontré un cambio porcentual de mas
del 17% entre grupos a favor del ejercicio hecho con banda elastica.
Desafortunadamente el grupo control es muy desbalanceado en numero de
participantes con una diferencia de -10 respecto al experimental y ademas no
tiene intervencion (p < 0.05).

Swank (50) hace un estudio donde compara a sujetos que seran sometidos a
reemplazo total de rodilla. Los separa en dos grupos y da cuidados pre
quirurgicos a ambos y afiade ejercicio con banda elastica solo a uno. Encuentra
un porcentaje de cambio mayor al 10% en aquellos que se ejercitaron con la
banda y un decremento también mayor al 10% en los controles, con una
significancia de p = 0.01.

A manera de conclusion tenemos que: el ejercicio hecho con banda elastica
puede presentar equivalencias con el ejercicio hecho isotonicamente mediante
equipos utilizados en los gimnasios convencionales. El ejercicio hecho con banda
elastica es capaz de desarrollar fuerza en mujeres sanas y en hombres y mujeres
con criterios quirurgicos para reemplazo de rodilla si se compara con sujetos
similares que no hacen otra actividad fisica estructurada. El ejercicio con banda
elastica presenta cambios significativos en pacientes con OA de rodilla de grados
2 y 3, al medir dolor, rigidez y funcionalidad de la escala WOMAC, comparada con
solo llevar a cabo termoterapia y electroterapia. Sefialando que los estudios son
perfectibles, pero presentan datos sugerentes de mejora en la fuerza para rodilla.
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VENDAJE KINESIOLOGICO

En un nivel neurosensorial, el vendaje ayuda a normalizar las alteraciones en la
sefalizacion neurologica que se producen después de la lesidbn o como resultado
del dolor crénico. El vendaje proporciona una estimulacion sensorial mejorada que
altera y disminuye las sefales de dolor. La informacion sefala que existe un
efecto dado por la estimulacion continua proporcionada por el uso del vendaje
sobre la piel, lo cual puede ayudar a romper el ciclo de dolor cronico (51).

Se han desarrollado protocolos de vendaje terapéutico desde hace mas de 30
afnos. Los protocolos mas aceptados son la técnica de MacConell y la técnica del
Kinesiotaping. Se ha propuesto que estas técnicas previenen y mejoran lesiones a
través de estimulacion sensorial aferente a nivel cutaneo, al mejorar la capacidad
propioceptiva de los individuos. La técnica de Kinesiotaping fue inventada por el
Dr. KenzoKase en 1970, inicialmente para el tratamiento de lesiones deportivas.
Actualmente el producto del Dr. Kase es comercializado por varias companias
como Spider Tech®, Kinesio Tape®, Kinesio Tex Tape®, Gold Tape®, KT Tape®,
PerformTex® y Rock Tape®, en comun se conocen como kinesiotape (KT).
Durante y después de los juegos olimpicos de Beijing en 2008, se popularizo su
uso por la terapia y la medicina fisica. Actualmente, a nivel mundial cerca de 150
mil terapeutas y médicos hacen uso de ella (52).

Kase menciona que el KT se diferencia del vendaje deportivo comun, en cuanto a
que su material da un efecto de corrugacion sobre la piel, su capacidad elastica,
el caracter de su adhesividad, su capacidad para estirarse entre 20 y 40% mas
alla de su longitud original y mimetizar el espesor de la piel humana(53).

Cuando es aplicada sobre la piel, se genera un espacio por debajo de la zona de
aplicacién debido a que tanto la fascia como los tejidos blandos son elevados, en
ingles llamado “convolution”. Usando la metodologia técnica propuesta por
Kase(53), es de suponerse que ocurran los siguientes efectos:

e Incremento de la propiocepciéon por estimulacion aferente a nivel cutaneo
de forma constante.

e Alinea la funcién de la fascia y normaliza la tension muscular.

e Crea mayor espacio para mejorar la circulacion sanguinea y linfatica,
eliminando fluido edematoso y serohematico.

e Corrige la funcidon muscular al incrementar la fuerza

e Decrementa el dolor por un efecto de supresion neuralgica.

A nivel clinico, el KT se ha utilizado para el tratamiento y rehabilitacion de
lesiones, para proveer soporte y estabilidad a musculos y articulaciones sin limitar
su rango de movilidad y como una extensién de la manipulacién provista por la
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terapia fisica sobre tejidos blandos. Existe evidencia del beneficio que tiene el KT
en la mejora del cuadro doloroso, esto en distintas condiciones clinicas, de 2008 a
2011. No asi en otros desenlaces relacionados con fuerza, propiocepcion e
inflamacion (dren linfatico).

Las condiciones clinicas estudiadas con resultados exitosos para el desenlace
“dolor”, son lesion de hombro, cuello, columna y fascia plantar. Al momento de la
revision no se encontraron ensayos clinicos aleatorizados hechos en rodilla
investigando dicho desenlace, salvo un estudio realizado en Turquia por Akbas y
cols (54) en 2011. Este fue hecho en poblacion femenina con sindrome doloroso
patelofemoral, lo cual incluye otros componentes como la banda iliotibial (ITB). La
muestra fue de 31 pacientes y al igual que el resto de los estudios no se
especifica el método para el calculo de muestra. La intervencion de Akbas y cols,
tuvo duracidn de 6 semanas, ambos grupos con ejercicios de fuerza y
estiramiento, y el grupo intervencién con aplicacién de KT por 5 dias de 7 a lo
largo de las 6 semanas correspondientes. En sintesis, ambos grupos tuvieron
éxito terapéutico (p<0.05) medido por escala de Kujula y EVA (Escala Visual
Analoga), sin diferencias significativas. Kaya(55) y Thelen(56) realizaron ECA en
lesiones de hombro (manguito rotador/pinzamiento subacromial), con mejoras en
el dolor y de la movilidad (p<0.001 y p<0.005) por grupo, manifestando las
mejoras por medio de la EVA y la movilidad articular del paciente, pero sin
diferencias intergrupo. Gonzalez-Iglesias (57) y Paoloni(58) hicieron trabajos con
lesiones de columna cervical y lumbar respectivamente, también con mejoras
referidas por escala de dolor y rango de movilidad, asi como por el instrumento
Roland Morris para discapacidad, ambos con p<0.0001. Tsai (59) encontro
cambios significativos en el decremento en la intensidad del dolor en lesion de
fascitis plantar.

Akinbo(60) es el unico estudio encontrado a la fecha que aborda el problema
degenerativo de rodilla por OA. Se trata de un estudio nigeriano realizado en
2007, que contiene informacion poco confiable debido a las deficiencias
metodoldgicas que producen sesgos importantes: 1) menos de 12 participantes
por grupo, lo cual le obliga a la utilizacién de pruebas no paramétricas con poca
confiabilidad en las mediciones; 2) se compara evolucion del cuadro doloroso
mezclando caracteristicas disimiles (sexo, edad y tipo de poblacién); 3) no declara
procedimientos para calculo de tamano de muestra; 4) el caracter del cegamiento
no esta definido ni el ocultamiento a la asignacion; 5) el procedimiento de
aleatorizacion tampoco esta mencionado. Algunas de estas deficiencias se
encuentran presentes en los estudios antes mencionados, pero se hace énfasis
en este debido a que este es la unica investigacion ligeramente comparable con el
presente.
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REVISION

CUADROS DE EVIDENCIA DE VENDAJE KINESIOLOGICO EN DIFERENTES LESIONES

APLICADOR

AUTOR PARTICIPANTES CONDICION CLINICA DE KT INTERVENCION DESENLACE RESULTADOS
1.- EVA durante 9 actividades:
Los d " recibieron un descansar, posiciéon sedente
0s dos grupos recibleron u prolongada con rodillas en
programa de 6 semanas flexion, arrodillarse, caminar,
para hacer en casa que sentadilla, ascender y
. incluia fortalecimiento de descender escaleras y bajar y I
31 mujeres con . . : En ambos grupos el dolor disminuyo para todas
musculatura de rodilla y subir una colina. 7> "
dolor patelofemoral N N 2.-Calibrar para evaluar la las posiciones (p<0.05), la tension de los
- estiramiento de tejidos e pa R .
Akbas et | divididas Sindrome doloroso Dos blandos. El grupo con KT posicion mediolateral de la isquiotibiales decremento (p<0.05), la longitud
al. (2011) | en dos grupos atelofemoral aplicadores recibl’an.el vendaie por patela de la ITB aumento (p<0.05), el puntaje Kujula
Turquia | terapéutico con KT P expertos X ue p 3.-Prueba de Ober aumento (p<0,05).
(intervencion =15) y intervalos de 5 dias durante 4.-Longitud de los isquiotibiales
control (16) 6 semanas. La tiras de KT a tensién. No hubo diferencias entre los grupos
fueron colocadas sobre 5.- Escala de dolor anterior de grupos.
cudadriceps, banda iliotibial, rodilla /escala Kujula
vasto medial oblicuo y ) .
musculos isquiotibiales. Se realizaron mediciones de
forma basal y a la semana 6.
Grupo A1 (OA): 10 sujetos
con terapia fisica Diferencia de medias después de 4 semanas
Grupo A2 (OA): 10 sujetos 1-EVA GA1 GA2
60 sujetos con terapia fisicay KT | 5 popas de movilidad de 5.910.3 72+0.3
Divididos en 6 30 sujetos con OA Grupo B1 (lesi6n deportiva): rodilla GB1 GB2
Akinbo et IUDOS 30 suietos con lesion 10 sujetos con terapia fisica 6.1+0.3 8.0+0.4
al (2007) | 9rupos. € No definido | Grupo B2 (lesién deportiva): . GC1 GC2
Nigeri Razoén de 5:5 por de rodilla por . e Mediciones:
igeria s . 10 sujetos con terapia fisica . 5.840.5 7.7+0.2
sexo en cada grupo. | actividad deportiva y KT Grupo A: semanas 0,1,2,3, 4
Grupo C1 (OA): terapia fisica g[ﬂpg Ef g':;:@fgfz s34 | SINDIFERENCIAS SIGNIFICATIVAS
y KT po L e INTERGRUPO, SOLO INTRAGRUPO
Grupo C2 (lesion deportiva): DESPUES DE LA SEMANA 2.
terapia fisica y KT.
Ambos grupos recibieron un
programa de ejercicio para
realizar en casa. El grupo
55 pa<:|.entes con KT incluyo un .v’endaje 1.- EVA con y sin movimiento
aleatorizados y de 3 tiras con tension en .
. , . de hombro El grupo con KT mostro una reduccion
divididos en 2 . musculos deltoides, . . LT .
Kaya et rubos- Terapia Sindrome de SUDraesDinoso v teres 2.- Escala de discapacidad de significativa del dolor a la primera semana
al (2010) g .p . P " pinzamiento No definido P P y' . hombro, brazo y mano. (p<0.001)
. fisica (intervencion . menor. Se colocé el vendaje . .
Turquia subacromial No hubo diferencias entre los grupos a la

=25) y grupo
terapéutico con KT
(n=30)

3 veces con intervalo de 3
dias.

El grupo con terapia fisica
recibié ultrasonido, TENS y
compresa caliente diario por
dos semanas.

Mediciones ala semana 1y 2
de seguimiento.

segunda semana.
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41 participantes

KT terapéutico: Dos tiras de

1.- Escala numérica del dolor
2.- indice de discapacidad del
cuello.

Gonzales . KT con tensién (musculos 3.- Rango de movilidad de El grupo con KT terapéutico mostro mejoras en
aleatorizados en dos . . . . " . .
et al FUDOS Cervicalgia aguda Un solo cervicales posteriores y cuello dolor y en rango de movilidad inmediatamente
(2009) grup - (latigazo) aplicador region mediocervical) a la aplicacién y 24 horas después del
KT terapéutico (21) . . . . L
EU KT placebo: dos tiras sin Las mediciones se realizaron seguimiento (ambas con p<0.001).
KT placebo (20) - .
tension. de forma basal, posterior a la
aplicacion del vendaje y a las
24 horas de seguimiento.
1.-Hubo una reduccion inmediatamente
después de la aplicacién del KT en la EVA; la
reduccién promedio fue de 1.7+1.6 (p<0.001).
Se aplicaron 3 tiras 1-EVA
39 pacientes .p ) L 2.- Cuestionario Roland Morris . .
. . longitudinales con tension y ; . No hubo diferencias entre los grupos KT.
Paoloni aleatorizados en 1 . . de discapacidad.
se cambiaron cada 3 dias.
etal de 3 grupos: . - Un solo . - -
L Lumbalgia crénica . Los ejercicios terapéuticos . . 2.- A la cuarta semana de seguimiento todos
(2011) KT con ejercicio (13) aplicador Las mediciones se hicieron de -
. fueron hechos por 30 ) . los grupos presentaron reduccion del dolor
Italia KT (13) . forma basal, inmediatamente
Lo minutos, 3 veces por i o (F=64.93;p<0.0001)
Ejercicio (13) después de la aplicacion y a la
semana, por 4 semanas.
cuarta semana. S
3.- El grupo de ejercicio solo, presento
reduccion del dolor relacionado a la
discapacidad (F=6.03;p=0.01)
1.- EVA
42 participantes KT terapéutico: Tres tiras de 2.- Rango de movilidad de - .
. s . - ., hombro El grupo con KT terapéutico mostro una mejora
aleatorizados en dos | Lesion de manguito KT con tensién (musculos P, - .
Thelen et FUDOS rotador Un solo supragspinoso y deltoides) 3.- Indice de dolor en hombro respecto al dolor en un rango de movilidad libre
al (2008) | 9POS s aplicador praespinoso y aettolc a la abduccion 16.9° £23.2°; p<0.005
KT terapéutico (21) tendonitis/pinzamiento KT placebo: dos tiras sin . . . .
EU L Las mediciones se realizaron No hubo diferencias en otros momentos.
KT placebo (21) tension.
de forma basal y a las semanas
3y 6 de seguimiento.
. 1.- Cuestionario del dolor de
52 pacientes - .
aleatorizados Ambos grupos recibieron McGill
. y ultrasonido y TENS de forma | 2.- Ultrasonografia (medicion El grupo con KT demostré un amplio
. divididos en 2 . . ) )
Tsai et al rupos: Terapia Un solo diaria durante 1 semana. del espesor de la fascia decremento en la intensidad del dolor (-
(2010) | 9rupos: ‘erap Fascitis plantar _ El grupo con KT recibio plantar). 5.14+3.81 vs -2.75+2.55; (p<0.005) y hubo una
) fisica con KT aplicador i ) L » .
Taiwan ademas dos tiras con tension reduccioén del espesor de la fascia plantar

(intervencién =26) y
terapia fisica (n =
26)

en la fascia plantar y en los
musculos gastrocnemios.

Las mediciones se realizaron
de forma basal y al final del
programa.

(p<0.005).
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La osteoartritis es una enfermedad comun de las articulaciones, es una fuente
importante de dolor y de la incapacidad de la rodilla en el envejecimiento de la
poblacién. Se caracteriza por la pérdida de la funcién y la integridad bioquimica del
cartilago articular. La historia natural de la artrosis de rodilla es muy variable: mejora en
algunos pacientes permaneciendo estable, o empeora gradualmente en otros.

Con el aumento de la esperanza de vida mas personas experimentan degeneracion
articular. La osteoartritis es menos comun antes de los 40 afios, pero se eleva en la
frecuencia con la edad de manera que la mayoria de las personas mayores de 70 afios
tienen evidencia radioldgica de OA en algunas articulaciones.

La rodilla es el sitio principal de la OA. La incidencia de la artrosis de rodilla
estandarizada por edad es de 240 por 100.000 afnos-persona. Casi la mitad de los
pacientes con signos radiolégicos de OA han desarrollado sintomas.

Respecto a las acciones que se pueden realizar para su tratamiento hemos sefialado
que estas y sus efectos son variados y dependen en gran medida de las
comorbilidades del paciente, sobre todo a nivel farmacolégico. Sin embargo, a nivel no
farmacoldgico las acciones, aunque variadas, tienen mejores efectos y se les considera
como mas “apropiadas”. Entre estas ultimas, el ejercicio juega un papel importante para
disminuciéon del cuadro doloroso y el aumento de la funcionalidad, por lo que se ha
vuelto fundamental dentro del tratamiento. En la actualidad el KinesioTaping (KT) ha
generado una nueva tendencia en el tratamiento del dolor, la fuerza, la funcionalidad y
otros desenlaces relacionados a las lesiones articulares y musculo esqueléticas, siendo
entonces de especial consideracion su popularidad, ya que en la ultima década ha
surgido una gran cantidad de distribuidores ofreciendo seminarios, cursos, productos y
accesorios. Ademas, a diferencia del resto de los tratamientos fisioterapéuticos, su
disponibilidad, la variabilidad de colores y disefios, las estrategias mercadotécnicas y
de forma excepcional el que sea un tratamiento visible, le imprime una gran ventaja
sobre ellos. Por lo anterior, los investigadores se han dado a la tarea de realizar
estudios sobre la efectividad del KT, con resultados favorables unicamente para el
desenlace “dolor’, aunque con metodologia cuestionable y tamafios de muestra
pequenos, por lo que se insta a continuar haciendo investigaciones para poder tomar
decisiones clinicas adecuadas y utiles para el paciente que experimenta un dolor
articular.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la efectividad de un programa de tratamiento del dolor para mujeres con
osteoartritis de rodilla grados 2 o 3 por escala de Kellgren& Lawrence, de 50-70 afios,
con sobrepeso u obesidad grado |, hecho con ejercicio de fortalecimiento cuadricipital
usando banda elastica en conjunto con vendaje kinesiolégico?

JUSTIFICACION

Esta entidad es de alta frecuencia y altera la calidad de vida, exponiendo al dolor e
incapacidad a aquellos que lo sufren. Existen varias modalidades para reduccion del
dolor y todas son sintomaticas por tiempos limitados.

La banda elastica se utiliza comunmente para el ejercicio terapéutico debido a su bajo
costo, sencillez, portabilidad y versatilidad, caracteristicas opuestas a equipos grandes
y costosos. Resulta evidente que esto sea importante para pacientes con algun grado
de disfuncionalidad.

