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| RESUM

La sindrome subacromial és la patologia més freqlent que afecta
l'espatlla i es caracteritza per una lesié del manegot dels rotatoris. El tractament de
fisioterapia és de primera eleccio i la terapia d’'ultrasons és una de les técniques més
utilitzades. La fonoforesi i la iontoforesi sén dues técniques de fisioterapia que utilitzen

un farmac com a conductor del corrent.

L’objectiu principal de I'estudi és valorar si I'is del dexketoprofén, principi
actiu de 'Enangel i I'Enantyum, com a conductor en les técniques de fonoforesi i
iontoforesi provoca més millora clinica que l'ultraso terapéutic convencional. Els
objectius secundaris s6n valorar quina de les dues técniques de fisioterapia que
utilitzen farmac és més eficag, valorar la millora del dolor, de la funcionalitat i de la
qualitat de vida dels pacients, i establir el protocol de fisioterapia més eficac per a la

sindrome subacromial.

Es va realitzar un assaig controlat, experimental i longitudinal
format per un grup de control (A) i dos grups experimentals (B i C). Es van reclutar 99
pacients que complien els criteris d’inclusioé i que van ser assignats aleatdriament a un
dels tres grups. Tots els grups van rebre 20 sessions de tractament amb exercicis i
crioterapia comuns en els tres grups. L’agent fisic va ser diferent en cada grup: el grup
A (n = 32) va rebre ultraso terapéutic polsant a 2 W/cm? durant 5 minuts, el grup B (n =
33) fonoforesi amb Enangel (4 g) polsant a 2 W/cm?durant 5 minuts i el grup C (n = 34)
iontoforesi amb Enantyum (2 ml) a 1mA durant 20 minuts. Es van registrar dades a
l'inici del tractament (primera visita), en finalitzar el tractament (tercera visita) i al mes
d’haver-ho finalitzat (quarta visita). Les variables principals de I'estudi van ser I'escala

visual analogica (EVA), el glestionari DASH i I'escala de Constant-Murley.

Resultats. La mitjana d’edat dels tres grups es trobava entre 52,9 i 56,1 anys, i el
temps d’evolucié mitja entre 6,7 i 8 mesos. En els tres grups hi va haver un
percentatge més elevat de dones, d’afectacié de I'espatlla dominant i de tendinitis. En
la mostra general, el tractament A va ser meés efica¢ per disminuir el dolor que el C,
mentre que per millorar els valors del Constant els tractaments A i B van ser més
efectius que el C. Diferenciant per subgrups, el tractament A va ser més efica¢ per
disminuir el dolor que el C en les dones, en els menors de 50 anys, en patologies
agudes, en espatlles dominants i en ruptures parcials. Per millorar la puntuacié del

Constant, el tractament A va ser més eficac¢ que el C en dones i en patologies agudes,
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i més eficac que el B i el C en ruptures parcials, mentre que el tractament B va ser més
efica¢ que el C en patologies agudes i tendinitis.

Els pacients dels tres tractaments van millorar significativament el dolor, la funcionalitat
i la qualitat de vida després del tractament, i es va mantenir en el mes posterior,
excepte el tractament B per al valor del DASH i el C per al valor del Constant, on la
millora significativa només es va assolir un mes després de la finalitzaci6o del
tractament. En I'analisi per subgrups, el tractament A va mostrar en més subgrups una
millora significativa del dolor, de la funcionalitat i de la qualitat de vida, mentre que els

tractaments B i C ho van assolir en un menor nombre de subgrups.

Conclusions. Sota les condicions de I'estudi, l'ultraso terapéutic és millor tractament
que la fonoforesi o la iontoforesi amb dexketoprofén, pel que fa al dolor i a la
funcionalitat de l'espatlla valorada amb l'escala de Constant. La fonoforesi amb
dexketoprofén és més eficag que la iontoforesi per millorar la funcionalitat de I'espatlla i
la qualitat de vida, mesurades amb I'escala de Constant, dels pacients amb sindrome
subacromial.

La combinacié d’ultraso terapéutic polsant a 2 W/cm? durant 5 minuts amb crioterapia i
amb exercicis, que obren l'espai subacromial i que enforteixen la musculatura del
manegot dels rotatoris, és un protocol efica¢ de fisioterapia per disminuir el dolor, i
millorar la funcionalitat i qualitat de vida dels pacients. Pero, no és pot determinar un
tractament d’eleccié per a la sindrome subacromial en la poblaci6é general, ja que s’han
de tenir en compte les caracteristiques del pacient i el diagndstic per tal d’establir un

tractament més personalitzat.

Paraules clau. Sindrome subacromial, ultraso, fonoforesi, iontoforesi, dexketoprofén,

EVA, DASH i Constant.
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1. LESPATLLA

1.1. ANATOMIA | BIOMECANICA

La cintura escapular és el complex articular amb més mobilitat del tot el cos. La
componen tres 0ssos: escapula, clavicula i himer; aquests formen tres articulacions
veritables: esternocostoclavicular, acromioclavicular, escapulohumeral o glenohumeral
(figura 1), un espai de lliscament
escapulotoracic i un espai subacromial. Tot
aquest conjunt d’estructures connecten
'extremitat superior amb el torax i
permeten el seu moviment respecte a
aquest (Miralles et al., 2005; Borrell i
Puigdellivol, 2000).

L’espai de lliscament escapulotoracic i
'espai subacromial sén considerats com

unes pseudoarticulacions, perqué des del

punt de vista anatdmic no es tracta d’unes

) ] Figura 1. Ossos i articulacions de I'espatlla. 1.
articulacions com a tal, encara que | escapula, 2: clavicula, 3: himer, A: articulacio

C . glenohumeral, B: articulacié acromioclavicular,
fisiologicament estan formades per dues | C: articulacié esternocostoclavicular

superficies que llisquen entre si (Borrell i
Puigdellivol, 2000).

El grau de participacid en la mobilitat de I'espatlla no és el mateix per a les tres
articulacions. L’articulacio glenohumeral participa en un 50% de la mobilitat total de
'espatlla, 'acromioclavicular en un 40% i I'esternocostoclavicular en un 10% (Borrell i
Puigdellivol, 2000).

Aixi, larticulacié glenohumeral, que articula 'hnimer amb la cavitat glenoidal de
I'escapula, es considera l'articulacié principal de I'espatlla. Es caracteritza per ser una
articulacio penjada de I'escapula amb un baix perfil ossi i estabilitzada fonamentalment
pels musculs. ElI cap humeral, tot recobert per cartilag, posseeix una inclinacié
caracteristica que li permet articular de manera correcta amb la glenoide. Representa
el ter¢ d’'una esfera i esta orientat en retroversié de 30° a 40° assegura aixi una
minima estabilitat anteroposterior i disminueix el risc de luxacié. La cavitat glenoidal és

la superficie concava de I'articulacio caracteritzada per una inclinacié cap a dalti cap a
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dins d’'uns 5° i una retroversié de 7°. La concavitat és menys accentuada que la
convexitat del cap humeral amb la qual cosa només és capa¢ de contenir
aproximadament un terc del diametre del cap humeral. Aquesta discordanca de
superficies articulars es supleix amb I'existéncia d’'un rodet glenoidal fibrocartilaginos
en el perimetre de la cavitat, que fa que augmenti la superficie articular. La
caracteristica anatomica d’aquesta cavitat, que és de ser gairebé plana, afavoreix

'amplitud dels moviments (Della et al., 2004; Borrell i Puigdellivol, 2000).

Els lligaments glenohumerals estan formats per tres fascicles: ligament glenohumeral
superior, mitja i inferior. El ligament coracohumeral, que esta ubicat en I'espai
comprés entre el muascul supraespinés i el subescapular, exerceix una funcié de
suspensor de ’humer amb una oposicié constant a I'accié de la gravetat i de fre en els
moviments de rotacié interna o externa, de flexid6 i d’extensié. El lligament

coracoacromial esta ubicat en I'espai subdeltoidal (Borrell i Puigdellivol, 2000).

1.1.1. L’ESTABILITAT DE L’ESPATLLA

L’evolucio de I'ésser huma cap a la bipedestacié va provocar una pérdua de I'estabilitat
morfologica de l'articulacid glenohumeral per tal d’augmentar la seva mobilitat. El fet
d’adquirir un perfil fibrolligamentds va disminuir I'estabilitat, per aixd aquesta articulacio
€s més propensa a patir luxacié anterointerna del cap humeral (De la Cuadra et al.,
2006).

Degut a les caracteristiques anatdmiques de l'articulacié glenohumeral els teixits tous
sén els seus principals estabilitzadors. La integritat d’aquesta articulacié depén, doncs,
dels lligaments i dels musculs. Perd, tot i I'existéncia de lligaments glenohumerals,
I'estabilitat d’aquesta articulacié es déna majoritariament per la musculatura (Dinnes et
al., 2003).

Els estabilitzadors estatics estan formats per I'anatomia articular, el rodet glenoidal,
la capsula articular, els lligaments glenohumerals i la pressié negativa intraarticular. El
paper estabilitzador d’aquests elements passius s’ha comprovat en diversos estudis.
Quan el brag esta en repos al costat del cos no hi ha cap activitat electromiografica de
la musculatura mobilitzadora de I'espatlla. En un estudi amb cadavers es va observar
que la posicié del cap humeral es manté sense necessitat d’activitat muscular quan el
brag es troba vertical al costat del cos (Basmajian i Bazant, 1959; Dinnes et al., 2003;

Kumar i Balasubramaniam, 1985).
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# La capsula articular és un cilindre fibrés solt amb fibres horitzontals que van de
la glenoide de I'escapula al coll anatomic de 'humer. Ha de ser solt per tal de
permetre el rang de mobilitat tan ampli de l'espatlla. Per aquest motiu, la
capsula articular fa poc per l'estabilitat de I'espatlla. La part posterior de la
capsula té més resisténcia a la traccid i un modul elastic millor que la part
anterior. Aquesta caracteristica anatomica pot ser una de les explicacions de la
baixa incidéncia de luxacions posteriors en comparaci6 amb les luxacions

anteriors (Dinnes et al., 2003; Miralles et al., 2005).

# La part anterior de la capsula esta engruixida i reforcada per tres lligaments
glenohumerals: superior, mitja i inferior, que es troben situats entre el rodet i
'himer, i només es fan visibles des de l'interior de la cavitat glenoidal. La part
posterosuperior s’enforteix a prop de la seva insercié humeral pel lligament
coracohumeral, un lligament molt fort que va des de I'apdfisi coracoide fins a la
cara anterior de la tuberositat major i es fusiona amb la capsula articular
(Dinnes et al., 2003).

# El rodet glenoidal és un anell de teixit fibros dens que s’ancora en les vores de
la cavitat glenoidal per la seva part posterior i al tendd del muscul biceps per la
part anterior. A més, en el rodet s’insereixen els lligaments glenohumerals a la
vora glenoide. Es caracteritza per donar eficagment més profunditat a la cavitat
glenoidal la fa més concava i li confereix més congruéncia a les superficies

articulars (Martinez et al., 2006; Miralles et al., 2005; Palastanga et al., 2000).

# En tractar-se d’'una articulacié penjada, la pressié negativa intraarticular també
estabilitza I'articulacié. En linterior de la capsula articular hi ha una pressio
negativa deguda a l'elevada pressié osmotica dels teixits intersticials que
arrosseguen aigua dins de l'articulacio. La quantitat d’aigua dins de l'articulacio
és minima, amb la qual cosa es produeix un efecte de buit que déna estabilitat

a l'articulacié (Miralles et al., 2005).

Els estabilitzadors dinamics donen estabilitat durant el moviment de l'espatlla i
inclouen els musculs que formen el manegot dels rotatoris, el tendd de la porcio llarga
del biceps, els moviments escapulotoracics i altres misculs de la cintura escapular
com el pectoral major, el deltoide, el dorsal ample i el serrat anterior. EI manegot dels
rotatoris és l'estabilitzador més important en la prevencié de la inestabilitat de

I'espatlla, tant de I'anterior com de la posterior. La dita musculatura, juntament amb els
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musculs escapulars, és important, perqué proporciona compressio a la concavitat de

l'articulacié glenohumeral (Anakwenze et al., 2011).

1.1.1.1 Musculatura estabilitzadora

Quan s’aplica un pes addicional a I'espatlla o s’inicia un moviment, 'estabilitzacié es
dona pels components contractils, ja que I'estabilitat que proporcionen els elements
capsulolligamentosos és insuficient. La musculatura periarticular actua com a reforg

actiu segons la distribucié seguent (Pérez et al., 2004):
# Reforcos superiors: supraespinds i porcié llarga del biceps braquial
# Reforcos inferiors: porcio llarga del triceps braquial
# Reforcos anteriors: subescapular, pectoral major i rodé menor
# Reforcos posteriors: infraespinés i rodé menor

La forca de traccié caudal que provoca portar un pes a la ma és contrarestada per la
contraccié del manegot dels rotatoris, que estiren el cap de I'hiumer contra la cavitat
glenoidal com efecte protector de I'espatlla. Durant els moviments de l'espatlla, els

musculs actuen a l'unison per estabilitzar I'articulacié (Dinnes et al., 2003).

Principalment, I'estabilitat de I'espatlla es déna pel manegot dels rotatoris i també pel

tendd de la porcio llarga del biceps (Pérez et al., 2004).

El manegot dels rotatoris és una

Supraespinds

estructura tubular, muscular, tendinosa
i fibrosa que envolta per fora i inclou la
capsula articular, i protegeix i estabilitza
aixi I'articulacié en qualsevol punt de la
seva circumferéncia. Agquest esta

format per quatre masculs (figura 2):

subescapular (anterior), supraespinos ,
Figura 2. Musculatura del manegot dels
(superior), infraespinés i rodé menor
(posteriors), que s’originen de les diferents concavitats de I'escapula i es troben units
per teixit connectiu lax, i formen el manegot dels rotatoris, per acabar inserint-se en la

porcio proximal de 'humer (Pérez et al., 2004).
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El mUscul subescapular és I'tnic rotatori intern del manegot que s’origina en la fossa
subescapular de I'escapula i s’insereix en la tuberositat menor de ’humer. Recobreix la
capsula articular juntament amb els ligaments glenohumerals. La seva posicié és
fonamental per evitar el desplagcament anterior del cap de I'humer respecte a la

glenoide (Pérez et al., 2004).

El supraespinds s’origina en la fossa supraespinosa de I'escapula, travessa l'arc
coracoacromial quan encara és massa muscular i s’'uneix al tendé del manegot per
inserir-se en la part superior de la tuberositat major de 'humer. El tendd d’insercio és
molt curt i en el moviment d’abduccio esta exposat al frec amb 'arc coracoacromial. La
seva funcio és la d’abduccio del brag, que realitza juntament amb el muscul deltoide. A
més, realitza la funcié de coaptacié del cap humeral contra el fons de la glenoide
durant el moviment d’elevacié del brag, és a dir, uneix aquestes dues superficies. De la
poténcia muscular del supraespinés, el 97% s'utilitza per comprimir I'articulacioé

glenohumeral (Miralles et al., 2005; Pérez et al., 2004).

Aquest muscul esta irrigat per la branca acromial de I'artéria toracoacromial i deixa la
zona més lateral del tend6 en la seva insercié precaria d’aportacié vascular. Aquesta
zona hipovascularitzada és coneguda com a area critica de Codman i s’estén a una
petita porcid del tendd de l'infraespinds i a la zona de les tuberositats major i menor,
amb el tendé del biceps (Pera, 1996; Pérez et al., 2004).

Els muasculs infraespinds i rodé menor son els rotatoris externs del manegot i formen
la paret posteroinferior d’aquest. El primer s’origina en la fossa infraespinosa de
'escapula i el segon en la regio lateral de I'escapula. Tots dos s’insereixen, com el
supraespinos, en la tuberositat major de I'humer, linfraespinds en la part central i el
rodé menor en la inferior. Constitueixen un refor¢ potent de la capsula posterior, en
especial perqué en l'articulacié escapulohumeral encara apareixen en forma de massa

muscular (Pérez et al., 2004).