Las ventajas del vendaje: es una terapia visible, diferente, novedosa, con una alta
popularidad, de costo no muy elevado, no invasiva y sin efectos colaterales, todavia no
probada en pacientes con OA de rodilla, por lo que se considera importante medir el
impacto clinico sobre estos pacientes. Por lo tanto, debido al hecho de que la reduccion
de la movilidad es uno de los principales factores responsables de la limitacion de la
funcionalidad y el deterioro de la calidad de vida en pacientes con artrosis de rodilla, es
muy importante llevar a cabo investigaciones sobre las intervenciones que representen
alternativas que potencien el efecto de disminucion sobre el cuadro doloroso, que
mientras mas rapida sea su resolucién, el proceso inflamatorio y el consecuente dafio
seran menores.

Si la disminucion de los sintomas es mas rapida o si hay una mejora del cuadro
doloroso después de la2? 42 y 6ta semanas de seguimiento, entonces este sera un
dato que sugiera la factibilidad de la incorporaciéon del uso del KT al tratamiento no
farmacolégico de la OA, que de acuerdo a la literatura cientifica, aun son necesarios
mas estudios que aumenten el grado de evidencia para sustentar o desaconsejar el
uso del KT.
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HIPOTESIS NULA

El programa de tratamiento del dolor para mujeres con osteoartritis de rodilla, hecho
con ejercicio de fortalecimiento cuadricipital usando banda elastica en conjunto con
vendaje kinesiolégico sera igual de efectivo que el mismo programa pero con la
aplicacién de un vendaje placebo.

Ho: X1 = X2
HIPOTESIS ALTERNA

El programa de tratamiento del dolor para mujeres con osteoartritis de rodilla, hecho
con ejercicio de fortalecimiento cuadricipital usando banda elastica en conjunto con
vendaje kinesiologico sera mas efectivo al presentar una disminucién promedio mayor
de 2 puntos (p < 0.05) de intensidad del dolor de la subescala de WOMAC al cabo de 6
semanas de su ejecucion, a diferencia de aquellas con las mismas caracteristicas pero
con vendaje placebo, que tendran una disminucion promedio igual o menor a 2 puntos.

Ha: X1 # X2
OBJETIVOS
GENERAL

Determinar los parametros de efectividad clinica de un programa de tratamiento del
dolor para mujeres con osteoartritis de rodilla grados 2 o 3 por escala de Kellgren &
Lawrence, de 50-70 afios, con sobrepeso u obesidad grado |, hecho con ejercicio de
fortalecimiento cuadricipital usando banda elastica en conjunto con vendaje
kinesiologico.

ESPECIFICOS

e Determinar la diferencia de medias intergrupal e intragrupal de la subescala de
dolor de WOMAC en las semanas 2,4 y 6 y obtener su significancia estadistica.

e (Calcular la reduccion de riesgo relativo (RRR) de padecer dolor por osteoartritis
en rodilla después de las 2,4 y 6 semanas de aplicarse el programa.

e (Calcular la reduccion absoluta de riesgo (RAR) de padecer dolor por osteoartritis
en rodilla después de las 2,4 y 6 semanas de aplicarse el programa.

e Calcular el numero necesario a tratar (NNT) para reducir el dolor por osteoartritis
en rodilla después de las 2,4 y 6 semanas de aplicarse el programa.
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SECUNDARIOS

Determinar la diferencia de medias y significancia estadistica:

De la subescalas de funcionalidad y rigidez de WOMAC intergrupal e
intragrupal, ala semana 2,4 y 6 de iniciar el programa.

De la Escala Visual Analoga (EVA) de intensidad del dolor intragrupal e
intergrupal, a la semana 2,4 y 6 de iniciar el programa.

Para comparaciones estratificadas de cambio de porcentajes por grado de
obesidad, rodilla mas afectada y grado de osteoartritis entre los grupos de

tratamiento.

DISENO METODOLOGICO

TIPO DE ESTUDIO

ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO
NIVELES DE CEGAMIENTO

Paciente Asignacion  oculta  sobre intervencion
experimental y placebo.

Evaluador Asignacién  oculta  sobre intervencion
experimental y placebo (desconoce la técnica
de vendaje).

Aplicador No cegado

Analista Asignacién oculta de las intervenciones para
las pruebas estadisticas.

UNIVERSO

Se incluyeron pacientes captados en el Servicio de Reumatologia del Instituto Nacional
de Rehabilitacion, que cumplieran con los criterios de inclusion.

CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes de sexo femenino
Edad 50-70 afos
IMC de 25a 34.9

Diagnéstico de OA de rodilla bilateral o unilateral, de acuerdo a los criterios de la
Liga Europea Contra el Reumatismo (EULAR).
Clasificacion de grado 2 y 3, por la escala radiografica de Kellgren y Lawrence.
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CRITERIOS DE EXCLUSION

Posoperados de rodilla en el ultimo afio.

Pacientes con reemplazo articular de rodilla.

Pacientes que presentes dolor secundario a las siguientes enfermedades y
lesiones activas meniscopatia, ruptura ligamentaria de rodilla, gota, bursitis y
quiste popliteo.

Mas de 150 minutos de actividad fisica semanal.

Pacientes que cuenten con terapia de fortalecimiento al momento de la
intervencidon o con menos de 3 meses de realizarla.

Rodillas con un rango de movilidad articular < 90 grados.

Sensibilidad conocida a los materiales del vendaje kinesioldgico
(algodon/adhesivo poliacrilico).

Contraindicaciones para la realizacién del ejercicio de acuerdo a criterios del
ACSM.

Prescripcion de plan de alimentacion al inicio del estudio.

CRITERIOS DE RETIRADA TEMPRANA DEL ESTUDIO

Contraindicacion para la instalacion de vendaje kinesiologico/placebo.

o Presencia de herida en piel.- En caso de presentarse traumatismo con
herida, la instalacion esta contraindicada y se invitaria al sujeto a unirse al
estudio después de que sanara la herida, la cual tendria un tratamiento
especifico dado por el servicio correspondiente.

o Reaccidon alérgica a los componentes del vendaje.- En caso de
presentarse reaccion alérgica, el participante sera retirado del estudio,
pero considerandose dentro del analisis (intencién a tratar). Se le
otorgaria tratamiento fuera del estudio de acuerdo al padecimiento
originado por la reaccion.

Inasistencia a mas de 1 cita para instalacion del vendaje.
Cualquier tipo de lesion en rodilla que sea diferente a osteoartritis.

Otras lesiones que impidan la ejecucién de los ejercicios de fortalecimiento
(lesiéon lumbar, pélvica, extremidad superior, etc.)

Retiro voluntario del paciente.
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TAMANO DE MUESTRA

De acuerdo al estudio publicado por Chang TF et al en 2012, con el ejercicio de
fortalecimiento con banda elastica es posible detectar una diferencia de medias de 1.7
puntos en la subescala de dolor, 0.4 puntos para la subescala de rigidez y 8.2 para la
escala de funcionalidad de WOMAC en pacientes con osteoartritis del rodilla grados 2 o
3. Por otra parte, la mejora minima de importancia clinica para dolor en rodilla
detectada por WOMAC es de 19.9mm por escala visual, la cual corresponde a 1 punto
de escala Likert. Asi que pretendemos conservar el criterio de 2 puntos 0 menos como
mejora por fortalecimiento con placebo y mas de 2 puntos de mejora por fortalecimiento
con vendaje kinesioldgico.

El tamafio de muestra calculado utilizando las medias y desviaciones publicadas por
Chang, realizados con el software estadistico STATA® 12 (StataCorp, Texas) fue el
siguiente:

Ho: m1 = m2, donde m1 es la media de la poblaciéon 1 y m2 es la media de la poblacion
2, conun o = 0.05 ados colasyuna 3 =0.8

DOLOR

mi1= 20 m2= 3.7
sd1= 0.9 sd2= 1.5
n1= 9 n2 = 9
RIGIDEZ

m1= 0.8 m2= 1.2
sd1= 0.9 sd2= 1.6
n1= 166 n2 = 166

FUNCIONALIDAD

m1= 93 m2= 175
sd1= 438 sd2= 8.3
n1= 12 n2 = 12

El tamafo de muestra de mayor magnitud calculado a partir de los resultados de Chang
fue de 166 pacientes por grupo de acuerdo a la subescala rigidez, compuesta solo por
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dos items. Previamente se han reportado valores bajos de confiabilidad test-retest en
esta subescala (61), la consideramos un objetivo secundario dentro de este estudio y
por el momento la factibilidad del estudio no nos permiti6 alcanzar esa cifra de
pacientes. De tal manera que tomamos una n de 12 pacientes por grupo, a la que
afadimos un 20% mas contemplando las posibles pérdidas durante la fase de
ejecucion y dos pacientes mas que se afnadieron al aleatorizar por bloques, resultando
en una n total de 32 pacientes, 16 por cada grupo.

METODO DE ALEATORIZACION

Respecto a la asignacion, el método de aleatorizacidon usado fue por bloques.
Suresh(62) recomienda el uso de un software de licencia libre disponible en
www.randomization.com, que contiene una calculadora que ofrece la posibilidad de
calcular por bloques.

En las celdas superiores se designa el numero de intervenciones y se etiquetan para
distinguirlas. Luego se solicita el “numero de sujetos por bloque” en la celda
correspondiente, asi como el “nimero de bloques” y adicionalmente se puede pedir que
inicie desde un numero de folio o numero de expediente (ID) determinado.

Este método esta disefiado para seleccionar al azar a los sujetos ubicandolos en los
grupos resultantes en bloques iguales. Se utiliza para asegurar un equilibrio en el
tamano de la muestra entre los grupos. Los bloques deben ser pequeios y equilibrados
con las asignaciones de grupos predeterminados, lo que mantiene el numero de
sujetos en cada grupo similar en todo momento. El tamafio de bloque esta determinado
por el investigador y debe ser un multiplo del numero de grupos (es decir, con dos
grupos de tratamiento, el tamafio de bloque puede ser de 4, 6, u 8). En este caso, el
numero de pacientes por bloque fue de 4, con un total de 8 bloques, contemplandose
asi a los 30 pacientes calculados para el tamafio de muestra y dos mas que se
afadieron para balancear los grupos.

ALEATORIZACION EN 8 BLOQUES
1. F+P 2. F+P 3. KT+F 4. KT+F 5. KT+F 6. F+P 7. KT+F 8. F+P
9. KT+F 10. KT+F 1. F+P 12. F+P 13. F+P 14. KT+F 15. F+P 16. KT+F
17. KT+F 18. KT+F 19. F+P 20. F+P 21. KT+F 22. KT+F 23. F+P 24. F+P
25. F+P 26. KT+F 27. F+P 28. KT+F 29. F+P 30. KT+F 31. F+P 32. KT+F

Se enumeraron 32 sobres que contenian la intervencién que se aplicaria a cada

paciente.
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ESPECIFICACION DEL MODELO

OPERACIONALIZACION

UNIDAD ESCALA
DEFINICION DEFINICION CATEGORIZACION DE :
VARIABLE CONCEPTUAL OPERACIONAL DE | MEDICION | ESTADISTICO
MEDICION
Tiempo transcurrido
Tiemoo transcurrido desde el desde el nacimiento Promedio
np L del paciente hasta el Cuantitativa DE
nacimiento de un individuo. ) ~ :
Edad momento del ingreso Afios discreta
al estudio.
Espeglallzacwn de un Masculino Cualitativa
organismo de acuerdo a sus - <o
i diend = tai (Nominal Porcentaje (%)
Sexo gametos, pudiendo ser . orcentaje dicotémica)
masculino o femenino. Femenino (%)
Sobrepeso
Indice comprendido entre
‘ 25-29.9 Promedio
Indice que relaciona el peso Porcentaje Cuantitativa DE
IMC de un individuo respecto a su Obesidad | (%) continua
talla elevada al cuadrado. indice comprendido entre
30-34.9
Grado 2
Clasificacion ara Ia Osteofitos ~ definidos vy
i para posible estrechamiento del
osteoartritis (OA) descrita por espacio articular
Kellgren y Lawrence en 1957, | Grado de OA por P
es la clasificacion radiolégica | escala radiografica de
mas utilizada para identificar | Kellgren& Lawrence | Grado 3 Porcentaje . <
Grado de OA el grado de OA. Kellgren y | que el paciente tendra | Multiples  osteofitos  de (%) Ordinal Porcentaje (%)
Lawrence definen la OA en | alinicio del estudio. tamafio moderado,

cinco grados (0 a 4, normal a
severa)

estrechamiento definido del
espacio articular, esclerosis
y posible deformidad de los
extremos 6seos.
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Articulacién donde se

Derecha

Rodilla més afectada Ar‘uculgmon . cgntral de | experimenta __mayor . Nominal Porcentaje (%)
extremidades inferiores dolor y se instalara Porcentaje
vendaje. (%)
Izquierda
Tela de algoddén con adhesivo | Vendaje colocado en Porcentaie Cualitativa
KT (KinesioTaping) hecho de poliacrilico, que se | la rodilla o rodillas (%) I (Nominal Porcentaje (%)
ping estira de 120 a 140% de su | afectadas. ° dicotémica)
longitud original.
Un tipo de programa de
ejercicios de fuerza que
requiere que el musculo del
cuerpo para ejercer una fuerza
Ejercicio de | contra alguna forma de - -
. . . S Actividad fisica
fortalecimiento con | resistencia. El ejercicio de . -
P s . . prescrita para Cualitativa
banda elastica (dinamico | resistencia es una X . - <o
S NS pacientes con OA de Porcentaje (Nominal Porcentaje (%)
de cadena cinética | combinacion de las . . o S
. . ou rodilla unilateral o Yo dicotémica)
abierta) contracciones  estaticas y | .
N L bilateral
dinamicas que implica el
acortamiento y alargamiento
de los musculos.
Una sensaciéon desagradable
inducida por estimulos nocivos | Cantidad de puntos .
- Promedio
Dolor que son detectados por las | sumados en la escala Puntos Cuantitativa DE
terminaciones nerviosas | WOMAC discreta
nociceptivas neuronales.
Sintoma de dolor secundario a | Cantidad de puntos L Promedio
. ) Cuantitativa DE
- la reduccion de la amplitud de | sumados en la escala i
Rigidez Puntos discreta

movimiento.

WOMAC
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Capacidad para llevar a cabo
diversas  actividades que
requieren de la capacidad
fisica, que van desde el

autocuidado (actividades de la . i
.. vida diaria (EAVD)) hasta las | C@Ntidad de puntos Cuantitativa Promedio
Funcionalidad o L sumados en la escala ; DE
actividades mas vigorosas que WOMAC Puntos discreta
requieren cada vez mayores
grados de movilidad, la fuerza
0 resistencia.
Una escala de respuesta
psicométrica subjetiva que se
utiliza para medir fenémenos .
Escala Visual Andloga | 46 comportamiento o  de sz“'ddad de puntosl P Cuantitativa Promedio
(EVA) respuesta fisiologica | Indicados  por e untos discreta DE

especifica, basada en un
gradiente numérico lineal

participante
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INTERVENCION

Se agregaron al estudio a los pacientes referidos al servicio de reumatologia del
INR diagnosticados en otros servicios con osteoartritis de rodilla, otros hospitales
o instituciones, asi como a pacientes que acudieran con interés del protocolo
mediante una preconsulta.

Durante la preconsulta se entrevisto al probable participante y se le explico de
forma breve la intervencion y el objetivo del estudio.

Se les diagnostico por método radiografico con proyecciones anteroposterior y
lateral de rodilla de forma bilateral, independientemente de la existencia de
estudios previos, salvo que estos provinieran del servicio de radiologia del Instituto
Nacional de Rehabilitacion y con un tiempo menor de 6 meses.

Se reviso la conveniencia de su ingreso al protocolo de acuerdo a los criterios de
inclusion.

Se citd a los pacientes elegidos para explicacion del protocolo y firma de
consentimiento informado en caso de que aceptaran participar. La aplicacion del
consentimiento estuvo a cargo de personal paramédico suficientemente informado
sobre el protocolo. En caso de no cumplir con los criterios o no aceptar participar,
se mantuvo en la consulta de acuerdo a la practica clinica habitual o se derivé al
servicio conveniente para su tratamiento mas adecuado, o bien, se analiz6 su
inclusion en otro protocolo.

Al paciente incluido se le dio nuevamente cita para explicacion de los ejercicios de
fortalecimiento y aplicacion de vendaje kinesiolégico o aplicacion de vendaje
placebo, hecha por un aplicador no cegado dada la naturaleza de la intervencion.
El placebo consistio en una tira en “I” a maxima tensidén, colocada desde la
tuberosidad tibial hasta 10cm por arriba del polo superior de la patela. La
asignacion fue de acuerdo al grupo correspondiente y se hizo por bloques de 4
pacientes tras una aleatorizacion.

Basados en el programa de fortalecimiento cuadricipital publicado por Chang et al
(47), elaboramos un programa donde los pacientes realizaron en su domicilio
ejercicio de fortalecimiento de tipo dinamico, de intensidad 6-8 por escala OMNI
RES, con un volumen de 3 series de 15 repeticiones unilaterales, para movimiento
de extension y flexidon para ambas rodillas (2 segundos de duracion por
movimiento), con una frecuencia semanal de dos veces por semana. Para el
calculo de 1RM, se hizo un test con banda roja, verde o azul (Theraband®),
solicitando al paciente que realizara al menos 10 repeticiones de extension. La
banda que se ajustara al nivel de esfuerzo solicitado de acuerdo a la escala OMNI
RES (presentada al después de la prueba) fue la que se le pidid utilizara en su
programa de ejercicio.
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Escala OMNI RES de
percepcion del esfuerzo con
banda Theraband®

Bandas Theraband®
Roja, verde y azul

La posicién de la participante en la prueba y ejercicio en casa fue sentada con la
espalda apoyada en una pared, caderas en flexion, con un medio cinturén-arnés
rodeando la cintura y los extremos de la banda elastica sujetos a los extremos del
cinturén-arnes, formando un “loop”. El extremo del loop contrario al extremo en
contacto con la cintura se apoyaba sobre una de las plantas del paciente mientras
flexiona la rodilla ipsilateral, de tal forma que la banda se tensara cuando el
paciente extendiera la rodilla.