La forga dels quatre musculs del manegot dels rotatoris és diferent. EI 50% de la for¢a
correspon al muscul subescapular, segueix [linfraespinds amb un 22%, el

supraespinds amb un 14% i el rod6 menor amb un 14% (Miralles i Miralles, 2007).

L’accié dels tendons dels musculs que comprén el manegot dels rotatoris és molt
important en el manteniment de I'estabilitat de larticulacié glenohumeral mentre es
produeixen els moviments. Aquests sén els estabilitzadors dinamics més importants en
la prevencié de la inestabilitat posterior de I'espatlla. Diversos estudis han identificat el

muscul subescapular com [I'estabilitzador dinamic principal en la prevencié de la



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILT

VALORACIO DE L'EFICACIA DEL DEXKETOPROFEN EN LA SINDROME SUBACROMIAL AMB DIFERENTS TRACTAMENTS DE FISIOTERAPIA
Laura Pérez Merino

Diposit Legal: T. 455-2013

luxacié posterior. L’estabilitat dinamica inferior de [larticulaci6 glenohumeral és
mantinguda pel supraespinés i per la porcié llarga del biceps, mentre que els musculs
infraespinds i el rodd6 menor sén els compressors posteriors (Dinnes et al., 2003;
Provencher et al., 2011).

El tendo de la porcid llarga del biceps és intracapsular i s’origina en la vora superior
de la cavitat glenoidal de I'escapula. Cal destacar també la funcié estabilitzadora que
proporciona el tendé de la porcio llarga del biceps a larticulacié de I'espatlla. En
contraure’s, exerceix una for¢ca en direccid cranial i fixa el cap humeral contra la
glenoide, sobretot en abduccié total, i evita la luxacié del cap humeral. El major efecte
estabilitzador I'exerceix amb el bra¢ a 45° d’abduccid, rotacid neutra, flexio i supinacio
del colze. A més, provoca un desplagcament caudal del cap de 'humer, actua com a
depressor del cap humeral i és sinergista dels musculs rotatoris de I'espatlla (Miralles
et al., 2005; Pérez et al., 2004).

1.1.2. CINEMATICA DE L’ESPATLLA

L’estructura de larticulacié de I'espatlla permet una gran mobilitat perd a costa de
'estabilitat. Els moviments son flexio, extensio, abduccid, adduccio i rotacions, externa

i interna (Dinnes et al., 2003).

# L’abduccié. El deltoide és considerat el més poderds abductor. Durant la
primera part del recorregut actua de manera progressiva i es manté en la
segona meitat del recorregut. Anatdmicament es poden diferenciar tres
fascicles: anterior, mitja i posterior, definits pel seu origen. Quan el brag realitza
el moviment d’abduccié pur intervé el fascicle mitja més la part externa dels
fascicles anterior i posterior. El supraespinds té la capacitat de fer la mateixa
amplitud d’abduccié que el deltoide, a més de coaptar el cap humeral contra la
glenoide durant I'elevacié del brag. Antigament es pensava que el supraespinés
nomeés actuava a l'inici del moviment d’abduccié i que hi continuava el deltoide.
Perd aixd no és aixi ja que tots dos musculs treballen de forma simultania al
principi i al final de I'abduccié. L’activitat maxima del supraespinds es troba
entre els 90° i 100°. El subescapular i I'infraespinés col-laboren també en
I'abduccio de I'espatlla, el primer actua millor en rotacié externa mentre que el
segon ho fa millor en rotacié interna. Aquests dos masculs, juntament amb el

rodé menor, en contraure’s coapten el cap humeral en oposicio a la forca



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILT

VALORACIO DE L'EFICACIA DEL DEXKETOPROFEN EN LA SINDROME SUBACROMIAL AMB DIFERENTS TRACTAMENTS DE FISIOTERAPIA
Laura Pérez Merino

Diposit Legal: T. 455-2013

resultant de la contraccié del deltoide, i déna a lloc a I'abduccié de I'espatlla
(Dinnes et al., 2003; Dufour i Pillu, 2006; Miralles et al., 2005).

L’accid6 combinada dels musculs subescapular, rod6 menor i infraespinds
contraresta la forca en direccié cranial del muscul deltoide. Per tant, permeten
al deltoide, ajudat pel supraespind@s, crear una forca perpendicular a la diafisi

humeral que ddna lloc a I'abduccio de I'extremitat superior (Dinnes et al., 2003).

# L’adduccié. La contraccié simultania del romboide i del rodé major déna lloc al
moviment contrari a I'abduccié. Aquest moviment és determinat per I'accié
conjunta de tots dos, ja que el rodé major, per tal de ser eficag, necessita que
el romboide desplaci 'escapula en sentit cranial i medial (Dinnes et al., 2003;
Miralles et al., 2005).

# La rotacio interna. Els musculs que realitzen el moviment de rotaci6 interna
so6n el dorsal ample, el pectoral major, el subescapular, el rodé major i les fibres
anteriors del deltoide. Els tres primers son els principals motors d’aquest
moviment, perd cal comentar que l'accié del subescapular disminueix en
efectivitat en el cas d’augmentar el moviment d’abduccié (Dinnes et al., 2003;
Miralles et al., 2005).

# La rotacio externa. L'infraespinds és el principal rotatori extern. Es troba actiu
durant tota 'amplitud de moviment de rotacié externa, independentment dels
graus d’abduccio en els quals es trobi I'articulacio glenohumeral. EIl rodé menor
i les fibres posteriors del deltoide assisteixen linfraespindés en la rotacié
externa. Les fibres posteriors del deltoide sén més potents amb una abduccié
de 90° (Dinnes et al., 2003; Miralles et al., 2005).

# La flexié. El coracobraquial, el fascicle superior del pectoral major i la porcié
clavicular del deltoide s6n els encarregats d‘iniciar el moviment de flexié fins als
50° o 60°. El trapezi i el serrat major eleven el bra¢ des dels 50° o 60° fins als
120° de flexi6. Per poder arribar a aquesta amplitud, durant aquest recorregut
articular hi ha un moviment de bascula de I'escapula amb la finalitat que la
glenoide quedi orientada cap a cranial i cap a dorsal. Per assolir els 180° de

flexié és necessari la intervencié de la columna vertebral (Miralles et al., 2005).

# L’extensié. El rodo major, el rodé menor, el dorsal ample i la porcié espinosa
del romboide son els musculs que intervenen en el moviment d’extensié de

larticulacié glenohumeral. Durant aquest moviment també intervenen els
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musculs subescapular i supraespings, els quals fan una accié estabilitzadora
important (Miralles et al., 2005).

1.2. L’ARTICULACIO SUBACROMIAL

L’articulacié subacromial esta constituida per dos plans complexos i estructuralment
diferents, i és coneguda com larticulacié glenohumeral secundaria, a causa de la
realitzacié tan eficac de la seva funcidé. Aquesta funcié és facilitar la segona meitat de
'abduccid, i permet d’aquesta manera un lliscament sense risc de lesions, entre les
porcions no articulars de I'humer i l'escapula, en els moviments realitzats per
I'articulacié glenohumeral. L’afectacio de I'articulacié subacromial limita tant la mobilitat

de I'espatlla com la de I'articulacié glenohumeral principal (Pérez et al., 2004).

La superficie articular superior de [larticulacié subacromial constitueix la volta
coracoacromial. Aquest sostre esta format per I'acromi en la seva part més posterior,
'apofisi coracoide en la seva regié més anterior i pel lligament coracoacromial, situat

entre aquestes dues estructures (Pérez et al., 2004).

# L’acromi es troba orientat en un direcci6 obliqgua cap a anterior i superior.
L’alcada que pugui assolir respecte a larticulacié glenohumeral i la seva
morfologia poden ser també un condicionant d’'un procés patologic produit per
un compromis d’espai l'interior del canal del qual forma el sostre. Morrison i
Bigliani van descriure
tres tipus de morfologia Tipus | Tipus Il Tipus Il

de l'acromi (figura 3): pla A A A A \
(tipus I), corb (tipus ) i w ]

ganxo (tipus lll); aquest 1
tltim esta associat amb

; . Figura 3. Tipus de morfologia de I'acromi
més freqliéncia a la
sindrome de pingament. En els darrers anys, també s’ha plantejat un acromi
tipus IV, caracteritzat per la seva morfologia en corba invertida (Avila et al.,

2008).

# EIl lligament coracoacromial tanca la volta i separa la bossa subacromial i el

tendd del supraespin6s de [larticulacid6 acromioclavicular. Aquest pla

10
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osteolligamentds continua cap al lateral amb la cara inferior del muscul
deltoide.

La superficie articular inferior esta formada per la porcié superior i lateral de les
estructures periarticulars de l'articulacié glenohumeral. De medial a lateral trobem, en
primer lloc, al muscul supraespinés, en la fossa supraespinosa de I'escapula i sobre
l'articulacié; en segon lloc, el tend6 del supraespinds, en la insercié conjunta del
manegot dels rotatoris a la tuberositat major de 'humer; i, finalment, en la part més
externa, trobem el troquiter. Aquestes estructures van lliscant sota la volta
coracoacromial a mesura que avanca el moviment d’abduccié de I'espatlla (Pérez et
al., 2004).

La bossa subacromial és una gran bossa situada sota el lligament coracoacromial.
Es la sinovial d’aquesta articulacid, la qual permete el lliscament de les dues
superficies. Per damunt, es troba adherida a la volta coracoacromial i, per sota, a la
part superior i externa del troquiter i al tendd del supraespinds. Les seves parets
laterals mobils sén fons de sac que poden comunicar-se amb altres bosses seroses
musculars. Es troben per sota del deltoide en la seva part inferior i lateral, per sota de
'acromi en la seva part posterior i per sota de I'apdfisi coracoide en la part anterior
(Pérez et al., 2004).

1.2.1. L’ESPAI SUBACROMIAL

L’'espai subacromial esta delimitat superiorment per la cara inferior de l'articulacio
acromioclavicular, anteriorment pel lligament coracoacromial i la coracoide, i
inferiorment pel cap humeral. Els teixits que ocupen aquest espai sén el tendd del
supraespinos, la bossa subacromial, el tend6 llarg del biceps i la capsula de
l'articulacié glenohumeral. Qualsevol o totes aquestes estructures poden estar
afectades donant lloc a la sindrome subacromial (Michener et al., 2003; Swiontkowski,
2005).

Tant la disminucidé de I'espai subacromial com 'augment de mida del seu contingut
ocasionen la fricci6 d’aquests elements durant els moviments actius, amb el
conseglent dany progressiu que origina la patologia del manegot dels rotatoris (Avila
et al., 2008).

L’espai subacromial s’ha estudiat mitjangant diferents técniques diagnostiques per la

imatge amb una mesura lineal de la distancia, en mil-limetres, entre I'acromi i I'himer,

11
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anomenada la distancia acromiohumeral. Mitjangant imatges radiologiques, s’ha vist
gue en les persones sense patologia d’espatlla i amb el brag recolzat en el lateral la
distancia mitjana és d’entre 10 i 15 mil-limetres. En persones amb pingament
subacromial i amb el bra¢c en repos s’observa una distancia similar. Perd durant el
moviment actiu d’abduccié s’ha demostrat, mitjangant ressonancia magneética, un

major estretiment d’aquesta distancia (Seitz i Michener, 2011).

La sindrome subacromial implica, com a minim, un grau d’inflamacié dels tendons o de
la bossa en I'espai subacromial. La inflamacié d’aquestes estructures produeix una
disminucié general del volum de l'espai, que pot donar lloc a un augment de la
compressié del teixits contra les fronteres de I'espai subacromial. S’ha demostrat en
pacients amb sindrome subacromial I'existéncia d’'una degeneracié dels tendons que
es troben a l'espai subacromial, que pot ser resultat del procés inflamatori o de la

tensié de sobrecarrega en I'espatlla durant les activitats (Michener et al., 2003).

Una altra possible causa de la invasi6 en l'espai subacromial és el lligament
coracoacromial. Un engruiximent d’aquest lligament pot disminuir I'espai, causant
directament una disminucié del pas del tend6 del manegot per I'espai subacromial.
S’ha demostrat una significativa relacid entre la preséncia dun lligament
coracoacromial engruixit i la incidencia de ruptures del manegot dels rotatoris
(Michener et al., 2003).

La posicié del brag i l'activitat muscular causen canvis sistematics en 'amplada de
I'espai subacromial. Els pacients amb una ruptura completa de I'espessor del manegot
dels rotatoris mostren una reduccid de 'amplada de I'espai subacromial, fins i tot
durant la relaxacid muscular, als 30° i 90° d’abduccié. En I'estudi de Graichen, en els
10 pacients amb sindrome de compressio, l'activitat muscular portava a una
disminucio significativa en 'amplada de I'espai subacromial, en comparacié amb el

costat contralateral sa (Graichen et al., 1999).

1.3. PATOLOGIA DE L’ESPATLLA

Els trastorns de I'espatlla s6n, d’'una banda, un dels principals problemes de salut en la
practica clinica i, de laltra, sén la segona causa d’incapacitat laboral. El dolor
d'espatlla és el tercer tipus més comu de dolor musculosquelétic després del de la

columna vertebral i del genoll. Es una de les causes més freqiients de dolor
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musculosquelétic benigne en subjectes adults, amb un augment progressiu en relacio
amb I'envelliment de la poblacié. Suposen una quarta part dels processos atesos en
els serveis de rehabilitacio i la causa principal sén els trastorns no traumatics de
'espatlla (Bicer i Ankarali, 2010; Green et al., 2003; Pinedo, 2006; San Segundo et al.,
2008).

La prevalenca anual del dolor d'espatlla, acompanyat de la discapacitat, en la poblacio
general, és aproximadament del 20%, amb l'augment de la taxa en la gent gran,
d'acord amb diversos estudis epidemiologics. Aquest augment coincideix amb una
poblacié que envelleix cada vegada més activa i menys disposada a acceptar les
limitacions funcionals. La prevalenca d‘espatlla dolorosa pot assolir el 40% o més en
persones que practiquen esport o en determinades professions (Bicer i Ankarali, 2010;
Gomoll et al., 2004; Ludewing i Reynolds, 2009).

En els ultims anys s’ha produit una evolucié sobre els coneixements de la patologia
d’espatlla gracies al desenvolupament de les técniques diagnostiques, principalment
lartroscopia. S’ha deixat a banda el concepte de periartritis escapulohumeral que
englobava practicament tots els diagnostics possibles de les lesions d’espatlla
(Ordéiez, 2007).

L’espatlla dolorosa sovint es diagnostica com a bursitis, tendinitis o pincament
subacromial, majoritariament com a consequéncia d’un conflicte d’espai en la regio
subacromial. Pero, hi ha un ampli ventall de possibles entitats anatomiques que poden
donar lloc al dolor d’espatlla, des de simples distensions fins a ruptures massives del
manegot dels rotatoris. El diagnostic diferencial de I'espatlla dolorosa agrupa I'etiologia
en cinc grups, d’acord amb el sistema anatomic afectat (taula 1). La disfuncié de
gualsevol de les estructures estabilitzadores de I'espatlla pot causar dolor, debilitat i
inestabilitat (Gomoll et al., 2004; Sala, 2006).

Per avaluar I'espatlla dolorosa també es pot fer un diagnostic diferencial en funcié de
la cronicitat dels simptomes. El dolor d’espatlla agut inclou causes traumatiques com
una luxacié d’espatlla, esquingos de l'articulacié acromioclavicular, i fractures d’humer i
clavicula proximals; i causes no traumatiques com la tendinitis calcificada, tendinitis
bicipital i, amb molta menys freqtiéncia, la gota, artritis séptica o la bursitis séptica.
L’'espatlla dolorosa també pot estar causada per processos cronics com lartrosi,
glenohumeral o acromioclavicular, o I'artritis inflamatoria. Quan els simptomes de

I'espatlla es tornen cronics son indicatius de capsulitis adhesiva, polimialgia o, més
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rarament, osteomielitis o trastorns neoplastics (Dinnes et al., 2003; Gomoll et al.,
2004).