Con dicha banda elastica las participantes ejecutaron 3 series de 15 repeticiones
de extension y 3 series de 15 repeticiones de flexién de rodilla de forma unilateral,
primero con la rodilla menos dolorosa y luego con la rodilla mas dolorosa. Los
intervalos de descanso entre cada serie fueron de 30 segundos. La frecuencia de
ejecucion fue de dos veces por semana. También se le solicité al paciente que
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realizara ejercicios de estiramiento para musculatura de cuadriceps e
isquiotibiales, con duracion de 15 segundos por grupo muscular, dos veces por dia
y 6 dias de la semana.

Tipo Estiramiento Dinamico de CCA

Intensidad Hasta la sensacion subjetiva 6 — 8 por escala OMNI RES
de resistencia

Volumen 1 serie de 2 repeticiones (20 3 series de 15 repeticiones, 2
segundos de duracion). segundos por movimiento.

Frecuencia 2 veces por dia 2 veces por dia
6 dias de la semana 3 dias de la semana

Ejercicio de fortalecimiento para cuadriceps, con vendaje kinesiolégico instalado

Ejercicio de estiramiento para cuadriceps, con vendaje kinesiolégico instalado
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Se entregd un cuaderno de control diario para uso exclusivo del participante en
donde registraria si realizo los ejercicios en los dias correspondientes, el tiempo
que tardé en hacerlos y si hubo algun evento adverso. Esto fue el fin de producir
adherencia a la intervencion. En la misma consulta, previo a la aplicacién del
vendaje kinesiolégico o placebo, se aplico la escala visual andloga (EVA) y la
escala WOMAC para la medicion basal de las subescalas. Al finalizar de cada
semana se volvid a citar al paciente para colocar nuevamente el vendaje
kinesiolégico o placebo, aplicar la EVA, el indice WOMAC, revisar el cuaderno de
control diario y confirmar su permanencia en el estudio.

Al final de la semana 6, se aplicaron por ultima vez la EVA y la escala WOMAC, se
reviso el diario y se le dio una ultima cita para informarle sobre los resultados.
Todos los pacientes han continuado con seguimiento subsecuente al término del
protocolo.
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EVENTOS ADVERSOS

Los eventos adversos esperados fueron:
- Traumatismo de rodilla con herida
o En caso de traumatismo con herida, la instalacion estaba
contraindicada y se invitaria al participante a unirse al estudio
después de que haya sanado la herida, la cual tendria un tratamiento
especifico dado por el servicio correspondiente.
- Reaccion alérgica a los componentes del vendaje
o En caso de reaccion alérgica, este participante seria retirado de
forma temprana del estudio y se seguiria considerando dentro del
analisis (intencion a tratar). Se otorgaria tratamiento fuera del estudio
de acuerdo a su padecimiento actual.

APLICACION DE VENDAJE KINESIOLOGICO

El vendaje kinesioldgico se instalé de acuerdo a las especificaciones del fabricante
(Kinesio®), contenidas en el sobre en el que se pone a la venta el producto
precortado. Esto se realizdé durante cada visita de seguimiento durante el estudio.
La instalacién fue hecha por un solo aplicador, que se encontraba certificado por la
empresa fabricante por un curso basico y declara no tener conflicto de interés.

ws = e e — N
& %

N 1

(KINESIOD
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Descripcidon del método de aplicacion:

1.

Se toma la tira en “I” de color negro. En caso necesario se realiza un corte
con tijeras, para ajustar a la longitud mas adecuada, de acuerdo a las
dimensiones de la pierna. En la parte posterior de la tira estan impresas las
lineas que pueden guiar el corte. Se desprende una seccidén punteada en la
base de la tira, que corresponde a la seccién posterior, hecha de papel, en
donde se adhiere la cara con pegamento. Con la rodilla en flexién a 90
grados se adhiere esta base sobre linea media de pierna, entre 12-15 cm
por arriba de la linea interarticular.

Sin aplicar tensién sobre la tira (0%), se remueve el resto de la seccion
posterior hecha de papel y se extiende sobre la misma linea media y esta
termina aproximadamente a unos 5 - 7.5 cm por debajo de la linea
interarticular. Una vez aplicada sobre el sitio correcto, se debe frotar con la
mano o los dedos sobre el vendaje para activar el adhesivo.
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3. Se toma una tira en “Y” de color negro. En caso necesario se realiza un
corte con tijeras, para ajustar a la longitud mas adecuada, de acuerdo a las
dimensiones de la pierna. En la parte posterior de la tira estan impresas las
lineas que pueden guiar el corte. Se desprende una seccion punteada en la
base de la tira, que corresponde a la seccion posterior, hecha de papel, en
donde se adhiere la cara con pegamento. Esta seccion se adhiere
aproximadamente a unos 5 - 7.5cm por debajo de la linea interarticular. Se
retira el papel se la seccion posterior de cada extremo o “cola” y se aplican
sobre cada lado de la articulacion. Se frota con la mano o los dedos para
activar el adhesivo.

4. Se toma la tira azul. En caso necesario se realiza un corte con tijeras, para
ajustar a la longitud mas adecuada, de acuerdo a las dimensiones de la
pierna. En la parte posterior de la tira estan impresas las lineas que pueden
guiar el corte. Se desprende una seccidon punteada en la linea media de la
tira, que corresponde a la seccion posterior, para exponer el tercio medio de
la tira con su adhesivo. Usando minimo estiramiento (10-15%) se aplica
esta tira de modo transversal por debajo de la linea interarticular. Se retiran
las secciones de papel de los tercios laterales y se adhiere el vendaje a
cada lado de la articulacion. Se frota con la mano o los dedos para activar
el adhesivo.
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Después de aplicar el vendaje kinesiolégico en cada participante con el método
descrito anteriormente, se confirmaba la generacidn del efecto “convolution” sobre
la piel, solicitando a las participantes extension completa de ambas rodillas.

APLICACION DE VENDAJE PLACEBO

El vendaje placebo se instaldé bajo las mismas condiciones, en dias diferentes a
los de las citas de los participantes del grupo experimental. Se utilizé el mismo
material, pero sin las especificaciones contenidas en el sobre: una sola tira en “I”
de color negro con tension alta (mayor al 50%) y mientras las rodillas se
flexionaban a 90 grados con una superficie de apoyo. Después la aplicacion se
confirmaba que no se generara el efecto “convolution” sobre la piel, solicitando a
las participantes extension completa de ambas rodillas.
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DIAGRAMA DE INTERVENCION Y SEGUIMIENTO

[ MUJERES CON OSTEOARTRITIS DE RODILLA ]

REFERIDOS w (CAPTADOS
- OTROS SERVICIOS - INCLUSION A PROTOCOLO
- OSTROS HOSPITALES O CENTROS DE SALUD

PRECONSULTA

-SE ENTREVISTA AL PACIENTE PARA DETERMINAR
INCLUSION A ESTUDIO DE INVESTIGACION Y PARA
EXPLICAR LA INTERVENCION.

- APERTURA DE EXPEDIENTE (HISTORIA CLINICA) - SOLICITUD DE ESTUDIOS RADIOGRAFICOS
o APY LATERAL A 60 GRADOS,
BILATERAL Y EN BIPEDESTACION

- NOTA INICIAL O DE EVOLUCION (EXPEDIENTE ABIERTO) J

(" SE DA TRATAMIENTO Y SEGUIMIENTO POR
SERVICIO CORRESPONDIENTE
DECISION DE -
INCLUSION s
SE EXPLICAY ENTREGA CONSENTIMIENTO
\SE EXPLICA INTERVENCION DETALLADAMENTE
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ACEPTAY FIRMA CONSENTIMIENTO INFORMADO

/ GRUPO EXPERIMENTAL \

APLICACION DE VENDAJE KINESIOLOGICO
CALCULO DE 1RM

ENTREGA DE PROGRAMA GRAFICO Y

TEXTUAL EXPLICATIVO

ENTREGA DE CUADERNO DIARIO

APLICACION DE WOMAC Y EVA

N /

~

~
REGISTRO EN EXPEDIENTE
APLICACION DE VENDAJE KINESIOLOGICO

BASAL

APLICACION DE WOMAC Y EVA
- J

REGISTRO EN EXPEDIENTE h

APLICACION DE VENDAJE KINESIOLOGICO

SEMANA
2

GRUPO EXPERIMENTAL
APLICACION DE VENDAJE PLACEBO
CALCULO DE 1RM

ENTREGA DE PROGRAMA GRAFICO Y
TEXTUAL EXPLICATIVO

ENTREGA DE CUADERNO DIARIO

APLICACION DE WOMAC Y EVA

N

APLICACION DE WOMAC Y EVA
- J
~

REGISTRO EN EXPEDIENTE
APLICACION DE VENDAJE KINESIOLOGICO

SEMANA
4

-

~
REGISTRO EN EXPEDIENTE

APLICACIQN DE VENDAJE PLACEBO
APLICACION DE WOMAC Y EVA

APLICACION DE WOMAC Y EVA

- J

SEMANA
6

-

REGISTRO EN EXPEDIENTE
APLICACION DE VENDAJE PLACEBO
APLICACION DE WOMAC Y EVA

-

REGISTRO EN EXPEDIENTE
APLICACION DE VENDAJE PLACEBO
APLICACION DE WOMAC Y EVA
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PLAN DE ANALISIS (POR INTENCION A TRATAR)

1.- Comparaciéon de caracteristicas en el estado basal por variables dependientes
e independientes.

Media.

Desviacion estandar.

Pruebas estadisticas de Shapiro — Wilk y Kolmogorov — Smirnov.

T de Student, chi cuadrada o prueba exacta de Fisher para contrastacion
del efecto de aleatorizacion.

Calculo de coeficiente de correlaciéon entre variables EVA y WOMAC
durante el estado basal.

2.- Comparaciones intragrupo (Objetivo primario especifico/secundarios)

Prueba de Friedman para k muestras relacionadas.

Calculo de porcentaje de cambio para EVA y WOMAC.

Calculo de coeficiente de correlacién entre variables EVA y WOMAC
durante la comparacion de medidas repetidas.

3.- Comparaciones intergrupo (Objetivo primario especifico/secundarios)

Analisis de covarianza — Modelo general lineal
o Significancia intergrupo (Estadistico de Bonferroni).
o Significancia de la interaccidén entre tiempo (medidas repetidas) por
grupo de tratamiento (Estadistico de Traza de Hotelling).
Calculo de porcentaje de cambio para EVA y WOMAC (desde el valor basal
de la covariable que corresponde a la media basal de ambos grupos hasta
la semana 6 de seguimiento).
Calculo de coeficiente de correlacion entre variables EVA y WOMAC
durante la comparacion de medidas repetidas.
Comparaciones estratificadas por interaccion (Objetivos secundarios)
o Asignacioén a grupo y sobrepeso/obesidad para EVA y subescalas de
WOMAC.
o Asignacion a grupo y grado de osteoartritis para EVA y subescalas
de WOMAC.
o Asignaciéon a grupo y rodilla afectada para EVA y subescalas de
WOMAC.

4.- Parametros de efectividad (Objetivo primario especifico).

Reduccion relativa de riesgos
Reduccidn absoluta de riesgos
Numero necesario a tratar
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ANALISIS Y RESULTADOS
1.- ESTADO BASAL

En el estado basal los grupos de asignacion diferian en los promedio de rigidez (p
= 0.004) con una mayor puntuacién en el grupo con placebo; la edad también era
mayor en este grupo (p = 0.10) y también el dolor (p = 0.15) como se observa en
la tabla 1.

Tabla 1. Comparacién de caracteristicas en el estado basal

Ejercicio + Ejercicio + vendaje p Prueba
vendaje placebo aplicada
kinesiolégico
(n=16) (n=16)
Edad 56.5 (5.) 59.6 (5.2) 0.10 T Student
Rodilla afectada 7 (43.8%) 6 (37.5%) 0.71 Chi
(derecho) cuadrada
Grado OA (2) 14 (87.5%) 12 (75.0%) 0.32 Exacta de
Fisher
Sobrepeso 9 (56.3%) 7 (43.8%) 0.48 Chi
cuadrada
Peso 69.6 (10.5) 69.9 (8.3) 0.93 T de
Student
Talla 1.52 (0.07) 1.54 (0.04) 0.62 T de
Student
IMC 29.5 (4.1) 29.4 (3.2) 0.97 T de
Student
EVA 6.4 (1.7) 6.7 (1.4) 0.58 T de
Student
Dolor 7.6 (2.9) 9.1 (2.6) 0.15 Tde
Student
Rigidez 2.4 (1.9) 4.0 (1.4) 0.004 T de
Student
Funcionalidad 23.0(8.2) 25.7 (10.2) 0.42 T de
Student

*Todas las variables numéricas tuvieron distribucién normal de acuerdo alas pruebas estadisticas
de Shapiro — Wilky Kolmogorov — Smirnov.

En este estado basal, como cabia esperar, EVA y dolor estaban correlacionadas
con un coeficiente r de Pearson de 0445 (p = 0.01); también estaban
correlacionados el IMC con la funcionalidad (r = 0.400; p = 0.02), dolor con rigidez
(r = 0.553; p = 0.001) y dolor con funcionalidad (r = 0.601; p <0.001). Por ultimo,
rigidez y funcionalidad correlacionaban con un coeficiente r = 0.363 (p = 0.04).

Solo la funcionalidad tendi6 a ser diferente segun el grado de obesidad con 27.3
9.9 puntos para obesidad grado | y 21.5 £ 7.6 puntos para las de sobrepeso (p =
0.07, segun t de Student). Las demas variables (edad, EVA, dolor y rigidez)
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fueron similares entre las pacientes obesas y las de sobrepeso (p > 0.05, en todos
los casos de acuerdo a t de Student). Tampoco habia asociacion entre los grados
de obesidad y rodilla afectada (p = 0.28, chi cuadrada) ni con grado de OA (p =
0.32, chi cuadrada) y, estas ultimas, no se asociaban entre ellas (p = 0.53,
prueba exacta de Fisher).

La EVA basal en cambio era mayor en los casos en los que la rodilla afectada era
la derecha con 7.4 £ 0.9 puntos contra 6.0 + 1.6 del lado izquierdo (p = 0.008,t de
Student); dolor y rigidez por otra parte, también diferian de acuerdo al grado de
OA: como cabia esperar las OA grado 3 presentaban mayor dolor (10.6 + 8.3
puntos) que las OA grado 2 con 7.8 * 2.5 puntos (p = 0.02, t de Student) y mayor
rigidez con 4.5 £ 2.2 puntos las OA grado 3 contra 2.9 £ 1.3 puntos las grado 2 (p
=0.02, t de Student).

2.- COMPARACIONES INTRAGRUPO

EVOLUCION INTRAGRUPO: EJERCICIO MAS VENDAJE KINESIOLOGICO
(GRUPO EXPERIMENTAL).

Véase (tabla 2) que en el grupo experimental la EVA disminuyd de 6.4 a 4.6 (-
28%) del valor basal a la semana 6 (p < 0.001); mientras que el dolor se redujo de
76 a 55 (-27.5%) en el mismo lapso (p = 0.01); la rigidez en cambio
practicamente se mantuvo igual y la escala de funcionalidad se redujo -14.7%
respecto a la puntuacién basal (p = 0.07).

Tabla 2. Evolucion de los desenlaces medidos en el grupo experimental

Medicion p* %cambio
Basal Semana2 Semana4 Semana®6
EVA 6.4 (1.7) 5.2 (1.6) 4.6 (1.8) 4.6 (1.9) 0.0001 -28.0%
Dolor 7.6 (2.9) 6.8 (1.9) 6.5 (1.5) 5.5(1.2) 0.01 -27.5%
Rigidez 24 (1.4) 2.9 (1.0) 2.8 (0.9) 2.5(0.8) 0.29 +0.04%
Funcionalidad 23.0(8.2) 23.4(8.7) 20.8(6.5) 19.6(5.0) 0.07 -14.7%

*Se aplico prueba de Friedman para k muestras relacionadas

semana 6—basal
basal
porcentajes de cambio de rigidez (r = 0.772; p < 0.001) y de funcionalidad (r =

0.693; p = 0.003) de manera que, al disminuir el dolor, disminuyd la rigidez y se
mejord la funcionalidad; por otro lado, el cambio en la disminucién de la rigidez se
acompano correlativamente de un cambio en el incremento de la funcionalidad (r =
0.880; p = 0.0001).

El porcentaje de cambio del dolor [ x100], correlacioné con los
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EVOLUCION INTRAGRUPO: EJERCICIO MAS VENDAJE PLACEBO (GRUPO
CONTROL)

Véase ahora (tabla 3) que en el grupo placebo la EVA disminuy6 de 6.7 a 5.2 (-
22.3%) del valor basal a la semana 6 (p = 0.001); mientras que el dolor se redujo
de 9.0 a 5.9 (-34.4%) en el mismo lapso (p = 0.0001); la rigidez bajéo de 4.0 a 2.9 o
sea -25.7% (p = 0.003) y la escala de funcionalidad se redujo 26.0% (p = 0.05).

Tabla 2. Evolucién de los desenlaces medidos en el grupo control

Medicion pP* %cambio
Basal Semana Semana Semana
2 4 6
EVA 6.7(14) 52(1.5) 48(1.6) 5.2(2.2) 0.001 -22.3%
Dolor 91(26) 69(3.3) 55(1.3) 54(2.6) 0.0001 -34.4%

Rigidez 40(1.4) 28(15) 27(20) 29(0.9) 0.003 -25.7%

Funcionalidad 25.7(10.2) 20.6(9.5) 18.6(4.0) 19.0(8.6) 0.05  -26.0%

*Se aplico prueba de Friedman para k muestras relacionadas

Similar a las correlaciones observadas en el grupo control, en el experimental el
semana 6—basal
basal

porcentajes de cambio de rigidez (r = 0.888; p < 0.001) y de funcionalidad (r =
0.612; p = 0.012) o sea que, al disminuir el dolor, disminuyd la rigidez y se mejord
la funcionalidad; por otro lado, el cambio en la disminucion de la rigidez se
acompano correlativamente de un cambio en el incremento de la funcionalidad (r =
0.521; p = 0.03).

porcentaje de cambio del dolor [ x100], correlaciondé con los
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3.- COMPARACION INTERGRUPOS
COMPARACIONES GLOBALES

En general, no se observaron diferencias significativas entre los grupos; véase
(tabla 3) que, a través del analisis de covarianza, solo dolor en la semana 4 y
rigidez en la semana 2 fueron significativamente menores en el grupo
experimental; pero hacia la semana 6 los grupos eran practicamente iguales.