El dolor referit consequéncia de trastorns en la columna cervical és una font molt
comuna de dolor a I'espatlla. Es important en aquesta situacid la realitzacié d’un
examen clinic acurat per diferenciar entre els processos locals i els referits. En rares
ocasions, la radiacié visceral, com passa en la insuficiencia hepatica i els processos

cardiacs, pot distingir-se com a dolor a I'espatlla (Gomoll et al., 2004).

Taula 1. Etiologia del dolor d’espatilla.

Artritis glenohumeral, artrosi, inestabilitat, ruptura del
ARTICULAR d
rodet

Tendinitis, capsulitis, fibromialgia, bursitis, artritis o
PERIARTICULAR _ _ _
esquingos acromioclaviculars

Fractura proximal d’humer o clavicula, infeccions,

OSSIA _ _

quists o tumors 0ssis

Radiculopatia i artritis cervical, dolor miofascial,
REFERIDA _ - _

processos cardiacs, hepatics, esplénics i diafragmatics
NEUROLOGICA Neuritis braquial, sindrome del tanel carpia

S’ha estimat que el 90% de les lesions de I'espatlla dolorosa son resultat de lesions
dels teixits tous extracapsulars. Les més frequients son els trastorns del manegot dels
rotatoris i les sindromes de pingament. Les patologies associades al manegot dels
rotatoris poden progressar a ruptures del manegot dels rotatoris, aixi com a
inestabilitat de I'articulacié glenohumeral i a capsulitis adhesiva. Amb excepcié de la
capsulitis, la majoria d’aquestes patologies estan relacionades amb les activitats
professionals o esportives que impliquen un Us frequent del brag. Destaguen, doncs,
per la seva prevalenca, les anomenades sindromes de pincament, la més frequent de
totes és la sindrome de pingament subacromial (subacromial impingement syndrome).
Aquest terme abasta un ventall de patologies de I'espatlla amb diferents simptomes
clinics, entre aquests dolor mecanic i/o debilitat. Les més comunes son la bursitis
d’espatlla i la tendinitis del manegot dels rotatoris (Dinnes et al., 2003; Ludewing i
Reynolds, 2009,0Ordéfiez et al., 2007).

14



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

VALORACIO DE L'EFICACIA DEL DEXKETOPROFEN EN LA SINDROME SUBACROMIAL AMB DIFERENTS TRACTAMENTS DE FISIOTERAPIA

Laura Pérez Merino

Diposit Legal:

T.

455-2013

En l'estudi de Van der Windt del 1996, fins a un 30% dels trastorns dels teixits tous es
van atribuir a una tendinitis del manegot dels rotatoris, el 22% a una sindrome
capsular, el 17% a bursitis aguda i el 13% a una bursitis cronica. En un altre estudi
anterior, el manegot dels rotatoris va estar involucrat en la majoria dels trastorns
d’espatlla, al voltant del 70% dels casos. De Almeida va analitzar 112 casos en un
estudi descriptiu, en el qual es va trobar que, del total de pacients, un 41% presentava
una tendinitis, un 45% una ruptura parcial del tend6 i un 14% una ruptura total del
tend6 del manegot dels rotatoris (Chard et al., 1991; De Almeida et al., 2005; Van der
Windt et al., 1996).

Sovint, les anormalitats del tendé de la porcidé llarga del biceps s’associen amb
ruptures del manegot dels rotatoris i poden ser també una raé de dolor d’espatlla

persistent (Lakemeir et al., 2010).

Cal esmentar que una gran proporcié de pacients amb ruptures del manegot dels
rotatoris es mantenen asimptomatics. La ressonancia magnética de subjectes sense
dolor d’espatlla revela una ruptura parcial i total de I'espessor del manegot dels
rotatoris en el 4% dels individus d’edat inferior a 40 anys i en més del 50% de les

persones majors de 60 anys (Gomoll et al., 2004).
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I2. LA SINDROME SUBACROMIAL

La sindrome subacromial és el trastorn més comu de l'espatlla i la causa més freqlient
de dolor d’espatlla, amb una prevalenca del 44-65% de totes les visites al metge per
omalgia i una elevada incidéncia en la poblacié fisicament activa (Michener et al.,
2003; Michener et al., 2004; Sauers, 2005).

Va ser descrita pel Dr. Charles S. Neer al 1972 com una entitat de la malaltia del
manegot dels rotatoris resultant de la degeneraci6 i del pincament del manegot. Es
defineix com el pincament del tend6 del muscul supraespinés entre la vora
anteroinferior de I'acromi i la tuberositat major de 'himer. Aquesta trampa anatomica
és responsable de lesions degeneratives en el tendd (Jia et al., 2011; Neer, 1972;
Santamato, 2009).

Aquest concepte correspon a la més antiga denominacié de l'espatlla dolorosa i
engloba tot el conjunt de patologies que es produeixen en I'espai subacromial. Inclou
processos degeneratius i inflamatoris més o menys avancats que afecten els tendons i

les bosses gue es localitzen en aquest espai (Pérez i Garcia, 2004):
# Tendinitis del manegot dels rotatoris
# Bursitis subacromials
# Ruptures o esquincos del manegot dels rotatoris

A més de la lesi6é del manegot dels rotatoris o dels tendons que el formen, pot haver-hi
una afectacié del tend6é de la porcié llarga del biceps i de la bossa subacromial
(Martinez et al., 2006).

2.1. ETIOLOGIA

Durant el moviment d’abducci6 es produeix el pingament subacromial conegut com a
‘impingement”. Aquest pingament es produeix en I'espai subacromial quan la bossa
subacromial i el manegot dels rotatoris queda atrapat entre el cap de I'humer i 'acromi
o el lligament coracoacromial, a causa de canvis en I'espai subacromial. Dels diversos

factors que intervenen, un dels més importants és la preséncia del lligament
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coracoacromial damunt del mascul supraespinds, aixi com el desplagament que pateix

en passar la tuberositat major per sota (Miralles et al., 2005; Kelly i Brittle, 2010).

La bossa subacromial no esta en contacte amb l'articulacié glenohumeral, només es
comuniquen quan hi ha una ruptura de tot el gruix del manegot dels rotatoris. En cas
d’haver-hi algun tipus d’inflamacié, a la meitat i al final del recorregut articular del
moviment d’abduccid, el troquiter pinga aquesta bossa contra la volta coracoacromial i

dona lloc a una espatlla dolorosa (figura 4) (Pérez et al., 2004).

Mduscul

o Clavicula
supraespinés

Lligament ___—Lligament conoide
acromioclavicular. . _ ==
superior ——— Lligament trapezoide
Acromi -

___Lligament
coracoacromial

subdeltoidal B Apofisis coracoide

Manegot dels

. ~ - Muscul coracobraquial i
rotatoris

porci6 curta del biceps

Figura 4. Vista superior de 'articulacié subacromial. La pinga mostra el pas del muscul supraespinés
sota la volta coracoacromial

El pincament produeix una irritacié de les estructures del manegot dels rotatoris i/o de
la porcio llarga del tendd del biceps braquial. Un dels principals mecanismes proposats
com a causa d’aquest pingcament és el xoc repetitiu, i déna lloc a la patologia del
manegot dels rotatoris que pot progressar cap a la ruptura parcial o total de I'espessor

del manegot (Ludewing i Reynolds, 2009).

La primera teoria sobre l'etiologia de la patologia del manegot dels rotatoris data de
'any 1834 i se li atribueix a Smith. El 1924, Meyer va publicar la seva teoria de desgast
en les ruptures del manegot. Deu anys després, Codman va resumir vint-i-cinc anys
d’'observacions sobre el manegot dels rotatoris i els seus components, i va relacionar
la ruptura del supraespin6s amb la bossa subacromial i 'area critica de Codman.
Posteriorment, el 1972, Neer va descriure la sindrome de pingament subacromial, o
“impingement” subacromial, com la causa responsable del 95% de les ruptures del

supraespinés (Avila et al., 2008).

Actualment, gracies als avengos en els coneixements de les estructures subacromials i

de la biomecanica de l'espatlla, es defensa la teoria multifactorial, ja que un Unic
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mecanisme no pot explicar aquesta sindrome en tots els pacients i, menys encara, per
la presencia de persones asimptomatiques amb canvis morfologics perdo amb funcié
normal de l'espatlla. Els factors implicats en la sindrome subacromial inclouen I'is
excessiu i la degeneracio glenohumeral, la hipermobilitat i la inestabilitat, els processos
restrictius de I'espatlla, les anomalies i els canvis de I'acromi, la inestabilitat funcional i

la mala postura escapular (Avila et al., 2008; Dickens et al., 2005).

Es parla de causes intrinseques i extrinseques en el desenvolupament de la sindrome
subacromial. Hi ha dues teories que predominen quant a la causa de I'estretiment de
'espai subacromial: la teoria del xoc intrinsec i la del xoc extrinsec (Avila et al., 2008;
Michener et al., 2003).

En la teoria del xoc intrinsec, I'afectacié parcial o total del tendé és consequeéencia del
procés degeneratiu, que ocorre amb el temps a causa a I'Us excessiu, a la
sobrecarrega o a traumes dels tendons, a osteofits, a canvis acromials, a desequilibris

musculars i debilitat, i també a la modificacié de la cinematica (Michener et al., 2003).

En la teoria del xoc extrinsec, la inflamaci6 i la degeneracié del tend6 es produeixen
com a resultat de la compressié mecanica en el tend6 per una estructura externa, com
una postura defectuosa, alteracid de la cinematica escapular, opressié capsular
posterior i/o la patologia de I‘arc acromial i coracoacromial. D’aquesta compressio
tendinosa pot derivar-se’'n una inflamacié de la bossa subacromial, la qual cosa
provoca més dolor i major compressio, a causa de la inflamacié secundaria (Gomoll et
al., 2004; Michener et al., 2003).

Sense fer una diferenciaci6 de causa intrinseca o extrinseca, els mecanismes
potencials que provoquen una compressié estructural, individualment o en combinacié,
inclouen disfuncié de la cinematica de l'articulacié glenohumeral i escapulotoracica,
degeneracié i inflamacié del tendons o bossa, disfuncions de I'acromi, debilitat del
manegot dels rotatoris o disfuncions de la musculatura escapular. L’evidéncia
suggereix que probablement hi ha una varietat de factors que contribueixen en major
mesura a l'aparicié d’aquesta patologia. Es creu que la majoria de les ruptures del
manegot sén una progressio d’un trauma de pingament acumulatiu o de la progressio
de la patologia de la sindrome subacromial, i no conseqiiéncia d’'un traumatisme agut
(Ludewing i Reynolds, 2009; Micherner, 2004).

La gliesti6 és que ocorre primer, la degeneracié en els tendons o els canvis externs en
el tendd. Es dificil donar una resposta, ja que quan una persona amb sindrome

subacromial busca atencié médica, i els resultats de I'examen posen de manifest
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patologia del tendd, hi ha la presencia d’'un o més factors extrinsecs, com osteofits o
debilitat muscular (Michener et al., 2003).

2.2. SIMPTOMATOLOGIA

Independentment de l'etiologia de la sindrome subacromial, els tres simptomes que
poden manifestar-se son: el dolor, la limitaci6 de la mobilitat i/o la disminucié de la
forca. Aquest dolor i les limitacions funcionals es produeixen sobretot durant les
activitats que impliquen larticulacié glenohumeral (Ferreiro et al., 2005; Kromer et al.,
2010).

El dolor del manegot dels rotatoris es descriu amb freqiiéncia com un dolor sord d’inici
insidiés, que s’estén a l'espatlla i a la cara lateral del brag. El dolor a I'espatlla
augmenta amb l'elevacié del brag, en fer activitats, i a la nit, fins i tot podent despertar
a la persona del seu son, depenent de I'estadi evolutiu en el qual es trobi la patologia
(Gomoll et al., 2004; Michener et al., 2004).

La disminucié de la forca o debilitat de flexionar i abduir el brac es veu més en els
casos més avancats. Els pacients solen descriure dificultats per pentinar-se, sobretot
amb un assecador de cabell, i per agafar la cartera de la butxaca del darrere. Un inici
immediat d’una debilitat, especialment en casos associats a un traumatisme, poden

indicar una ruptura aguda (Gomoll et al., 2004).

Diferenciant entre mobilitat activa i passiva, cal esmentar que quan hi ha una limitacio
activa del moviment, la causa és muscular, mentre que en el cas d’'una limitacio
passiva, la causa és articular. Pot haver-hi la possibilitat d’'una limitacié tant passiva
com activa on hi ha, per tant, una afectacié d’estructures anatdomiques articulars i
musculars. Els pacients amb sindrome subacromial poden patir una disminucié de la
mobilitat activa com a conseqiiéncia de la debilitat muscular o del dolor present en el
pacient i que provoquen aguests simptomes en realitzar el moviment. En el cas de
limitacié del moviment passiu la causa és la capsula o anomalies glenohumerals. La
limitaci6 de la mobilitat passiva pot estar associada també amb dolor durant el
moviment i amb disminucié de la resisténcia a la carrega, independentment de la
patologia dels tendons. Per tant, en els pacients amb limitacié del balan¢ articular
passiu, el dolor i la debilitat presents son dificils d’atribuir a una tendinopatia
(Beaudreuil et al., 2009).
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2.3. CLASSIFICACIO

La classificacido de la sindrome subacromial va ser desenvolupada basant-se en el
grau de dany dels teixits en I'espai subacromial. Neer va classificar la degeneracié
tendinosa en tres estadis evolutius, corresponents a les fases de la teoria del xoc
extrinsec (Martinez et al., 2006; Michener et al., 2003; Neer, 1983; Pera, 1996).

# Estadi 1: incideix en pacients de qualsevol edat, perd sobretot en esportistes
joves, inclis adolescents. Es caracteritza per I'edema i la inflamacié en la
bossa i el manegot dels rotatoris que provoca dolor en I'espatlla en finalitzar
I'activitat professional o esportiva, pero si la lesié progressa, pot provocar dolor

durant l'activitat. Aquesta lesio és reversible.

# Estadi 2: encara que pot apareixer en pacients de qualsevol edat, habitualment
es desenvolupa entre els 25 i 40 anys. Es caracteritza per fibrosi, engruiximent
del teixit tou subacromial i ruptura parcial del manegot dels rotatoris com a
conseqliencia d’agressions mecaniques repetides. La clinica és semblant a la
de l‘estadi 1, perd s’afegeix un dolor continu que augmenta a la nit i una
limitacié de la mobilitat activa. Aquesta lesié pot ser reversible o0 no, depenent

de I'evolucié i les lesions que hi hagi.

# Estadi 3: apareix en pacients majors de 40 anys, és molt estrany assolir
aquesta fase evolutiva en edats inferiors. Es caracteritza per una ruptura
completa del manegot dels rotatoris que provoca debilitat muscular i limitacio
de la mobilitat activa juntament amb una clinica de dolor d’espatlla de llarga

evolucié. Aguesta lesié no és reversible.

Hi ha una altra classificacié amb referéncia a I'etiologia: sindrome subacromial primaria

i sindrome subacromial secundaria (Cohen et al., 2005; Fu et al., 1991).

La primaria ocorre en persones no esportistes i es relaciona amb alteracions de I'arc
coracoacromial i del manegot dels rotatoris, entre aquestes dues estructures hi ha una
relaci6 mecanica anormal. Els pacients afectats solen ser majors de 40 anys i
presenten dolor en la regidé anterior i lateral de I'espatlla que els impossibilita dormir
recolzats d’aquest costat. Com a conseqiiéncia del dolor, els pacients poden presentar
debilitat muscular i pérdua de mobilitat activa, principalment en moviments per damunt
del cap (Cohen et al., 2005; Fu et al., 1991).
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La secundaria esta relacionada amb una inestabilitat glenohumeral o escapulotoracica.
La desaparicié de la funcié estabilitzadora del manegot dels rotatoris provoca una
translacié superior anormal del cap humeral i pingament mecanic del manegot sobre
'arc coracoacromial. Principalment es db6na en esportistes que requereixen un
moviment del bra¢ per damunt del cap. En realitzar aquest moviment els pacients
refereixen dolor, debilitat i inclis sensacio que es trenca el bra¢ (Cohen et al., 2005; Fu
etal., 1991).