Tabla 3. Comparaciones intergrupo por analisis de covarianza

Grupo Covariable Semana?2 Semana4 Semana6 %cambio*® p***
Control EVA 5.3(0.3) 4.6 (0.4) 4,6 (0,5) -29.2% 0.61
Experimental 6.5 5.2 (0.3) 4,8 (0.4) 5.2 (0.5) -21.0% '
p** 0.90 0.83 0.47
Control Dolor 7.1 (0.6) 6.6 (0.3) 5,7 (0,5) -32.2% 0.20
Experimental 8.4 6.5 (0.6) 5,3 (0.3) 5.7 (0.5) -31.1% '
p** 0.53 0.01 0.90
Control Rigidez 3.3(0.3) 29 (0.4) 2.5(0,2) -19.8% 0.10
Experimental 3.2 2.4 (0.6) 2.6 (0.4) 2.8 (0.2) -11.5% '
p** 0.04 0.65 0.46
Control Funcionalidad 24.2(1.4) 20.9(1.3) 19.9(1.7) -18.4% 0.65
Experimental 24 .4 199(1.9) 185(1.3) 18.7 (1.7) -23.4% '
p** 0.12 0.21 0.63

*El % de cambio esta calculado desde el valor basal de la covariable que corresponde a la media
basal de ambos grupos hasta la semana 6 de seguimiento. Por ejemplo, la reduccion de -29.2% de

la EVA para el grupo control corresponde al calculo de [6'56_:'6x 100].

**Corresponde a las p entre grupos durante cada medicién de acuerdo al estadistico de Bonferroni.
***Corresponde a la p de la interaccion tiempo por grupo de tratamiento y se reporta de acuerdo al
estadistico Traza de Hotelling.
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4. COMPARACIONES ESTRATIFICADAS
4.1 POR GRADO DE OBESIDAD ENTRE LOS GRUPOS DE TRATAMIENTO*

Comparando los promedios de los porcentajes de cambio por grupo segun grado
de obesidad, notese (tabla 4, grafico 1) la importante interaccion entre intervencion
y grado de obesidad para la disminucion en la EVA. Mientras en el grupo control la
EVA disminuyd -34.9% en el subgrupo con sobrepeso, en el experimental la
reduccion fue de -20.0%; empero, la disminucién de la EVA sélo fue de -9.2% en
las obesas controles contra -22.3% de reduccién en el subgrupo de obesas del
grupo experimental (p = 0.17 de la interaccion).

*Nota: Todos los contrastes estratificados siguientes se efectuaron con el analisis de
varianza de dos factores con comparaciones pareadas de Bonferroni.

Tabla 4.Interaccion tipo de asignacion por grado de obesidad sobre el
porcentaje de cambio de la EVA

Variable dependiente: Porcentaje de cambio en EVA

Intervalo de confianza 95%
Sobrepeso/ Limite
Asignacion Obesidad Media | Error tip. |Limite inferior|  superior
Ejercicio y vendaje Sobrepeso | -34.985°( 13.113 -61.892 -8.079
placebo Obesidad | | -9.239°| 14.324 -38.631 20.152
Ejercicio y vendaje Sobrepeso | -20.024%( 15.787 -52.417 12.369
Kinesiologico Obesidad | | -22.308% 12.683 -48.331 3.716

a. Las covariables que aparecen en el modelo se evaluan en los siguiente valores:

Edad = 58.09.

Grafico 1. Interaccion tipo de asignaciéon por grado de obesidad sobre el
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La interaccion también fue importante para dolor. Como se observa (tabla 5), en el
subgrupo de sobrepeso del grupo control la reduccién del dolor fue -17.0%,
mientras que en el mismo subgrupo pero experimental la reduccion fue de -44.4%
(p = 0.06) y, en las obesas, el efecto fue al contrario: la reduccién del dolor en
sobrepeso del control fue -26.9% contra -20.6% del experimental (p = 0.10 para la

interaccion).

Tabla 5.Interaccion tipo de asignacion por grado de obesidad sobre el

porcentaje de cambio de dolor - WOMAC

Variable dependiente: PORCENTAJE DE MEJORIA DEL DOLOR

Intervalo de confianza 95%
Sobrepeso/ Limite
Asignacién Obesidad Media | Error tip. |Limite inferior|  superior
Ejercicio y vendaje Sobrepeso | -17.011 9.270 -35.999 1.978
placebo Obesidad | | -26.903| 10.511 -48.434 -5.373
Ejercicio y vendaje Sobrepeso | -44.493] 10.511 -66.024 -22.962
kinesiologico Obesidad | | -20.699]  9.270 -39.687 -1.710|

Interaccion tipo de asignacion por grado de obesidad sobre el porcentaje de
cambio de dolor - WOMAC
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Respecto al cambio en la rigidez, como se observa (tabla 6, grafico 3), en el
subgrupo de sobrepeso del grupo control la rigidez tuvo un incremento del 57.4%
mientras que en el experimental disminuyé hasta -41.9% (p = 0.01); en las obesas
controles el incremento solo fue de 1.1% y en el experimental fue de 5.7% (p =
0.90); en virtud de la diferencia tan grande en el subgrupo de sobrepeso a favor

del grupo experimental la interaccion resulta significativa con p = 0.05.

Tabla 6.Interaccion tipo de asignacion por grado de obesidad sobre el
porcentaje de cambio de rigidez - WOMAC

Variable dependiente: PORCENTAJE DE MEJORIA DE RIGIDEZ

Intervalo de confianza 95%
Sobrepeso/ Limite
Asignacién Obesidad | Media | Error tip. |Limite inferior|  superior
Ejercicio y vendaje Sobrepeso| 57.407 | 24.074 8.095 106.720
placebo Obesidad || 1.190 | 27.297 | -54.724 57.105
Ejercicio y vendaje Sobrepeso| -41.190 | 27.297 -97.105 14.724
kinesiologico Obesidad || 5.741 | 24.074 | -43.572 55.053

Grafico 3. Interaccién tipo de asignacién por grado de obesidad sobre el
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Por ultimo, el puntaje en funcionalidad se incrementd 20.0% en el subgrupo de
sobrepeso del control, es decir empeoro; en contraste, en este mismo subgrupo
pero del grupo experimental hubo un decremento de-26.2% (p = 0.13); por otra
parte, en las obesas controles hubo un decremento del puntaje en -19.0% contra -
9.7% en el experimental (p = 0.76) y de hecho la interaccion alcanzé6 una p = 0.20

(tabla 7, grafico 4).

Tabla 7.Interaccion tipo de asignacion por grado de obesidad sobre el
porcentaje de cambio de funcionalidad - WOMAC

Estimaciones
Variable dependiente: PORCENTAJE DE MEJORIA DE LA FUNCIONALIDAD

Intervalo de confianza 95%

Sobrepeso/ Limite
Asignacién Obesidad | Media | Error tip. |Limite inferior| superior
Ejercicio y vendaje Sobrepeso| 20.060 | 20.136 -21.186 61.306
placebo Obesidad || -19.030 | 22.832 | -65.798 27.739
Ejercicio y vendaje Sobrepeso| -26.279 | 22.832 -73.047 20.490
kinesiolégico Obesidad I| -9.733 | 20.136 | -50.979 31.513

Grafico 4. Interaccién tipo de asignacién por grado de obesidad sobre el

porcentaje de cambio de funcionalidad - WOMAC
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4.2 POR GRADO DE OSTEOARTRITIS DE RODILLA ENTRE LOS GRUPOS DE
TRATAMIENTO

De acuerdo a los grados de osteoartritis, basicamente no hubo diferencias entre
los grupos en la reduccion de la EVA; no obstante (tabla 8, grafico 5), notese que
en los casos de OA grado 3 el grupo placebo logré mayor reducciéon con -37.5%
contra -18.2 del experimental (p = 0.57), mientras que en los grados 2 los
porcentajes de cambio fueron de -24.0% y -19.6% respectivamente (p = 0.78) de
manera que la interaccion no fue significativa (p = 0.69).

Tabla 8. Interaccion tipo de asignacion por grado de osteoartritis de
rodilla sobre el porcentaje de cambio de la EVA

Variable dependiente: Porcentaje de cambio de EVA

Intervalo de confianza 95%
Grado Limite
Asignacion de OA Media | Error tip. |Limite inferior|  superior
Ejercicio y vendaje Grado2 | -24.016] 10.481 -45.485 -2.548
placebo Grado3 | -37.500] 27.729 -94.300 19.300
Ejercicio y vendaje Grado2 | -19.686| 11.320 -42.875 3.503
Kinesiologico Grado 3 | -18.254| 19.607 -58.418 21.910

Grafico 5. Interaccién tipo de asignacién por grado de osteoartritis de rodilla
sobre el porcentaje de cambio de laEVA

-15.00— Asignacion
| Ejercicio y
vendaje placebo

" ____-—-—'——'—-_ Ejercicio y
5 -20.00 = vendaje
I kinesiologice
E
=
[ a
" -25.00
]
w
£
>
m -30.00—
E
w
5
o
3 -35.00

-40.00—

T T
Grado 2 Grado 3
Grado de OA

57



Notablemente (tabla 9, grafico 6) el vendaje kinesiologico disminuyd el dolor en -
44.6% en las pacientes con OA grado 3 mientras que en el grupo control la
reduccion soélo fue de -20.7% (p = 0.34); en las OA grado 2 la diferencia fue menor
con -21.4% en el control contra -26.6% en el experimental (p = 0.65) para una

interaccion con p = 0.50.

Tabla 9.Interaccion tipo de asignacion por grado de osteoartritis sobre el
porcentaje de cambio de dolor - WOMAC

Variable dependiente: PORCENTAJE MEJORIA DOLOR

Intervalo de confianza
95%
Grado Limite Limite

Asignacion de OA | Media |Errortip.| inferior superior
Ejercicio y vendaje Grado 2| -21.420[ 7.708 -37.210 -5.630
placebo Grado 3| -20.769| 20.395 -62.546 21.007
Ejercicio y vendaje Grado 2| -26.601 8.326 -43.656 -0.546
kinesiolégico Grado 3| -44.631| 14.421 74172 -15.091

Grafico 6. Interaccidn tipo de asignacién por grado de osteoartritis sobre el
porcentaje de cambio de dolor - WOMAC

-20.00—

-25.00

-30.00-

-35.00

Medias marginales estimadas

-40.00-

-45.00-

T
Grado 2

T
Grado 3

Grado de OA

Asignacion

| Ejercicioy
vendaje placebo
Ejercicio y

~wvendaje
kinesiologico

58



La mejoria en la rigidez alcanz6 una reduccion de -37.5% en las paciente con OA
grado 3 tratadas con el vendaje kinesioldgico y, en contraste, en las tratadas con
el placebo la rigidez empeord en 116.6% (p = 0.02); por otra parte, nétese (tabla
10, grafico 7) que en las OA grado 2 el vendaje kinesiolégico también disminuyo -
7.2% la rigidez mientras que el control la aument6 20.8% (p = 0.33) alcanzando la
interaccion un p = 0.07.

Tabla 9.Interaccion tipo de asignacion por grado de osteoartritis sobre el
porcentaje de cambio de rigidez - WOMAC

Variable dependiente: PORCENTAJE MEJORIA RIGIDEZ

Intervalo de confianza 95%
Grado Limite
Asignacion de OA Media | Error tip. |Limite inferior|  superior
Ejercicio y vendaje Grado 2 20.833| 19.453 -19.014 60.680
placebo Grado3 | 116.667| 51.467 11.241 222.092
Ejercicio y vendaje Grado 2 -7.222] 21.011 -50.262 35.818
Kinesiologico Grado3 | -37.500| 36.393]  -112.047 37.047

Grafico 7. Interaccion tipo de asignacién por grado de osteoartritis sobre el
porcentaje de cambio de rigidez - WOMAC
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Por ultimo, es muy notable la diferencia en los efectos de los tratamientos sobre la
funcionalidad en las pacientes con OA grado 3, como se observa (tabla 10, grafico
8) el vendaje kinesiolégico redujo la puntuacion de funcionalidad en — 13.4%
mientras que el placebo la increment6 en 108.9% (p = 0.01); en las OA grado 2 las
diferencias fueron minimas con una reduccién en las puntuaciones de -12.1% para
el placebo contra -18.1% para el experimental (p = 0.78) resultando la interaccién
significativa con p = 0.03.

Tabla 10.Interaccion tipo de asignacion por grado de osteoartritis de rodilla
sobre el porcentaje de cambio de funcionalidad - WOMAC

Variable dependiente: PORCENTAJE DE MEJORIA DE LA FUNCIONALIDAD

Intervalo de confianza 95%
Grado Limite
Asignacion de OA Media | Error tip. |Limite inferior|  superior
Ejercicio y vendaje Grado2 | -12.181| 14.598 -42.082 17.721
placebo Grado 3 | 108.929| 38.621 29.816 188.041
Ejercicio y vendaje Grado2 | -18.160| 15.767 -50.457 14.138
Kinesiologico Grado 3 | -13.408| 27.309 -69.349 42.533

Grafico 8. Interaccion tipo de asignacion por grado de osteoartritis de rodilla
sobre el porcentaje de cambio de funcionalidad - WOMAC
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4.3 POR RODILLA AFECTADA ENTRE LOS GRUPOS DE TRATAMIENTO

La reduccion de la EVA no mostré diferencias significativas entre los grupos,
aunque como se observa (tabla 11, grafico 9), la diferencia fue mayor cuando la
rodilla afectada fue la derecha. Notese que en las rodillas derechas la reduccion
de la EVA fue de -30.2% para el placebo contra -20.8% del experimental (p = 0.66)
mientras que en las izquierdas los porcentajes respectivos fueron -22.1% vs -
18.3% (p = 0.86) siendo p = 0.84 para la interaccion.

Tabla 11.Interaccioén tipo de asignacion por rodilla afectada sobre el
porcentaje de cambio de la EVA

Variable dependiente: Porcentaje cambio EVA

Intervalo de confianza 95%
Rodilla Limite
Asignacion afectada Media | Error tip. |Limite inferior|  superior
Ejercicio y vendaje Derecha -30.329] 14.828 -60.702 .044
placebo lzquierda | -22.103| 13.077 -48.890 4.683
Ejercicio y vendaje Derecha -20.899| 16.016 -53.706 11.907
kinesiologico Izquierda | -18.385| 12.406 -43.797 7.027

Grafico 9. Interaccion tipo de asignacioén por rodilla afectada sobre el
porcentaje de cambio de la EVA
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De manera inversa a la EVA véase ahora (tabla 12, grafico 10) que en las rodillas
derechas la diferencia entre los grupos sobre la reduccion del dolor fue minima
con -28.6% para el placebo y -28.5% para el experimental (p = 0.85); en contraste,
ahora se observa mayor diferencia del efecto en las rodillas izquierdas con -17.9%
de reduccion de dolor en el placebo contra — 32.6% en el experimental (p = 0.28)

con una interaccion p = 0.58.

Tabla 12.Interaccion tipo de asignacion por rodilla afectada sobre el
porcentaje de cambio de dolor - WOMAC

Variable dependiente: PORCENTAJE MEJORIA DOLOR

Intervalo de confianza 95%
Rodilla Limite
Asignacién afectada Media | Error tip. [Limite inferior| superior
Ejercicio y vendaje Derecha -25.662( 11.060 -48.317 -3.007
placebo lzquierda | -17.976| 9754 -37.956 2.004
Ejercicio y vendaje Derecha -28.586[ 11.946 -53.056 -4.115
kinesiologico Izquierda | -32.622|  9.253 -51.577 -13.668

Grafico 10. Interaccidn tipo de asignacién por rodilla afectada sobre el
porcentaje de cambio de dolor - WOMAC
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Congruente con el resultado anterior, en el caso de la rigidez la diferencias entre
los tratamientos fueron menores en las rodillas derechas con un incremento de
4.7% de la rigidez en el grupo placebo contra una diminucién de -8.6% para el
experimental (p = 0.75); pero en las izquierdas las diferencias fueron significativas
a favor del experimental ya que en el placebo la rigidez se increment6 54.6% y en
el experimental se redujo — 18.5% (p = 0.04) con una p = 0.27 para la interaccién
(tabla 13, grafico 11).

Tabla 13.Interaccion tipo de asignacion por rodilla afectada sobre el
porcentaje de cambio de rigidez - WOMAC

Variable dependiente: PORCENTAJE DE MEJORIA DE LA RIGIDEZ

Intervalo de confianza 95%
Rodilla Limite
Asignacién afectada Media | Error tip. [Limite inferior| superior
Ejercicio y vendaje Derecha 4.762| 28.302 -53.213 62.737
placebo lzquierda |  54.630] 24.960 3.501 105.759)
Ejercicio y vendaje Derecha -8.611[ 30.570 -71.231 54.009I
kinesiologico Izquierda | -18.500] 23.679 -67.005 30.005

Grafico 11. Interaccién tipo de asignacién por rodilla afectada sobre el
porcentaje de cambio de rigidez - WOMAC
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Para finalizar, nétese (tabla 14, grafico 12) que en las rodillas derechas hubo

menor diferencias entre

los grupos de tratamiento en

la dimension de

funcionalidad con una reduccion en los puntajes de -8.0% en el placebo contra -
16.1% del experimental (p = 0.81); pero en las izquierdas en el grupo placebo el
puntaje de la puntuacién se incrementé en 11.5% mientras que en el experimental
se redujo -17.4% (p = 0.31) con p = 0.64 para la interaccion.