Depenent de la presentacié de la simptomatologia es poden diferenciar també dos
grups de persones. Un primer grup inclou les persones amb simptomes de tipus xoc,
caracteritzats per dolor nocturn i en repos, aixi com un arc dolorés de moviment,
aguests pacients sovint poden ser tractats amb éxit amb mesures conservadores. El
segon grup inclou les persones amb simptomes de ruptura del tendd, caracteritzats
per debilitat i atrofia dolorosa que, amb freqiéncia, no responen totalment al
tractament conservador i on lintervencié quirargica s’ha de tenir en consideracio
(Gomoll et al., 2004).
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I 3. PATOLOGIA TENDINOSA

3.1. TENDINITIS

Dintre de la patologia d’espatlla dolorosa, la causa més frequent de dolor en un 65%
dels casos és la tendinopatia del manegot dels rotatoris i del biceps, que pot
presentar-se tant de forma aguda com cronica (Ferreiro et al., 2005).

La tendinitis és una patologia inflamatoria que es caracteritza per un dolor en les
insercions tendinoses i al voltant dels tendons com a conseqiiéncia de sobrecarregues
i sobreuls. Aquesta terminologia implica un procés inflamatori, amb la qual cosa les
modalitats de tractament s’han dirigit principalment al control de la dita inflamacié
(Andres i Murrell, 2008; Daya, 2003).

L’edat, la disminucié de I'aportacié sanguinia i de la forca tensional, la debilitat i el
desequilibri muscular, la falta de flexibilitat, el sexe masculi, 'obesitat, la incorrecta
alineacio i els entrenaments incorrectes, poden ser factors etioldgics per a I'aparicié de
la patologia tendinosa. Si la tendinitis aguda no es tracta i esdevé cronica, el tendo
presentara una inflamacié cronica i degeneracié, i pot arribar a trencar-se parcialment
o totalment (Daya, 2003).

En lactualitat, es parla que, en els pacients que presenten tendinitis per Us excessiu,
el tend6 no presenta condicions de patologia inflamatodria. Diversos estudis demostren
poca o cap inflamacié en els tendons exposats a un Us excessiu. Els canvis
histopatologics associats a la tendinitis inclouen la degeneracié i la desorganitzacio de
les fibres de col-lagen, major cel-lularitat i una minima inflamacié. Els canvis
macroscopics observats sén un engruiximent del tendd, la pérdua de propietats
mecaniques i el dolor. En alguns pacients que patien dolor, s’ha vist en la cirurgia que
hi ha una separacié de les fibres de col-lagen al llarg d’aquest. Hi ha un augment
aparent en tenofits amb la diferenciaci6 de miofibroblastes, en canvi, les cél-lules
inflamatories solen estar-hi absents. Aixd és conegut amb el nom de tendinosi. Aquest
terme fa referéncia a una degeneracié tendinosa sense resposta inflamatoria (Andres i
Murrell, 2008; Khan et al., 2002).
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3.1.1. TENDINITIS DEL SUPRAESPINOS

Els trastorns del manegot dels rotatoris ocorren principalment en els tendons que
pateixen una degeneraci6 i debilitat, a consequéncia d’'un o més factors etiologics.
Tenint en compte I'important paper de la musculatura del manegot dels rotatoris en
I'estabilitzacié articular, qualsevol lesié pot originar dolor. La més coneguda és la
tendinitis del supraespinds, que s’ha convertit en una de les patologies més comunes

gue engloba el terme de sindrome de pingcament subacromial (Dinnes et al., 2003).

La tendinitis del supraespinés es
defineix com la inflamacié del tendé
per moviments repetitius en
l'abduccid despatlla. S’ha de
considerar el moviment,
'engruiximent del lligament
coracoacromial o la forma de
'acromi com a possibles causes de
la tendinitis  (figura 5). Es
caracteritza per 'aparicié de dolor al
voltant dels 70° d’abducci6, que

coincideix amb el moment en qué el

. . , . Figura 5. Anatomia del tend6 del supraespinos i del
tendo6 s’introdueix per sota de I'espai | tendg de la porcié llarga del biceps. Extret de

. . . Churgay, 2009
subacromial. Si  hi ha una iad
degeneracié de la bossa subacromial es produeix una friccié del tendé amb I'acromi.
Cal considerar també I'opcié d’'una disminucié de I'espai subacromial com a possible

causa d’aquesta friccioé (Dinnes et al., 2003; Miralles i Miralles, 2007).

3.1.2. TENDINITIS DEL BICEPS BRAQUIAL

La tendinitis del biceps és una inflamacié del tend6 de la porcié llarga del muscul
biceps braquial. En un 5% del casos, aquesta tendinitis és primaria. En el 95% restant,
la tendinitis del biceps va acompanyada o bé d'una patologia del manegot dels
rotatoris o bé d’'una ruptura del rodet superior i anterior que es coneix com a lesio
d’SLAP (Superior Labrum Anterior to Posterior). Qualsevol d’aquestes dues patologies
exposa el tendoé del biceps a la fricci6 amb I'arc coracoacromial (figura 5) (Churgay,
2009).
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El fet que la tendinitis del biceps s’acompanyi principalment de patologia del manegot
té la seva explicacié en I'anatomia. El tendd del biceps es troba en l'interval rotatori,
gue és una area triangular definida superiorment per la vora anterior del tendd del
supraespinds, i inferiorment per la vora superior del tend6 del subescapular. La base
del triangle es localitza a la base de I'apofisi coracoide i 'apex del triangle esta definit
per la porcié llarga del tendd del biceps, la corredora bicipital i el lligament humeral
transvers. L’interval rotatori és responsable de mantenir el tendé del biceps en la seva
localitzaci6 correcta. Com que [linterval rotatori és generalment indistingible del
manegot dels rotatorisila capsula, les lesions del tendd del biceps solen

anar acompanyades de lesions del manegot dels rotatoris (Churgay, 2009).

La prevalenca de la tendinitis del biceps és més elevada en pacients joves de 18 a 35
anys que practiquen esports de llancament, de contacte, natacid6 o gimnastica. En
aguests pacients la causa sol ser una inestabilitat escapular, perd també pot apareixer
en pacients de 35 a 65 anys, secundaria a una degeneracio i Us excessiu, de sobte o
acumulat en el temps. Independentment de les caracteristiques del pacient, la
tendinitis del biceps es caracteritza per una simptomatologia de dolor, sovint descrit
com a profund i punxant, localitzat a la cara anterior de I'espatlla i que pot irradiar cap
a la insercio del muscul deltoide o fins a la ma en una distribucié radial. Aquest dolor,
generalment, empitjora a la nit, sobretot si el pacient dorm sobre el costat afectat. Els
moviments repetitius del brac cap amunt, de llancament o d’elevacié poden iniciar o

augmentar aquest quadre de dolor (Churgay, 2009).

3.2. RUPTURA TENDINOSA

La ruptura parcial del manegot dels rotatoris és una lesid6 que pot causar dolor
inexplicable a l'espatlla i que dona lloc a una discapacitat considerable. La seva
incidéncia no esta clara, a causa de la dificultat del seu diagndstic. L’opinié de Codman
sobre la incidéncia de les ruptures del manegot dels rotatoris sembla que es certa avui
en dia. Segons Codman, el percentatge de casos de ruptura parcial és almenys el
doble que el de ruptures totals (Codman, 1934; Fukuda, 2003).

La majoria de les ruptures del manegot dels rotatoris es produeixen en els tendons
amb degeneracié preexistent i poden progressar a ruptures parcials o totals. Per tant,

la ruptura tendinosa és l'etapa final del xoc d’estructures que es produeix en la
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sindrome subacromial i és més dolorosa que la forma més severa de la tendinitis del

manegot dels rotatoris (Dinnes et al., 2003; Gomoll et al., 2004).