Tabla 14.Interaccion tipo de asignacion por rodilla afectada sobre el

porcentaje de cambio de funcionalidad - WOMAC

Variable dependiente: PORCENTAJE DE MEJORIA DE LA FUNCIONALIDAD

Intervalo de confianza 95%

Rodilla Limite
Asignacion afectada Media | Error tip. |Limite inferior|  superior
Ejercicio y vendaje Derecha -8.033| 23.447 -56.063 39.996
placebo lzquierda | 11.507| 20.679 -30.851 53.865
Ejercicio y vendaje Derecha -16.121| 25.326 -67.999 35.756
kinesiologico lzquierda | -17.482| 19.617 -57.666 22.702

Grafico 12. Interaccion tipo de asignacioén por rodilla afectada sobre el

porcentaje de cambio de funcionalidad - WOMAC
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PARAMETROS DE EFECTIVIDAD CLINICA

SEMANA 2
NUMERO NECESARIO A TRATAR

Sin mejora Mejora

clinica clinica

Control 6 10
Experimental 9 7

El riesgo de presentar dolor en rodilla por osteoartritis en el grupo con vendaje
kinesiologico fue de 37.5% mientras que el riesgo de presentar dolor en rodilla por
osteoartritis en el grupo con vendaje placebo fue de 56.25%. Relacionando estos
valores podemos determinar que el vendaje kinesiologico reduce el riesgo relativo
(RRR) para presentar dolor de rodilla por osteoartritis en un 33.33%. La reduccion
absoluta de riesgo (RAR) entre ambos grupos de tratamiento a las 2 semanas fue
de 18.75%. El numero necesario a tratar (NNT) para reducir el dolor es de 6. Esto
significa que para obtener la mejora clinica en al menos 1 paciente, es necesario

tratar a 6.

*Debido a que el intervalo de confianza al 95% se extienda desde un nimero negativo hasta uno positivo, es
engafnoso utilizar esta cifra. De acuerdo a Altman DG (63). Se puede decir con un 95% de seguridad que el
tratamiento experimental es de ayuda (comparado con el control) y el nUmero necesario a tratar es mayor a
1.9.

SEMANA 4
NUMERO NECESARIO A TRATAR

Sin mejora Mejora

clinica clinica

Control 7 9
Experimental 12 4

El riesgo de presentar dolor en rodilla por osteoartritis en el grupo con vendaje
kinesiologico fue de 43.75% mientras que el riesgo de presentar dolor en rodilla
por osteoartritis en el grupo con vendaje placebo fue de 75%. Relacionando estos
valores podemos determinar que el vendaje kinesioldgico reduce el riesgo relativo
(RRR) para presentar dolor de rodilla por osteoartritis en un 41.66%. La reduccion
absoluta de riesgo (RAR) entre ambos grupos de tratamiento a las 4 semanas fue
de 31.25%. El numero necesario a tratar (NNT) para reducir el dolor es de 3. Esto
significa que para obtener la mejora clinica en al menos 1 paciente, es necesario

tratar a 3.

*Debido a que el intervalo de confianza al 95% se extienda desde un numero negativo hasta uno positivo, es
engafoso utilizar esta cifra. Se puede decir con un 95% de seguridad que el tratamiento experimental es de
ayuda (comparado con el control) y el nimero necesario a tratar es mayor a 1.7.
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SEMANA 6

NUMERO NECESARIO A TRATAR

Sin mejora Mejora

clinica clinica

Control 7 9
Experimental 13 3

El riesgo de presentar dolor en rodilla por osteoartritis en el grupo con vendaje
kinesiolégico fue de 43.75% mientras que el riesgo de presentar dolor en rodilla
por osteoartritis en el grupo con vendaje placebo fue de 81.25%. Relacionando
estos valores podemos determinar que el vendaje kinesiolégico reduce el riesgo
relativo (RRR) para presentar dolor de rodilla por osteoartritis en un 46.15%. La
reduccion absoluta de riesgo (RAR) entre ambos grupos de tratamiento a las 4
semanas fue de 37.5%. El numero necesario a tratar (NNT) para reducir el dolor
es de 3.

Variable Semana 2 Semana 4 Semana 6
WOMAC
RRR 33.33% 41.7% 46.15%
IC 95% -0.43 a2 0.69 -0.08 2 0.63 0.01a0.7
RAR 18.75% 31.3% 37.5%
IC 95% -0.14 a 0.46 -0.02 a2 0.53 0.04 a0.61
NNT 6 sujetos (>1.9) 3 sujetos (>1.7) 3 sujetos
IC 95% -7a?2 -42 a2 2a?25
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DIAGRAMA DE FLUJO DE LOS PARTICIPANTES A TRAVES DEL ESTUDIO

PACIENTES CON OSTEOARTRITIS DE RODILLA,
ENTREVISTADOS PARA DETECTAR CRITERIOS DE
ELEGIBILIDAD (n = 39)

EXCLUIDOS (n=7)

- IMC>34.9(n=3)

- MENISCOPATIA (n = 1)

- OSTEOARTRITIS GRADO 4 (n = 2)
- NOVOLVIO (n=1)

MEDICIONES BASALES (n = 32)

- EVA
- WOMAC
o DOLOR
o RIGIDEZ
o FUNCIONALIDAD

\ 4
ALEATORIZACION (n = 32)

ASIGNADOS A VENDAIJE KINESIOLOGICO ASIGNADOS A VENDAJE PLACEBO
(n=16) (n=16)
\ 4 v
RETIRO TEMPRANO DEL ESTUDIO (n =1) RETIRO TEMPRANO DEL ESTUDIO (n =4)
- RETIRO VOLUNTARIO DEL - REACCION ASOCIADA AL USO
ESTUDIO (n=2) DEL VENDAIJE, PERO NO A SUS

MATERIALES (n = 2)

- RETIRO VOLUNTARIO DEL
ESTUDIO (n=1)

- LESION LUMBAR QUE IMPIDIO
CONTINUAR CON LOS
EJERCICIOS (n = 1)
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DISCUSION

El vendaje kinesioldgico es una técnica ampliamente utilizada para el control del
dolor en varias patologias articulares. Sin embargo solo en un estudio previo se
habia aplicado en osteoartritis de rodilla con resultados dudosos (60). Los
resultados obtenidos en nuestro estudio nos indican que el ejercicio de
fortalecimiento cuadricipital acompanado con vendaje kinesiolégico o con un
vendaje placebo, disminuyen el cuadro doloroso medido por WOMAC después de
6 semanas de tratamiento, en un 27.5 y un 34.4% respectivamente. En esta
expresion  porcentual de cambio, se tomaron en cuenta las cifras de las
subescalas al final del estudio y sus diferencias respecto al inicio.

Sin embargo, al momento de comparar ambas intervenciones entre si mediante un
analisis de covarianza se dan resultados con cierta fluctuacién, como la diferencia
de dolor en la semana 4 y de rigidez en la semana 2 en el grupo con vendaje
placebo, pero en general no existen diferencias significativas entre ellas, es decir,
es igual de efectivo aplicar vendaje kinesiolégico que aplicar el vendaje placebo.

Es necesario mencionar que al inicio la medicion del dolor fue mayor en el grupo
placebo y esto puede explicar una mayor manifestacion en su disminucion en este
grupo, pero esto no parece afectar la significancia entre los efectos. En general
consideramos que ambos grupos fueron comparables entre si en casi todas las
variables, salvo en rigidez y dolor por WOMAC, que correlacionaron sus mejoras
mas adelante. Algunas variaciones se presentaron al comparar por subgrupos de
sobrepeso y obesidad I, como lo fue en la funcionalidad.

En ambos grupos la evolucion reflejada en los cambios porcentuales de dolor
derivados de la diferencia de medias fueron correlacionables con la disminucion
de rigidez y aumento en la funcionalidad. En promedio la diferencia del grupo con
vendaje kinesiologico fue de 2.1 puntos (p = 0.01) y la del grupo con vendaje
placebo fue de 3.7 puntos (p < 0.001), suscitandose el efecto inverso al que
esperabamos y por lo tanto rechazando nuestra hipoétesis de efectividad.

Dada la posible influencia de la rigidez entre los grupos debido a su significancia
en el estado basal optamos por realizar un analisis de covarianza y en la
comparacion intergrupo encontramos una disminucién significativa en la semana 4
a favor del vendaje kinesiolégico (p = 0.01). La diferencia en las cifras se presenta
debido a la técnica de analisis por Traza de Hotelling y el ajuste de Bonferroni,
pero esta diferencia desaparecié después y el placebo presenté una ventaja no
significativa de 1 punto porcentual al transcurrir el tiempo hasta las seis semanas
de seguimiento (p = 0.2). Un fendmeno similar se presentd con la rigidez durante
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la semana 2 (p = 0.04) que después de terminar el periodo de seguimiento
tampoco mostro significancia (p = 0.1).

Realizamos analisis estratificado por sobrepeso/obesidad, grado de osteoartritis y
rodilla afectada, en donde encontramos diferentes situaciones. Cabe aclarar que
esto es parte de un objetivo secundario que pudiera orientarnos sobre el
comportamiento de los efectos a acuerdo a las caracteristicas de los participantes.

A destacar, mencionaremos que el vendaje kinesiologico tiene una interaccion
importante en dos situaciones:

1) Cuando las mujeres tienen sobrepeso el vendaje kinesiolégico disminuye la
rigidez en un 97.5% mas que el placebo.

2) Cuando las mujeres tienen lesion grado 3 de OA, mejora la funcionalidad en
un 95.5% mas.

Bajo este analisis, en el desenlace primario el vendaje kinesioldgico ofrecié una
disminucién del dolor medido por WOMAC en un 27.4% mas que el vendaje
placebo, pero esta interaccion resulto ser no significativa.

En el otro estudio que antes aplico esta intervencion en OA, Akinbo et al (60)
encuentran diferencias importantes, pero quiza obvias, a favor de la poblacion con
lesion de rodilla por actividad deportiva, quienes tendran una mejor respuesta al
dolor ante las intervenciones debido a su condicion fisica y edad. Por desgracia no
toma en cuenta los efectos que pueden tener el peso y talla (o IMC) dentro de sus
desenlaces. Debido a la desigualdad entre las intervenciones y las caracteristicas
de los grupos, el valor de sus mediciones se ve comprometido y restringe las
comparaciones. En este estudio intentamos poner atencién al riesgo de tener un
IMC elevado y sus posibles consecuencias respecto al dolor como parte de los
objetivos secundarios, pero los resultados siguen siendo inconsistentes, pues el
dolor que correlaciona con la rigidez y la funcionalidad, no tiene disminucion de
acuerdo a las caracteristicas de grado de OA y sobrepeso/obesidad.

La aplicacion del placebo es muy discutible bajo diversas circunstancias: el
material de aplicacion es del mismo tipo, no queda claro el efecto de las diferentes
tensiones y extensiones del vendaje, ademas de los mecanismos involucrados a
nivel neurobioldgico que aun se siguen investigando (64). No obstante, la intencién
del estudio es aplicar lo sefialado por el creador y el fabricante del vendaje
kinesiolégico, es decir, crear el efecto “convolution” que genera un incremento en
el flujo sanguineo y linfatico asi como la descompresion de los receptores locales
de dolor y su consecuente disminucion.
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En otro estudio, Parreira et al (65) mostraron resultados similares en un ensayo
clinico con intervencion hacia lumbalgia. En lesiones de hombro, Thelen (56) y
Kaya (55) también encontraron mejoras por cada grupo, asociadas a la aplicacion
de ejercicio terapéutico, de la misma forma sin diferencias entre grupos. En estos
casos, al igual que en nuestro experimento, la diferencia en la aplicacion del
vendaje presente en ambos grupos fue la tension de las tiras y la generacion del
efecto mencionado. De modo inverso tuvimos una discreta ventaja en el grupo
experimental pero las diferencias no fueron significativas a nivel intergrupo.
Coincidimos en mencionar que esta técnica pudiera no tener el efecto declarado
por el fabricante a nivel vascular ni nervioso, que pudiera relacionarse con la
activaciéon muscular, al menos en estas lesiones cronicas. Algo parecido sucede
con una investigacién publicada por Lins et al (66), quienes experimentaron en
variables de balance y fuerza a nivel electromiografico sin encontrar efectos
significativos, pero vale sefialar que su poblacién fueron mujeres sanas donde las
diferencias pueden ser mas dificiles de hallar y con mediciones a corto plazo.

Puesto que esta intervencién resulto ser no exitosa, el determinar los parametros
de efectividad solamente sera parte de un ejercicio académico. Aplicamos los
criterios para realizar el calculo de reduccién de riesgo relativo (RRR), reduccién
absoluta del riesgo (RAR) y numero necesario a tratar (NNT) utilizando programas
de licencia libre que pueden ser consultados en http://ebem.org/nntcalculator.html
y en http://ktclearinghouse.ca/cebm/practise/ca/calculators/statscalc. Ocurre que al
discriminar a las participantes dicotomicamente (>2 puntos y <2 puntos de
disminucién del dolor por la subescala WOMAC) se pierden datos de magnitud
entre las diferencias de tal modo que, aunque fuera en menor proporcion, algunas
de ellas tenian puntajes menores dentro del grupo control, lo cual explica un mejor
resultado en el analisis de efectividad por reduccion de riesgos y NNT para el
grupo experimental, y un efecto contrario en el analisis de medias y cambio de
porcentajes. La disminucion del dolor se traduce en una diferencia de riesgos de
18.75% (semana 2), 31.25% (semana 4) y 37.5% (semana 6) que guarda una
proporcion con el NNT en las mismas mediciones (6,3 y 3 pacientes). Las cifras
son optimistas desde esta perspectiva, pero insistimos en senalar otros detalles
como los intervalos de confianza de gran amplitud (incluso en las dos primeras
mediciones con valores negativos tanto en la reduccion de riesgos como en el
NNT), y la no significancia estadistica calculada previamente.

En las entrevistas de seguimiento posteriores al estudio, fuera de cualquier
objetivo de investigacion, se interrogo a las pacientes sobre la sensacién que les
produjo el portar el vendaje kinesiolégico, y todas refirieron mayor confianza para
desplazarse y mayor estabilidad en toda la extremidad inferior, por lo que aun
después de haber comentado los resultados continuarian usandolo. Quiza en otro
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estudio pueda ser evaluada la capacidad propioceptiva de estos sujetos antes y
después de la instalacion del vendaje kinesiologico.

Respecto al estudio de Chang et al, desafortunadamente llevar a cabo analisis no
paramétrico tiene la desventaja de manifestar y comparar las diferencias de
medias con mayor dificultad (puesto que este tipo de analisis expresa medianas).
Podemos comentar que el solo realizar terapia de fortalecimiento puede
decrementar el dolor y que son necesarias otras acciones de forma
complementaria. Es decir, prescribir ejercicio de fuerza a mujeres con osteoartritis
grado 2 o 3 y sobrepeso u obesidad, que no tengan posibilidad de recibir otro tipo
de tratamiento puede ser suficiente para que presenten una mejora clinica.

Finalmente, creemos que en un periodo de 6 semanas, una disminucion promedio
de 3 puntos en toda la muestra es un avance de importancia clinica que se puede
adjudicar principalmente a la terapia de fortalecimiento hecha con la banda
elastica.

LIMITANTES

En este tipo de intervenciones es dificil aplicar un doble ciego, forzosamente un
aplicador estara informado de que es lo que se esta asignando. La propuesta fue
aplicar el vendaje siempre en ambas rodillas, pues en todos los casos existia una
articulacion mas afectada que la otra. El simple ciego fue “fragil”, no existio la
garantia de que al salir de las instalaciones las participantes ocultaran la
intervencién. Elaboramos un cuaderno diario intentando adherir en mayor medida
a las participantes, pero no incluimos métodos de monitorizacion, evaluacion vy
reporte. La asignacidbn no permanecié oculta al aplicador debido a fallas de
coordinacién. Elaborar un manual de operaciones para cada ensayo clinico es un
punto importante que no adaptamos aqui. Las mediciones basales pudieron ser
mas homogéneas si se hubieran realizado pruebas de tamizaje antes del
reclutamiento.
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CONCLUSIONES

1. Al momento, en este estudio no existe diferencia intergrupal entre la
aplicacién de vendaje kinesioldgico por técnica estandarizada propuesta por
Kase para mejorar el dolor de rodilla y la aplicacién de vendaje placebo, con
el mismo material pero sin la técnica que genera el mecanismo de
descompresion nociceptiva. Concluimos que la existencia del efecto
“convolution” no produce efecto en el cuadro doloroso por osteoartritis de
rodilla grado 2 o 3 en mujeres de 50 a 70 anos, por lo que no existen
elementos para sefialar que la disminucion del dolor esta relacionada con el
efecto declarado por el fabricante a nivel vascular y/o nervioso.

2. Algunos datos sugieren que cuando las mujeres padecen dolor por
osteoartritis grado 3 y ademas padecen sobrepeso, la aplicacion del
vendaje kinesioldgico puede disminuir la rigidez y mejorar la funcionalidad.

3. En general, los modelos y disefios de experimentacion para abordar las
intervenciones con vendaje kinesioldgico han resultado ser heterogéneos,
con pocos puntos de comparacion, pero donde lo constante es la no
diferencia entre los grupos comparados. Quiza aplicar vendaje o no
aplicarlo puede dar los mismos resultados respecto a la variable “dolor”.

4. El uso de escalas discretas no ofrece un grado de variabilidad adecuado
para obtener tendencia a la normalidad, motivo por el cual se utilizan
pruebas no parameétricas en los estudios previos, es recomendable utilizar
instrumentacién con mas dimensiones o aplicar alguna técnica de
normalizacion a los datos.

5. Agregar un grupo sin ningun vendaje, solo terapia estandar, puede despejar
algunas dudas en relacion al posible efecto placebo.

6. Evaluar la capacidad propioceptiva podria ser objetivo de un nuevo estudio
con esta misma poblacion.

7. En un periodo de 6 semanas, una disminucion promedio de 3 puntos en

toda la muestra es un avance de importancia clinica que se puede adjudicar
principalmente a la terapia de fortalecimiento hecha con la banda elastica.
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INRICI/185/14

México, D F. a 01 de Agosto de 2014

Dr. Rolando Espinosa Morales
Investigador responsable.
Presente

En respuesta & |la solicitud que usted amablemente envid a este comité para @ revision del proyecto de
investigacién titulado “Efectividad de un programa de tratamiento del dolor para pacientes con
osteoartrosis de rodilla grados 2 y 3 por escala de Kellgren & Lawrence, de 50 afnos y mas, con
sobrepeso y obesidad grado |, hecho con ejercicio de fortalecimiento cuadricipital usando banda
elastica en onjunto con vendaje kinesioldgico.”, en fecha 14 de Julio da 2014

Le informo que el Comité de Investigacion decidio aprobario otorgandole registro definitiva 61 /14
Estatus del proyecio: APROBADO

Investigador
Responsable: Rolando Egpinosa Morales

Participantes:
Saul Ledn Ballesteros Patricia Clark Peralta

Cabe sefialar, gue de acuerdo con los datos declarados en el cronograma de actividades del proyecto de
investigacion, &ste tiens una vigencia de 25 meses. siendo la fecha de termino 30-08-2016, s requisito
informar los avances del mismo cada 8 meses, en el formate FO1-PR-DI-04 Seguimienio de Protocolos, el cual
se encuentra disponible en la pagina electronica del INR, asi como cualquier otro asunto relacionado con el
mismo,

No omito comentar que en & caso de los protocolos que Incluyan pacientes, un requisito adicional de la
Direccitn de Investigacion es dar cumplimiento a la Encuesta de Satisfaccion de Pacientes an protocole FO1-
PR-DI-C8 gue se encuenira disponible en la pagina del INR en la Seccion de Documentos 150 en &l apartado
de Investigacion - 100 mx/Dy : . T ;



ANEXO 1

CARTA
DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO
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CONSIDERACIONES ETICAS Y DE SEGURIDAD

Eticas:

El estudio se efectuara de acuerdo a lo establecido en la declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial para la realizacion de investigaciones médicas en seres
humanos.

Se les proporcionara a los pacientes la informacion relevante sobre los objetivos del
proyecto y los beneficios esperados. El seguimiento del estudio y sus posibles riesgos
también seran explicados.

Se informara a los participantes que pueden abandonar el estudio en el momento que lo
decidan sin prejuicio en la proporcion de los servicios meédicos subsecuentes. Esta
informacion esta contenida en el formulario de consentimiento informado el cual debera
ser firmado por el paciente que acepte ingresar al protocolo.

El presente protocolo asi como el formulario de consentimiento informado seran
evaluados por los comités cientifico y ético del INR.

Seguridad.

Los investigadores no seran responsables de las lesiones fisicas que presenten los participantes,
que sean ajenas al programa de entrenamiento proporcionado.
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FICHA INFORMATIVA

Titulo del estudio:

EFECTIVIDAD DE UN PROGRAMA DE TRATAMIENTO DEL DOLOR PARA MUJERES CON
OSTEOARTRITIS DE RODILLA GRADOS 2 Y 3 POR ESCALA DE KELLGREN &
LAWRENCE, DE 50-70 ANOS, CON SOBREPESO Y OBESIDAD GRADO I, HECHO CON
EJERCICIO DE FORTALECIMIENTO CUADRICIPITAL USANDO BANDA ELASTICA EN
CONJUNTO CON VENDAJE KINESIOLOGICO. .

Numero de protocolo: 61/14
Nombre del (los) investigador(es): Dr. Rolando Espinosa Morales

Dr. Saul Le6n Ballesteros

Institucion: Instituto Nacional de Rehabilitacion

Servicio: Reumatologia

Direccion:  Av. México-Xochimilco 289, Col. Arenal de Guadalupe. Cp. 14389, Del. Tlalpan
México D.F.

Teléfono: 5999 1000 ext. 19215

Se le ha invitado a participar en un estudio de investigacion para la evaluacion de un
programa de vendaje kinesiolégico y fortalecimiento y su efecto sobre el dolor
generado por la osteoartritis de rodilla, lo cual nos interesa abordar desde el punto de
vista de la Reumatologia y la Medicina de la Actividad Fisica y Deportiva. Por favor lea
este formulario de consentimiento detenidamente; tomese tiempo para formular todas las
preguntas que desee. Si hay algo que no esté claro, el personal responsable del estudio
se lo explicara con mas detalle.

Propdésito del estudio

La osteoartritis (OA) es la enfermedad mas comun de las enfermedades reumaticas entre la
poblacion general y su frecuencia aumenta con la edad. Los factores mecanicos y genéticos,
entre otros, han sido implicados en su origen. Los sintomas de la OA como el dolor articular, la
reduccion de la movilidad, la crepitacion, y la inflamacion, son resultado de la pérdida del cartilago
articular, la proliferacion del hueso, la desalineacion articular y la lesion de la bolsa articular. El
manejo de pacientes con OA incluye un gran numero de recomendaciones medicamentosas y no
medicamentosas relacionadas con la articulacion y las enfermedades asociadas.

El propdsito del presente estudio es evaluar el efecto que tiene un programa de tipo no
medicamentoso con base en el fortalecimiento y/o el vendaje kinesioldgico sobre la modificacion
del cuadro doloroso inducido por la osteoartritis de rodilla. El estudio incluira a personas que sean
diagnosticadas con osteoartritis de rodilla grados 2 y 3, sobrepeso y obesidad y una edad de 50
afos en adelante. Su participacién es totalmente voluntaria, no remunerable y es libre de
participar o abstenerse.

83




Procedimiento
Antes del tratamiento

Al comienzo del estudio se realizaran las siguientes pruebas: historia clinica, evaluacion
antropomeétrica, dinamometria electronica, estudios radiograficos y calculo de repeticion
maxima con banda elastica para extension de rodilla.

Tratamiento

Los participantes seran integrados de forma aleatoria a un grupo de 2 posibles. Esto
significa que todos los participantes tienen la misma probabilidad de pertenecer a uno u
otro de los grupos.

En un grupo se tratara a cada participante con un programa de ejercicio de
fortalecimiento cuadricipital con banda elastica con una resistencia determinada por el
calculo de repeticion maxima, que realizara con una frecuencia de 3 dias de la semana,
un volumen de 3 series de 15 repeticiones junto con ejercicios de estiramiento, por un
periodo de 6 semanas. Ademas se aplicara un vendaje kinesioldgico precortado en la o
las rodillas afectadas. Se les solicita que no realicen otra prescripcion de actividad fisica
durante este periodo.

En otro grupo, también se tratard a cada participante con un programa de ejercicio de
fortalecimiento cuadricipital bajo los mismos criterios de frecuencia, intensidad y volumen
que el otro grupo, y se le aplicara vendaje kinesioldgico pero sin técnica estandarizada.
Del mismo modo, se les solicita que no realicen otra prescripcion de actividad fisica
durante este periodo.

Seguimiento Médico Técnico

Todos los participantes deberan asistir a la evaluacién inicial para medicion
somatométrica (peso y talla), aplicaciéon de vendaje kinesioldgico y referencia de dolor,
rigidez y funcionalidad mediante el indice WOMAC. Seran citados una vez cada 7 dias
durante las 6 semanas de duracién de la intervencion, para subsecuentes aplicaciones de
vendaje kinesiologico y referencias de dolor mediante el indice WOMAC. Estas
valoraciones estan programadas con una cierta finalidad dentro del estudio y son muy
importantes, por lo que se le recomienda no omitir ninguna. Eventualmente nos
comunicaremos via e-mail y/o telefonicamente con usted para saber sobre su estado, por
lo que consideramos importante nos otorgue una direccién de correo electrénico y/o
numero telefénico con los que nos podamos comunicar con usted. Ademas le
entregaremos un cuaderno diario donde podra consultar la forma de ejecutar los
ejercicios, registre si pudo hacerlos o no y si existié un evento adverso relacionado al uso
del vendaje o a la realizacion de tales ejercicios.

Los costos del material de intervencion le seran entregados de forma gratuita.
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Riesgos y/o incomodidades

Los riesgos que existen al ser expuestos a radiacion X al realizarse los estudios
radiograficos iniciales son muy bajos dada la cantidad y frecuencia de exposicién a la
radiacion durante el estudio. Por otro lado, si se siguen las recomendaciones del médico
al pie de la letra durante el programa de ejercicios proporcionado, los riesgos e
incomodidades que pudieran presentarse son minimos. Es posible que presente reaccion
alérgica a los componentes del vendaje kinesioldgico, del mismo modo que lo podria
hacer cualquier otro material ajeno a la piel, lo cual es poco habitual, pero puede inducir
un problema que generaria su salida del estudio y tratarle fuera de la intervencion. De
ocurrir esto ultimo, le solicitamos que lo retire después de humedecerlo con agua e
informe cuanto antes al personal médico responsable del estudio.

Posibles beneficios

Aunque la intencion del estudio es ofrecerle una mejora basada en estudios previos, es
probable que existan casos en los que la terapia resulte ser no efectiva y usted se
beneficie en menor proporcion o no se vea beneficiada. Sin embargo, tomar en cuenta
estos datos resulta util para otros investigadores que deseen aplicar estas intervenciones
a otras personas que padezcan la misma enfermedad.

Participacion voluntaria

Su participacién en este estudio es totalmente voluntaria. Usted puede negarse a
participar y puede abandonar el estudio en cualquier momento. Lo unico que debe hacer
es informar esta decision al responsable del estudio.

Su retiro no le ocasionara ninguna penalidad, ni tampoco sufrird algun perjuicio en
relacion con la atencion médica que proporciona la institucion.

Sus registros médicos durante la investigacion seran tratados confidencialmente. Se le
identificara con un cédigo y la informacién personal de sus archivos no sera entregada a
nadie. Usted no resultara identificado personalmente en ninguna publicacion sobre el
estudio.

Las visitas de seguimiento y el material ocupado para la intervencion (vendaje y banda
elastica) le seran proporcionados de forma gratuita.
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Declaracion de consentimiento informado

Meéxico, D.F. a de de 20

A quien corresponda

Yo declaro libre y voluntariamente
que acepto participar en el estudio “Efectividad de un programa de tratamiento del dolor
para mujeres con osteoartritis de rodilla grados 2 y 3 por escala de Kellgren & Lawrence, de
50-70 afos, con sobrepeso y obesidad grado I, hecho con ejercicio de fortalecimiento
cuadricipital usando banda elastica en conjunto con vendaje kinesioldgico”.

Se me ha informado que los procedimientos y pruebas para realizar el protocolo de estudio son:

e Historia clinica, que consiste en recabar antecedentes médicos, datos somatométricos
(medicion de peso y talla) y signos vitales (tension arterial, frecuencia cardiaca y
frecuencia respiratoria).

o Calculo de una repeticion maxima (1RM) para rodilla por medio de banda elastica para
determinar la resistencia adecuada.

e Programa de entrenamiento fisico que consiste en la ejecucién de fortalecimiento de
musculatura de rodilla.

o Solicitud de estudios radiograficos de rodilla (proyecciones AP y lateral a 60°).

Deberé asistir a las consultas indicadas cada semana.

Se me ha indicado que los riesgos de no seguir el programa terapéutico de ejercicios son
lesiones articulares, y las incomodidades son fatiga, dolor articular, dolor muscular y
contractura.

Seguiré las recomendaciones del médico al pie de la letra durante la ejecucion del
programa de ejercicios, los riesgos e incomodidades que pudieran presentarse son
minimos.

Se me ha explicado que el vendaje kinesioldgico puede causar dafo sobre mi piel y que
debo retirarlo e informar al personal médico responsable de la investigacién lo mas pronto
posible.

Mi participacién en este estudio es voluntaria y sin remuneracion. Es de mi conocimiento que
puedo negarme a participar y abandonar el estudio en el momento que yo asi lo desee siempre
que informe al responsable del estudio. Entiendo que mi retiro no me ocasionara ninguna
penalidad, ni tampoco sufriré algun perjuicio en relacion con la atencibn médica que me
proporciona la institucion.
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Estoy enterado de que mis registros médicos durante la investigacion seran tratados
confidencialmente y que la informacion personal en archivos no sera entregada a nadie.
No seré identificado personalmente en ninguna publicacién sobre el estudio.

Declaro que he leido y entendido esta carta de consentimiento informado en presencia
del Dr(a). , y el
Sr(a). , Y que su contenido me ha sido
explicado. Mis preguntas han sido respondidas. Consiento voluntariamente participar en
este estudio de investigacion y recibiré una copia firmada y fechada de esta carta de
consentimiento informado para mi registro.

No estoy participando en otro proyecto de investigacion en este momento, no lo he hecho
en dias anteriores y he tratado las implicaciones de tal participacién con el (los)
responsable (s) del estudio.

Firma Direccién Teléfono
Nombre y firma del testigo Fecha
Direccion Teléfono
Nombre y firma del testigo Fecha
Direccion Teléfono

Nota: este formulario de consentimiento con las firmas originales DEBE formar parte del archivo de la
investigacion. Se debe entregar una copia al voluntario y colocar una copia en los registros médicos del
mismo.

EN CASO DE ACLARACIONES PUEDE COMUNICARSE CON EL DR SAUL LEON BALLESTEROS AL
TELEFONO DEL INSTITUTO (59 99 10 00, EXT 15212), POR CORREO ELECTRONICO
(saulno1@yahoo.com) O A NUMERO CELULAR (5521095568)
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Declaracion de Helsinki

Recomendaciones para guiar a los médicos en la investigacion
biomédica en seres humanos. Adoptada por la XVIII Asamblea
Médica Mundial en Helsinki, en 1964, revisada por la XXIX
Asamblea Médica Mundial en Tokyo, en 1975, y enmendada por
la XXXV Asamblea Médica Mundial en Venecia, en 1983.

Introduccion.
La misién del médico es velar por la salud de la humanidad.

Sus conocimientos y su conciencia deben dedicarse a la realizacion

de esta mision.
La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial
sefala el deber del médico con las palabras «velar solicitamente
y ante todo por la salud del paciente» y en el Cédigo internacional
de ética médica se declara que: «El médico debe actuar
solamente en el interés del paciente al proporcionar atencién
médica que pueda tener el efecto de debilitar la condiciéon mental
y fisica del paciente».

El propésito de la investigacion biomédica en seres humanos
debe ser el mejoramiento de los procedimientos diagndsticos,
terapéuticos y profilacticos, y la comprension de la etiologia y
patogénesis de una enfermedad.

En la practica actual de la medicina, la mayoria de los
procedimientos  diagnosticos, terapéuticos y  profilacticos
involucran riesgos; esto se aplica especialmente a la
investigacion biomédica.

El progreso de la medicina se basa sobre la investigacion, que,
en Ultimo término, debe cimentarse en parte en la
experimentacion sobre seres humanos.

En el area de la investigacion biomédica debe hacerse una
distincion fundamental entre la investigacion médica cuyo fin es
esencialmente diagndstico o terapéutico para un paciente y la
investigacion meédica cuyo objetivo esencial es puramente
cientifico y que no representa un beneficio diagnéstico o
terapéutico directo para la persona sujeta a la investigacion.

Durante el proceso de investigacion debe darse especial
atencion a factores que pueden afectar el ambiente y respeto al
bienestar de los animales utilizados para tales estudios.

Siendo esencial que los resultados de experimentos de
laboratorio sean aplicados sobre seres humanos a fin de ampliar
el conocimiento cientifico y asi aliviar el sufrimiento de la
humanidad, la Asociacion Médica Mundial ha redactado las
siguientes recomendaciones para que sirvan de guia a cada
médico dedicado a la investigacion biomédica en seres humanos.
Ellas deben someterse a futuras consideraciones.

Debe subrayarse que las normas aqui descritas son solamente
de guia para los médicos de todo el mundo; éstos no estan
exentos de las responsabilidades criminales, civiles y éticas
dictadas por leyes de sus propios paises.

1. Principios basicos.

1. La investigacion biomédica en seres humanos debe
concordar con normas cientificas generalmente aceptadas y
basarse sobre experimentos de laboratorio y en animales,
realizados adecuadamente, y sobre un conocimiento profundo
de la literatura cientifica pertinente.

2. El disefio y la ejecucién de cada procedimiento experimental
en seres humanos deben formularse claramente en un
protocolo experimental que debe remitirse a un comité
independiente especialmente designado para su consideracion,
observaciones y consejos.

3. La investigacion biomédica en seres humanos debe ser
realizada solamente por personas cientificamente calificadas
bajo la supervision de una persona médica de competencia
clinica. La responsabilidad por el ser humano debe siempre
recaer sobre una persona de calificaciones médicas, nunca
sobre el individuo sujeto a la investigacion, aunque él haya
otorgado su consentimiento.

4. La investigacién biomédica en seres humanos no puede
legitimamente realizarse, a menos que la importancia de su
objetivo mantenga una proporcién con el riesgo inherente al
individuo.

5. Cada proyecto de investigacion biomédica en seres humanos
debe ser precedido por un cuidadoso estudio de los riesgos
predecibles, en comparacion con los beneficios posibles para el
individuo o para otros individuos. La preocupacion por el interés
del individuo debe siempre prevalecer sobre los intereses de la
ciencia y de la sociedad.

6. Siempre debe respetarse el derecho del ser humano sujeto a
la investigaciéon de proteger su integridad y debe adoptarse toda
clase de precauciones para resguardar la privacidad del individuo
y reducir al minimo el efecto de la investigacion sobre su
integridad fisica y mental y su personalidad.

7. Los médicos deben abstenerse de realizar proyectos de
investigacion en seres humanos si los riesgos inherentes son
impronosticables. Deben asimismo interrumpir  cualquier
experimento que sefiale que los riesgos son mayores que los
posibles beneficios.

8. Al publicarse los resultados de su investigacion, el médico
tiene la obligaciéon de vigilar la exactitud de los resultados.
Informes sobre investigaciones que no se cifian a los principios
descritos en esta Declaracién no deben ser aceptados para su
publicacién.

9. Cualquier investigacion en seres humanos debe ser precedida
por la informacion adecuada a cada voluntario de los objetivos,
métodos, posibles beneficios, riesgos previsibles e incomodidades
que el experimento puede implicar. El individuo debera saber que
tiene la libertad de no participar en el experimento y el privilegio
de anular en cualquier momento su consentimiento. EI médico
debiera entonces obtener el consentimiento voluntario y
consciente del individuo, preferiblemente por escrito.

10. Al obtener el permiso consciente del individuo para el
proyecto de investigacion, el médico debe observar atenta
mente si en el individuo se ha formado una condicion de
dependencia hacia él, o si el consentimiento puede ser
forzado. En tal caso, otro médico completamente ajeno al
experimento, e independiente de la relacion médico-individuo,
debe obtener el consentimiento.

11. El permiso consciente debe obtenerse del tutor legal en
casos de incapacidad legal y de un pariente responsable en caso
de incapacidad fisica o mental o cuando el individuo es menor de
edad, segun las disposiciones legales nacionales en cada caso.
Cuando el menor de edad puede en efecto dar su
consentimiento, se debe obtener éste, ademas del de su tutor
legal.

12. El protocolo de la investigacion debe siempre contener una
mencion de las consideraciones éticas dadas al caso e indicar
que se ha cumplido con los principios contenidos en esta
declaracion.

1. Investigacién médica combinada con la atencién médica
(investigacion clinica).

1. Durante el tratamiento de un paciente el médico debe
contar con la libertad de utilizar un nuevo método diagnéstico y
terapéutico si, en su opinion, da la esperanza de salvar la vida,
restablecer la salud o mitigar el sufrimiento.

2. Los posibles beneficios, riesgos e incomodidades de un
nuevo método deben ser evaluados en relacién con las ventajas
de los mejores métodos diagnodsticos y terapéuticos disponibles.

3. En cualquier investigacion médica, cada paciente
incluyendo los de un grupo control, si lo hay debe contar con los
mejores métodos diagnosticos y terapéuticos disponibles.

4. La negativa de un paciente a participar en una
investigacion no debe jamas interferir en la relacion médico-
paciente.

5. Si el médico considera esencial no obtener el permiso
consciente del individuo, él debe expresar las razones
especificas de su decision en el protocolo que se transmitira al
Comité independiente (v. |, 2).

6. EIl médico puede combinar la investigacién médica con la
atencion médica a fin de alcanzar nuevos conocimientos
médicos; pero siempre que la investigacion se justifique por su
posible valor diagndstico o terapéutico para el paciente.

Ill. Investigacion biomédica no terapéutica en seres humanos
(investigacion biomédica no clinica).

1. En la aplicacién puramente cientifica de la investigacion
médica en seres humanos, el deber del médico es permanecer
en su rol de protector de la vida y la salud del individuo sujeto a
la investigacion biomédica.

2. Los individuos deben ser voluntarios en buena salud o
pacientes cuyas enfermedades no se relacionan con el disefio
experimental.

3. El investigador y el equipo investigador deben interrumpir la
investigacion si, en su opinién, al continuarla, ésta puede ser
perjudicial para el individuo.

4. En la investigaciéon en seres humanos, jamas debe darse
precedencia a los intereses de la ciencia y de la sociedad antes
que al bienestar del individuo.

88



ANEXO 2

Western Ontario and McMaster
Universities Osteoarthritis Index

WOMAC
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ANEXO
INSTRUMENTO DE MEDICION

Desde su desarrollo en 1982, el indice de WOMAC ha sido objeto de varias
revisiones y modificaciones. El indice es autoadministrado y evalia tres
dimensiones: dolor, disfuncionalidad y rigidez articular de rodilla y cadera por
osteoartritis, utilizando una bateria de 24 preguntas. La ultima version del
instrumento (WOMAC ® 3.1) esta disponible en mas de 90 formas alternas de la
lengua, y se encuentra disponible en escala de 5 puntos de Likert. El WOMAC ®
3.1 se ha validado linguisticamente al espafol y es ampliamente utilizado en la
evaluacion de la artrosis de rodilla y cadera. Es una medida valida, fiable y
sensible de los resultados, y se ha usado en diversos entornos clinicos y de

intervencion. (67)

Funcion clinica

Es un instrumento de evaluacion pues es capaz de medir cambios en el tiempo,
por lo que los cambios en su puntaje son utiles para distinguir cuantitativamente
cambios secundarios a tratamiento. No posee puntos de corte para clasificar o
estratificar el dolor del paciente con artrosis y no indica de manera directa
prondstico, sino que es necesario realizar varias mediciones y disefiar un plan de

analisis para este tipo de interpretacion.
Justificacion clinica

Se han desarrollado varios instrumentos internacionales para medir funcionalidad
de rodilla, que incluyen medicion de dolor por alteraciones condrales, tales como
Activity Rating Scale, International Knee Documentation Committee Subjective
Knee, Evaluation Form, Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score, Knee Injury
and Osteoarthritis Outcome Score, Physical Function Short Form, Knee Outcome
Survey Activities of Daily Living Scale, Lysholm Knee Scoring Scale, Tegner
Activity Scale, Oxford Knee Score, y el Western Ontario and McMaster Universities
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Osteoarthritis Index(WOMAC) que utilizaremos en este analisis. Se elige este

ultimo debido a que

- Los desenlaces medidos en las publicaciones utilizadas para el soporte de
la tesis que se desarrollara posterior a este ejercicio lo utilizan como instrumento
de medicion.

- Los cambios inducidos por la intervencion de dicho trabajo son medidos
usualmente por este instrumento en la literatura cientifica, por lo que existe mayor

oportunidad de comparacion y discusion de resultados con otros autores.

Aplicabilidad Clinica

El instrumento es autoadministrado o como un cuestionario aplicado por
entrevista. Ha sido validado por otros estudios para contestacion personal, via
telefénica, por correo electrénico o por mensaje telefénico. Se encuentra
disponible si se solicita autorizacién en http://www.womac.org. Las condiciones
clinicas a las que se puede aplicar el instrumento son osteoartritis de rodilla,
defectos condrales, lesiéon de ligamento cruzado anterior. Y las intervenciones
clinicas a las que se ha aplicado el instrumento son terapia fisica, masaje,
educacion grupal, disminucion de peso, ejercicio, hidroterapia, Tai Chi, yoga, dieta,
apoyos de la rodilla, ortesis plantares, electroterapia por estimulacion nerviosa
eléctrica transcutanea, laser y estimulacion eléctrica pulsada, acupuntura,
farmacoterapia (medicamentos, suplementos), inyeccion de corticosteroides,
inyeccion intraarticular de acido hialurénico, artroscopia, implantacion de
condrocitos autélogos, reconstruccion del LCA, y el reemplazo total de rodilla.
Ademas, todas las preguntas se formulan a partir de criterios clinicos tomados de

la Clasificacion Internacional de la Funcionalidad.
Simplicidad

La logica del instrumento es simple: a mayor puntaje se indica mayor dolor, rigidez
y disfuncionalidad. Posee una expresion numérica en la escala de salida que hace

facil su comprension y su manejo. Puede ser autoadministrado o administrado
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verbalmente por un profesional de la salud, y se encuentra adaptado y traducido al
idioma espafiol con un facil entendimiento para un individuo con nivel educativo
basico. Se contesta en un tiempo de 5 a 10 minutos y el tiempo para calcular el

puntaje es de aproximadamente 5 minutos mas.
Oligovariabilidad

El instrumento cuenta con 3 subescalas, donde cada item tiene un valor de 4

puntos:

- Dolor: 5 items = 20 puntos
- Rigidez: 2 items = 8 puntos
- Funcionalidad fisica: 17 items = 17 puntos

Otras variables del cuadro clinico y que podrian completar la escala serian la
crepitaciéon y crecimiento éseo. Sin embargo, la crepitacion puede aparecer
también en sujetos sanos y el crecimiento O6seo es valorable solo
radiolégicamente, lo cual aumenta la dificultad y la complejidad del instrumento.

Por lo que a mi juicio, estas 3 variables son las necesarias.
Transparencia

Numero de variables contenidas en el indice: Son 3 subescalas, que hacen poco
compleja la forma de contestar. El sujeto que contesta tiene pocas probabilidades

de “embrollarse” con la cantidad de temas.

Numero de categorias utilizadas en las subescalas: Son 5 (0 — ninguno ,1 — poco,
2 — bastante, 3 — mucho, 4 — muchisimo). La categoria es lineal y es menos

probable perder el orden tanto para el que contesta como el que suma el puntaje.

Variacion del peso de los coeficientes: No existe variacion interna, adjudica una
secuenciacion ponderada de forma lineal (0, 1, 2, 3, 4). El peso del coeficiente es

siempre de 1, pues los aumentos de la escala tienen siempre ese mismo valor.
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Connotacién biolégica

Las 3 subescalas con su bateria de 24 items se relacionan biolégicamente entre
si. Es decir, los 3 temas (dolor, rigidez y funcionalidad fisica) son parte del cuadro

clinico que se general al desarrollar la patologia. En otras palabras:

- La rigidez y la funcionalidad dependen del cuadro doloroso del paciente.

- De forma ciclica, la articulacién inmavil por rigidez genera mayor aumento el
dolor.

- La alteracion del rango de movilidad (rigidez) y el dolor modifican a su vez

la funcionalidad del paciente.

Por otra parte, el instrumento debe ser contestado en las ultimas 48 horas de
haber desarrollado dolor agudo (o cronico agudizado) o de haber sido sometido a
un tratamiento, para poder evaluar un estado o medir un cambio por la

intervenciéon dada una modificacién en el organismo del sujeto.
Claridad de las instrucciones

El cuestionario WOMAC cuenta con instrucciones claras y detallan los términos
que pudieran ser dificiles de entender para algunos individuos, entre las

subescalas.
Dolor:

Las siguientes preguntas tratan sobre cuanto DOLOR siente usted en las caderas
y/o rodillas como consecuencia de su artrosis. Para cada situacién indique cuanto
DOLOR ha notado en los ultimos 2 dias. (Por favor, marque sus respuestas con
una “X".)

Rigidez:

Las siguientes preguntas sirven para conocer cuanta RIGIDEZ (no dolor) ha
notado en sus caderas y/o rodillas en los ultimos 2 dias. RIGIDEZ es una
sensacion de dificultad inicial para mover con facilidad las articulaciones. (Por

favor, marque sus respuestas con una “X”.)
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Funcionalidad

Las siguientes preguntas sirven para conocer su CAPACIDAD FUNCIONAL. Es
decir, su capacidad para moverse, desplazarse o cuidar de si mismo. Indique
cuanta dificultad ha notado en los ultimos 2 dias al realizar cada una de las
siguientes actividades, como consecuencia de su artrosis de caderas y/o rodillas.

(Por favor, marque sus respuestas con una “X”.)
Examen insesgado

A diferencia de una entrevista personal, el instrumento impreso se entrega al
paciente y este contesta en la intimidad de su conciencia. No hay espacio para la
aparicion de sesgo que afecte el resultado por mas que el examinador y el sujeto
de estudio no congenien. A menos que el examinador insista en caer dentro del
autoengano y altere los puntajes, lo cual va mas alla de una limitante del

instrumento.
Amplitud

La forma de categorizacion es mutuamente excluyente entre sus componentes. No

hay combinaciones, lo cual impide mezclas que hagan irregular el resultado.

De los 7 items que conforma este cuestionario de actividad fisica estos
comprenden las categorias de actividad fisica desde sedentario hasta intensas
(actividades intensas, actividades moderadas, caminar y estar sentado) los
resultados de este cuestionario son mutuamente excluyentes; es decir no puede
un paciente tener actividad baja e intensa a la vez, los valores de los items son
reales y con posibilidad biolégica, es decir el cuestionario no esta disefiado para

personas que tienen una discapacidad 6 para alguien que le es imposible caminar.
Discriminacion

La categoria utilizada para adjudicar importancia a las variables es ponderada
jerarquicamente, lo que permite distinguir entre los grados de dolor, rigidez y

funcionalidad de los pacientes a los que se les aplique.
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Sin embargo, en la version traducida y adaptada al espafiol, me parece dificil
distinguir el término “bastante” del término “mucho” y podria no contemplar algun
valor presente entre “poco” y “bastante”, a diferencia de la version original en
inglés, donde me parece mas clara la distincion entre mild (leve), moderate
(moderada) y severe (severa), dejando en claro la posibilidad de un valor mas alla

extreme (extremo).

A la salida, el puntaje total es claramente comparable con los subsecuentes

durante las medidas repetidas.
Naturaleza de intercambio interpersonal

Considero que las preguntas contienen datos objetivos y no susceptibles de una
interpretacion erronea que pudiera desviar la contestacion del paciente. En las
posibles respuestas no hay capacidad de discurso para el sujeto. En caso de que
sea administrado por un examinador, este solo debe apegarse a explicar el
contenido de forma respetuosa y leer las preguntas contestando lo que el

paciente refiera de acuerdo a las posibles respuestas. .
Foco en la evidencia basica.

La evidencia basica es sobre el mismo paciente, pues se le cuestiona de forma
directa sobre su percepcion respecto a manifestaciones de la alteracion articular
que padece. Dichas manifestaciones no son complejas de describir y forman parte

de actividades diarias y roles sociales.
Coherencia biolégica de los componentes

Todos los componentes estan referidos a sucesos o circunstancias modificados

por una entidad que afecta biolégicamente a la cadera o la rodilla.
Atencion a la colaboracién personal

Basta con explicar al examinado la naturaleza del contenido y con qué finalidad se

le hace las preguntas.

95



Omisiones importantes

El instrumento omite preguntar al paciente que sucede con su dolor cuando
caminar sobre una superficie inclinada. Esto es importante, ya que el ejercicio
excéntrico induce dolor en rodilla si la musculatura relacionada no es

suficientemente fuerte.

Por otra parte, la subescala de rigidez solo contiene dos items, lo cual ha sido
criticado debido a su baja confiabilidad test-retest en otros estudios.
Probablemente esto se relacione con la extraccion de factores durante el disefio

de la prueba.
Inclusiones inapropiadas.

Algunas preguntas en la subescala de funcionalidad pueden ser algo repetitivas,
aunque probablemente tenga un significado. La accion de flexo-extension al estar
“sentado” se da cuando se le pregunta funcionalidad al: entrar y salir de un coche,
levantarse después de estar sentado, sentarse y levantarse del retrete.

Probablemente el sujeto disfuncione por igual en todas las preguntas.
Ponderacion de los componentes

Interescalarmente: Parece que el instrumento pondera de mayor modo la
funcionalidad del enfermo, pues hace mucho mas preguntas y el puntaje es por lo
tanto mas tomado en cuenta, ya que no ofrece mecanismos compensatorios entre

las subescalas mas alla de la suma del puntaje.

Intraescalarmente: Salvo la posible confusion mencionada antes, entre las
categorias poco, bastante y mucho, tras su traducciéon y adaptacién espaiola,
considero que la ponderacion es adecuada.

Escalas elementales

Mencionare nuevamente poco, bastante y mucho como una expresién no

adecuada. Seria mejor leve, moderada y severa.
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Calidad de los datos basico.

Los datos son categéricos de forma inicial, parten de preguntas coloquiales que tienen un
significado clinico para después asignarse un valor cuantitativo que los hace facilmente

comparables y analizables como resultado del indice.
Instrumento

Descripcion general del instrumento

Propésito

Para evaluar el dolor, la rigidez y la funcion fisica en pacientes con osteoartritis de
cadera y/o rodilla (OA).

Contenido

El WOMAC consta de 24 items divididos en 3 subescalas:

o Dolor (5 items): al caminar, usar las escaleras, en la cama, sentado o
acostado, y de pie.

o Rigidez (2 items): después de levantarse y mas tarde en el dia.

e« Funcidon Fisica (17 items): uso de las escaleras, levantarse al estar
sentado, de pie, agacharse, caminar, entrar/salir de un coche, ir de
compras, ponerse/quitarse los calcetines, levantarse de la cama, en la
cama, entrar/salir de bafo, sentarse y levantarse del inodoro, tareas

domeésticas pesadas y tareas domésticas ligeras.

Resultado del cuestionario WOMAC

Los resultados son finalmente obtenidos de forma numérica.

Para dolor un maximo de 20 puntos, para rigidez 8 y para funcionalidad 68. Por lo
que se obtiene un maximo de 96 puntos y un minimo de 0, siendo este el peor
escenario. No hay publicados puntos de corte que distingan en la escala de salida

diversos grados de dolor, rigidez y funcionalidad como constructo.

En 1988, Bellamy et al, calcularon consistencia interna donde los valores de alfa
fueron de 0.86-0.89, 0.90-0.91 y 0.95 para dolor, rigidez y funcionalidad

respectivamente. Los valores encontrados por cada subescala en este estudio
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fueron de 0.69 para dolor, 0.74 para rigidez y de 0.89 para funcionalidad.
Probablemente la diferencia estriba en los periodos (diferencia de 1 semana), la
comparaciéon con un tratamiento intermedio mediante antiinflamatorio no
esteroideo asi como la diferencia de poblaciones (la poblacion utilizada en este
calculo fue solo de rodilla, con grados intermedios y pacientes con sobrepeso y
obesidad I).

Por otra parte, Bellamy utiliza una prueba TAU-C de Kendall para medir los
calores de Test-Retest que fueron 0.68, 0.48 y 0.68 para dolor, rigidez y

funcionalidad respectivamente.

ADAPTACION EN ESPANOL

Las preguntas de los apartados A, B y C se plantearan de la forma que se muestraa
continuacidn. Usted debe contestaras poniendo una “X” en una de las casillas.

+ Sjusted pone la “X" en la casilla que esta mas a la izquierda indica que NO TIENE
DOLOR

+ Sjusted pone la “X" en la casilla gque estd mas a la derecha indica que TIBENE
MUCHISIMO DOLOR

O O O O O

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchizimo

Por favor, tenga en cuenta:

a) gue cuanto mas a la derecha ponga su “X™ mas dolor slente usted.
b} que cuanto mAas a la izquierda ponga su “X" menos dolor siente usted.

) Mo marque su X7 fuera de las casillas.

Se le pedirdi que Indique en una escala de este tipo cudnto dolor, rigidez o
incapacidad siente usted. Recuerde que cuanto mas a la derecha ponga la "X" indicara que
siente mas dolor, rigidez o incapacidad.
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Apartado A

INSTRUCCIONES

Las siguientes preguntas tratan sobre cudnto DOLOR siente usted en las caderas y/o
rodillas como consecuencia de su artrosis. Para cada situacion indigue cudnto DOLOR ha
notado en los Ghimos 2 dias. (Por favor, marqus sus respuestas con una “X™)

PREGUNTA: ;Cuanto dolor tiene?

1. Al andar por un terreno llanoc.

O O O O O

Minguno Poco Bastante Mucho Muchizimo

2. Al subir o bajar escaleras.

O O O O O

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchizimo

3. Por la noche en la cama.

O O O O O

Minguno Poco Bastante Mucho Muchizsimo

4. Al estar sentado o tumbado.

O O O O O

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimeo

5. Al estar de pie.

O O O O O

MNinguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
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Apartado B

INSTRUCCIONES

Las siguientes preguntas sirven para conocer cudnta RIGIDEZ {no dolor) ha notado en
sus caderas y/o rodillas en los ltimos 2 dias. RIGIDEZ ez una sensacién de dificuttad inicial

para mover con focilidad las articulacioncs. (Por faver, margque ous reopucotas con una X"

1. ;Cuénta rigidez nota después de despertarse por la mafiana?

O O O O O

Minguno Foco Bastante Mucho Muchisimo

2. ;Cuanta rigidez nota durante el resto del dia después de estar sentado, tumbado o
descansando?

O O O O O

Minguno Poco Bastante Mucho Muchizimo
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Apartado C

INSTRUCCIONES

Las siguientes preguntas sirven para conocer su CAPACIDAD FUNCIOMAL . Es decir,
3U capacidad para moverse, desplazarse o cuidar de si mismo. Indique cuanta dificutiad ha

notado en los Olimos 2 dias al realizar cada una de las siguientes actividades, como
consecuencia de su artrosis de caderas y/o rodillas. (Por favor, margue sus respuestas con

una “x")

PREGUNTA: ;Qué grado de diflcultad tiene al...?

1. Bajar las escaleras.

[ [ B

MNinguno Poco Bastante

2. Subir las escaleras

O O O

Ninguno Poco Bastante

3. Levantarse después de estar sentado.

O O O

MNinguno Poco Bastante

4. Estar de pie.

O O O

Ninguno Poco Bagstante

&. Agacharse para coger algo del susio.

O O O

MNinguno Poco Bastante

O

Mucho

Mucho

Mucho

Mucho

Mucho

O

Muchizimo

O

Muchizimo

]

Muchizimo

O

Muchisimo

O

Muchizimo
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6. Andar por un termeno llano.

O [y O

Minguno Foco Bastante

7. Entrar y =alir de un coche.

O O O

Minguno FPoco Bastante

8. Ir de compras.

O O O

Minguno FPoco Bastante

8. Ponerse las medias o los calcetines.

O H O

MNinguno FPoco Bastante

10. Levantarse de la cama.

O O O

MNinguno Poco Bastante

11. Quitarse las medias o los calcetines.

O O O

Minguno Poco Bastante

12. Estar tumbado en la cama.

O O O

MNinguno Foco Bastante

O

Mucho

Mucho

Mucho

Mucho

Mucho

Mucho

Mucho

O

Muchizimo

O

Muchizimo

O

Muchizimo

O

Muchizimo

O

Muchizimo

O

Muchizimo

O

Muchizimo
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13. Entrar y salir de la ducha/baiiera.

O O O

Ninguno Poco Bastante

14. E=tar sentado.

O O O

MNinguno Poco Bastante

15. Sentarse y levantarse del retrete.

O O O

Ninguno Poco Bastante

16. Hacer tareas domésticas pesadas.

O O O

Minguno Poco Bastante

17. Hacer tareas domésticas ligeras.

O O O

Ninguno Poco Bastante

L]

hMucho

mMucho

Mucho

hMucho

hMucho

O

Muchisimo

Muchisimo

Muchisimo

Muchisimo

Muchisimo
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CORRECCION DEL CUESTIONARIO WOMAC

B WOMAC Osteoarthritis Index contiene 24 fterns agrupados en 3 escalas:

ADolor 5 items
Bl Rigidez ..o 2 items
C) Capacidad funcional ..............17 items

Primer paso: codiflcar los items.

Cada item se contesta con una escala tipo verbal o Likert de 5 niveles que se
codifican de la siguiente forma:

Ninguno = 0; Poco = 1; Bastante = 2; Mucho = 3; Muchisimo = 4.

Segundo paso: sumar los items de cada escala.

Para cada escala se obtiene la suma de los items que la componen. De esia forma las
posibles puntuaciones para cada escala serdn:

FoHB e (7 AR P PR P 0-20
ByRIgider oo v o0 0-8
C) Capacidad funcional................0— 68

Se recomienda usar las tres escalas por separado, no suméndolas o agregandolas.

Respuestas dudosas: fuera de las casillas.

Si un enfermo coloca su respuesta fuera de las casllas, por ejemplo entre dos
casillas, se elegird como respuesta vélida la casilla mas cercana. Si la respuesta esta justo
equidistante entre dos casllas, se elegird por convencién la puntuacién mas alta la peor). Si
marcara a la izquierda de Ninguno, se puniuard cero (0); sl marcara a la derecha de
Muchisimo, se puntuard cuatro (4).
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Mo respuesta: valores missing.

Algunos enfermos pueden dejar en blanco una o varias respuestas. Se recomienda la
siguiente conducta.

Cuando NO se conteste _ 2 ftems de Dolor, 2 items de Rigidez, ¢ _ 4 ftems de
Capacidad funcional, la comespondiente escala se considerard no vdlida, por lo gue no
debiera utiizarze.

En el caso de que se dejen en blanco 1 ftern de Dolor, 1 ftem de Rigidez y 1-3
tems de Capacidad Funcional se recomienda sustituir el dato missing del fem no
contestade por el valor medio de los items contestados y luego sumar todas las respuestas.

Ejemplo

En el siguiente gjemplo se ilustra el procedimiento descrito. En este caso un enfermo
respondic solo 4 fems de la escala de Dolor

Respuesta Respuesta
del enfermo  comegida”

A) DOLOR
1. Al andar por un temenc lano...........cocveee Bastante 2 2
2. Alsubirobajarescaleras.............. Mucho 3 3
J.Porlanocheenlacama ... Minguno O 0
4. Al estar sentado ctumbado ... 1.75
S . Alestar de pie ... Bastanie 2 2
Total 7 878

*Media de los temms contestados = 7/4 =176
El valor medio se uiiliza como valor de la respuesta del item No contestado.

Valor definitivo de laescalade Dolor: 7+ 1.75 =875
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ANEXO 3

ESCALA VISUAL ANALOGA
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ESCALA VISUAL ANALOGA

Seleccione el numero que mejor indique la intensidad del dolor que esta experimentando. Sefalelo con
una X. En el extremo izquierdo aparece la ausencia de dolor y en el derecho se refleja el mayor dolor
imaginable.

01 2 3 45 6 7 8 9 10
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ANEXO 4

CUADERNO DIARIO DEL
PARTICIPANTE
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O
INR

=3

INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION
SERVICIO DE REUMATOLOGIA

PROGRAMA DE ESTIRAMIENTO Y
FORTALECIMIENTO CON BANDA
ELASTICA

CUADERNO DIARIO PARA EL PACIENTE

Titulo del estudio:

EFECTIVIDAD DE UN PROGRAMA DE TRATAMIENTO DEL DOLOR PARA MUJERES CON
OSTEOARTRITIS DE RODILLA GRADOS 2Y 3 POR ESCALA DE KELLGREN &
LAWRENCE, DE 50-70 ANOS, CON SOBREPESOQ Y OBESIDAD GRADO |, HECHO CON
EJERCICIO DE FORTALECIMIENTO CUADRICIPITAL USANDO BANDA ELASTICA EN
CONJUNTO CON VENDAJE KINESIOLOGICO. .

Numero de protocolo: 61114
Nombre del (los) investigador({es): Dr. Rolando Espinosa Morales
Dr. Sadl Leén Ballesteros

Institucion: Instituto Nacional de Rehabilifacion

Servicio: Reumatologia
Direccion:  Av. Mexico-Xochimilco 289, Col. Arenal de Guadalupe. Cp. 14389, Del_ Tlalpan
Mexico D.F.

Teléfono: 5999 1000 ext. 19215



EJERCICIOSDE ESTIRAMIENTO CUADRICIPITAL E ISQUIOTIBIAL

Y

ESTIRAMIENTO DE MUSCULOS ISQUIOTIBIALES

- Siéntese sobre una superficie firme con ambas
piernas extendidas hacia el frente.

- Lentamente doble su columna y cadera al frente,
tratando de alcanzar las puntas de sus pies.

IMPORTANTE:
- No deje que sus rodillas se flexionen.
Realice 1 serie de 2 repeticiones, 2 veces por dia.

Sostenga el estiramiento por 20 segundos.

ESTIRAMIENTO DE MUSCULOS ISQUIOTIBIALES
UTILIZANDO UN CINTURON O TOALLA

- Siéntese sobre una toalla enrollada con ambas
piernas extendidas hacia el frente.

- Enlace un cinturdn o toalla alrededor de la parte
superior de las plantas de sus pies.

- Lentamente traccione el cinturdn o toalla hacia
atras, tratando de estirar las puntas de sus pies.

IMPORTANTE:
- No deje que sus rodillas se flexionen.
Realice 1 serie de 2 repeticiones, 2 veces por dia.

Sostenga el estiramiento por 20 segundos.

ESTIRAMIENTO DE CUADRICEPS ACOSTADO BOCA ABAJO
- Acuéstese boca abajo con los brazos a los lados.

- Lentamente flexione una rodilla y alcance el tobillo
del lado flexionado con la mano del mismo lado.

- Relaje su pierna y traccione de forma sutil el tobillo
hacia su cadera.

- Realice el ejercicio del mismo modo con la otra
rodilla

Realice 1 serie de 2 repeticiones, 2 veces por dia.

Sostenga el estiramiento por 20 segundos.
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ESTIRAMIENTO DE CUADRICEPS DE PIE APOYADO EN UNA SILLA

- Pdrese sobre una sola pierna, use una silla o algun objeto
estable para apoyarse.

- Lentamente flexione una rodilla y alcance el tobillo del lado
flexionado con la mano del mismo lado.

- Relaje su pierna y traccione de forma sutil el tobillo hacia su
cadera.

IMPORTANTE:

- No deje que su cadera se flexione, mantenga alineado el
cuerpo.

- Realice el ejercicio del mismo modo con la otra rodilla
Realice 1 serie de 2 repeticiones, 2 veces por dia.

Sostenga el estiramiento por 20 segundos.

EJERCICIO DE FORTALECIMIENTO CUADRICIPITAL USANDO BANDA ELASTICA

ESTIRAMIENTO DE CUADRICEPS DE PIE APOYADO EN UNA SILLA

- Siéntese sobre una superficie firme y estable, preferentemente el piso.

- Rodee su espalda baja con el accesorio de tela que se le otorgé unido con la banda, mientras que el extremo elastico estara
rodeando la planta de uno de sus pies, mientras mantiene su rodilla flexionada.

- Al extender la rodilla vencera la resistencia de la banda elastica y esta se relajara cuando vuelva a flexionarla.

IMPORTANTE:
- No extienda por completo la rodilla, deje una flexion leve (aproximadamente 5 grados)
Realice 3 series de 15 repeticiones, 2 veces por dia, por 3 dias de la semana. Realice el ejercicio del mismo modo con la otra rodilla.

La flexion y la extension de la rodilla deben realizarse en un tiempo de 2 segundos.
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POR FAVOR, ADEMAS DE ANOTAR SUS OBERVACIONES SOBRE EL EJERCICIO, ANOTE EL NUMERO CON QUE CALIFICARIA A SU
ESFUERZO EN CADA DIA QUE HAGA EJERCICIO CON LA BANDA ELASTICA, DE ACUERDO A LA ESCALA DADA AL FINAL DEL

CUADERNO.
SEMANA 1
LUNES MARTES MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGO
EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE DESCANSO
ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO

EJERCICIO CON BANDA
ELASTICA

EJERCICIO CON BANDA
ELASTICA

EJERCICIO CON BANDA
ELASTICA

©)

BSERVACIONES
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POR FAVOR, ADEMAS DE ANOTAR SUS OBERVACIONES SOBRE EL EJERCICIO, ANOTE EL NUMERO CON QUE CALIFICARIA A SU
ESFUERZO EN CADA DIA QUE HAGA EJERCICIO CON LA BANDA ELASTICA, DE ACUERDO A LA ESCALA DADA AL FINAL DEL

CUADERNO.
SEMANA 2
LUNES MARTES MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGO
EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE DESCANSO
ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO

EJERCICIO CON BANDA
ELASTICA

EJERCICIO CON BANDA
ELASTICA

EJERCICIO CON BANDA
ELASTICA

©)

BSERVACIONES
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POR FAVOR, ADEMAS DE ANOTAR SUS OBERVACIONES SOBRE EL EJERCICIO, ANOTE EL NUMERO CON QUE CALIFICARIA A SU
ESFUERZO EN CADA DIA QUE HAGA EJERCICIO CON LA BANDA ELASTICA, DE ACUERDO A LA ESCALA DADA AL FINAL DEL

CUADERNO.
SEMANA 3
LUNES MARTES MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGO
EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE DESCANSO
ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO

EJERCICIO CON BANDA
ELASTICA

EJERCICIO CON BANDA
ELASTICA

EJERCICIO CON BANDA
ELASTICA

o

BSERVACIONES
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POR FAVOR, ADEMAS DE ANOTAR SUS OBERVACIONES SOBRE EL EJERCICIO, ANOTE EL NUMERO CON QUE CALIFICARIA A SU
ESFUERZO EN CADA DIA QUE HAGA EJERCICIO CON LA BANDA ELASTICA, DE ACUERDO A LA ESCALA DADA AL FINAL DEL

CUADERNO.
SEMANA 4
LUNES MARTES MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGO
EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE DESCANSO
ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO

EJERCICIO CON BANDA
ELASTICA

EJERCICIO CON BANDA
ELASTICA

EJERCICIO CON BANDA
ELASTICA

BSERVACIONES
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POR FAVOR, ADEMAS DE ANOTAR SUS OBERVACIONES SOBRE EL EJERCICIO, ANOTE EL NUMERO CON QUE CALIFICARIA A SU
ESFUERZO EN CADA DIA QUE HAGA EJERCICIO CON LA BANDA ELASTICA, DE ACUERDO A LA ESCALA DADA AL FINAL DEL

CUADERNO.
SEMANA 5
LUNES MARTES MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGO
EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE DESCANSO
ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO

EJERCICIO CON BANDA
ELASTICA

EJERCICIO CON BANDA
ELASTICA

EJERCICIO CON BANDA
ELASTICA

BSERVACIONES
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POR FAVOR, ADEMAS DE ANOTAR SUS OBERVACIONES SOBRE EL EJERCICIO, ANOTE EL NUMERO CON QUE CALIFICARIA A SU
ESFUERZO EN CADA DIA QUE HAGA EJERCICIO CON LA BANDA ELASTICA, DE ACUERDO A LA ESCALA DADA AL FINAL DEL

CUADERNO.
SEMANA 6
LUNES MARTES MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGO
EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE EJERCICIO DE DESCANSO
ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO ESTIRAMIENTO

EJERCICIO CON BANDA
ELASTICA

EJERCICIO CON BANDA
ELASTICA

EJERCICIO CON BANDA
ELASTICA

o]

BSERVACIONES
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ESCALA DE PERCEPCION DE ESFUERZO

MUY
DIFiCIL

DIFiCIL

UN POCO
DIFiCIL

UN POCO
FACIL
FACIL

MUY FACIL
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ANEXO 5
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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CRONOGRAMA PARA EVALUACION Y SEGUIMIENTO DEL PACIENTE:

Actividad Estado Semana | Semana Semana Semana | Semana | Semana
basal 1 2 3 4 5 6
Inclusion Eallacia
. . valuacion
(Preconsulta/historia | o consuita
clinica/nota inicial)*

% Evaluacion Evaluacion Evaluacion Evaluacion
EVA/IWOMAC en consulta en consulta en consulta en consulta
Dinamometria Evaluacion Evaluacion
Electronica*** en consulta en consulta

. .. Ejecucion en Ejecucion en Ejecucion en
EJerC|C|9 C_ie Entregade | Ejecucion domicilio | e\ cién en | domicilio Ejecucion domicilio
fortalecimiento con programa y en Evaluacion Domicilio Evaluacion en Evaluacion

2 ati Ao FREk de banda Domicilio Domicilio
banda elastica olAstica en consulta en consulta en consulta
Vendaje Reeis Reeis er s TS

. . J o Aplicacion en gtz Apllcamo_rj y Aplicacion Apllcamo_r) i | e Evaluacion

kinesioldgico en evaluacion o evaluacion en
consulta L en Domicilio L en consulta
(KT)***** Domicilio en consulta en consulta Domicilio

Las casillas sombreadas corresponden a las semanas en donde se efectuaran las evaluaciones inicial, de seguimiento y final.

* Se solicitan en caso de requerirse estudios radiograficos para homogenizar el diagndstico.

** Se aplica el instrumento para medicion basal y durante la consulta de seguimiento a las semanas 2,4 y 6.

*** Se realiza una medicién basal de la fuerza y en la semana 6 para determinar su estado clinico.

**** E| ejercicio habra de ser realizado por el paciente en su domicilio. Durante la evaluacién basal, se entregara un cuaderno que contendra de
forma grafica y textual el ejercicio que se debera realizar. También sera entregada una banda elastica con la que se realizara el ejercicio.

% E|l vendaje se aplicara al paciente durante la evaluacién basal, se le explicara el método de aplicacién y se le entregara un manual con dicha
explicacion de forma textual y grafica para que lo aplique en su domicilio.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES PARA DESARROLLO DEL PROTOCOLO:

Considerando el tamafio de la muestra y las areas de trabajo para todas las evaluaciones que deberan realizarse a cada
uno de los pacientes, se plantea un cronograma de actividades tentativo como guia, sin embargo este puede sufrir
modificaciones durante el desarrollo del protocolo.

Primer semestre 2014 Segundo semestre 2014 Primer semestre 2015
(Enero — Junio) (Julio — Diciembre) (Enero — Junio)

Enero — Abril:
Reclutamiento de
pacientes

Meta: 3 pacientes por mes.
12 al final de abril.

Investigacion Bibliografica | Julio: Registro de protocolo
Disefo y elaboracion de Agosto — Diciembre:
protocolo Reclutamiento de pacientes
Meta: 3 pacientes por mes.
18 al final del afo.

Mayo: Captura de
informacion y analisis de
resultados

Junio: Estudio finalizado e
inicio del proceso para
publicacion.
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