Les ruptures parcials es troben principalment en el tend6 del muscul supraespinds i es
poden estendre al tendé de l'infraespinds, perd molt rarament es donen en el tend6 del
muscul subescapular. Les lesions aillades en els tendons de I'infraespinds, rodé menor
i subescapular sén molt poc freqients (Fukuda, 2003).

La ruptura tendinosa es pot produir per lesions o per canvis degeneratius, que es
donen en els tendons, com a consequéncia de I'envelliment. Hi ha diverses teories
sobre l'origen de les ruptures; perd, en [lactualitat, s’accepta comunament la
diferenciacié entre causa intrinseca i causa extrinseca. La causa intrinseca és
consequéncia del canvis que s’originen en el cos del tendé deguts a canvis de la
vascularitzacié del tendd6 o a altres alteracions metaboliques associades amb
I'envelliment. En canvi, la causa extrinseca és consequéncia d’'un desgast que podria
estar causat per un conflicte subacromial (Dinnes et al., 2003; Fukuda, 2003; Lohr i
Uhthoff, 2007).

El gruix mitja del tendé sa del manegot dels rotatoris és de 10 a 12 mil-limetres.
Generalment, les ruptures parcials impliqguen menys del 50% de I'espessor del tendo.
Segons la localitzacié de la ruptura, se’n diferencien tres tipus (Dinnes et al., 2003;
Fukuda, 2003; Lohr i Uhthoff, 2007):

# Ruptures inferiors a la superficie articular, que constitueix el 90% de les
ruptures parcials (Gomoll et al., 2004)

# Ruptures superiors a la superficie bossal, que és el tipus de ruptura parcial més
dolorosa (Fukuda, 2003)

# Ruptures dins de la substancia del tendd

Segons l'estudi de Ko, les ruptures inferiors articulars s’associen, principalment, amb
canvis intrinsecs del manegot dels rotatoris, mentre que les ruptures superiors bursals
s’associen amb el pingament subacromial subjacent a una degeneracié més suau del

manegot dels rotatoris (Ko et al., 2006).

Les ruptures parcials sén dificils de diagnosticar, ja que es poden confondre amb
tendinitis (en el cas de ruptures parcials petites) o amb ruptures complertes (en el cas
de ruptures parcials grans). Segons els estudis d'imatge, una ruptura d’1 centimetre es
considera com una lesi6 petita, de 1-3 centimetres es considera com a mitjana, de 3-5

centimetres es considera gran, i major de 5 centimetres es considera massiva. Les
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ruptures que impliguen dos o més tendons també poden ser classificades com a grans
(Dinnes et al., 2003; Gomoll et al., 2004).

Es poc coml que les ruptures parcials provoquin retraccions musculars i debilitat
muscular, perd poden donar aquesta clinica com a consequencia del dolor que
provoca la ruptura, que és de major intensitat en la ruptura total. La persistencia o
recurréncia d’aquesta simptomatologia en 'any després de l'inici de la patologia s’ha
trobat en el 40-50% dels pacients (Croft et al., 1996; Gomoll et al., 2004; Van der
Windt et al., 1996).

Per tal d’obtenir una curacié és obligatori que hi hagi una bona irrigacié del teixit, un
contacte entre els extrems de la ruptura i la capacitat de produir components
extracel-lulars. No hi ha evidéncia de la curacié espontania d’una ruptura parcial, un
cop es presenta la ruptura. Un estudi histopatologic no va trobar signes de curacié en

les mostres patologiques de les ruptures parcials (Fukuda, 2003).
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] 4. VALORACIO DE L’ESPATLLA

En abséncia d’antecedent traumatic o artritis, la majoria d’espatlles doloroses estan
causades per lesions en els teixits tous periarticulars. El diagnostic diferencial pot ser
dificil davant el ventall de diferents lesions que poden haver-hi, perd no ha de ser un
problema. La importancia de la realitzacié d’'un diagnostic precis recau en poder

establir un tractament adequat per la causa del dolor (Dinnes et al., 2003).

La valoracié del pacient inclou una historia clinica formada per una anamnesi i una
exploracié fisica, que son les pedres angulars del diagnostic dels trastorns de
lespatlla. L'examen fisic de la patologia del manegot dels rotatoris
segueix sent important per a l'avaluacio clinica dels pacients que presenten dolor en
I'espatlla o debilitat. La simptomatologia del pacient pot guiar cap al diagnostic de
sindrome subacromial. Pero, per tal de realitzar un diagnostic correcte, cal reforcar
'avaluacié del pacient amb la realitzacié de proves diagnostiques que orientin cap a un
diagnostic més precis amb referéncia a I'estructura lesionada i I'estadi evolutiu en el
qgual es troba el pacient. L’Us d’aquestes proves diagnostiques és un pas clau en
'avaluacié de I'espatlla dolorosa, juntament amb 'anamnesi, la inspeccid, la palpacié i
la determinacié dels rangs de moviment actiu i passiu (Beaudreuil et al., 2009; Dinnes
et al., 2003; Park et al., 2005).

La historia clinica es pot veure reforcada gracies a la utilitzaci6 de técniques
diagnostiques per la imatge, com I'ecografia i la ressonancia magnética, que permeten
una valoracié precisa del manegot dels rotatoris i una confirmacié del diagnostic.
L’eleccié d’'un procediment o un altre dependra de la disponibilitat de les técniques
(Llopis i Higueras, 2009; Dinnes et al., 2003).

4.1. ANAMNESI | EXPLORACIO

La informacié que ens pot proporcionar el pacient ens dona les primeres pistes per
establir la causa del problema i permet iniciar un diagnostic diferencial (Dinnes et al.,
2003).

L’inici de la historia clinica és 'anamnesi, que inclou diferents punts com edat, sexe,

professio, existéncia d’antecedent traumatic, antecedents patologics, temps d’evolucid,
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existéncia d’episodis previs, tipus de dolor i la seva localitzacid del mateix, amplitud
articular i forca muscular, i palpacié de diferents estructures anatomiques. Les dades i
la informaci6é obtingudes permetran diferenciar entre una patologia aguda o cronica i

sospitar quina estructura anatomica esta lesionada (Pérez et al., 2004).

4.2. PROVES DIAGNOSTIQUES CLINIQUES

Hi ha una varietat de proves o testos que poden ser utilitzats durant I'exploracio6 fisica
del pacient i que permeten establir un primer diagnostic del dolor d’espatlla. Perd no és
clara la contribucié individual de cadascun d’aquests tests i la combinacié o la

seqliéncia d’aquests pel diagnostic diferencial (Dinnes et al., 2003).

Aguestes proves cliniques maximitzen o exposen a la friccio les diferents estructures
anatomiques que poden estar implicades en la sindrome subacromial. Algunes proves
cliniques estan dissenyades per detectar el pincament subacromial, mentre que altres
estan destinades a la identificacié dels tendons lesionats i de la disfuncié muscular.
Les proves cliniques s6n més Utils en els pacients sense limitacié del balang articular

passiu (Beaudreuil et al., 2009).

La fiabilitat dels testos depén de la seva sensibilitat i de I'especificitat. EI rendiment
diagnostic de les proves cliniques pot ser avaluat sobre la base de la sensibilitat,
I'especificitat, el valor predictiu positiu, el valor predictiu negatiu i la capacitat de
classificar els pacients amb precisié en funcié del tipus de tendinopatia (Beaudreuil et
al., 2009).

Una revisio sistematica que avalua I'eficacia de les proves diagnostiques cliniques de
I'espatlla dolorosa, va ser incapag d’establir fiabilitat en les proves a causa de la pobra
reproductibilitat entre els examinadors dels estudis clinics inclosos en la revisio. Les
proves que van ser avaluades tendeixen a ser o molt sensibles o0 molt especifiques,
perd pogues mostren una alta sensibilitat i especificitat alhora. Quan dues o més
proves s'utilitzen en combinacid, un diagnostic positiu sobre la base de 'examen clinic
en el seu conjunt no és un resultat convincent. L'ds de proves diagndstiqgues en
I'examen clinic mostra una alta sensibilitat i una baixa especificitat, pot ser util per a
descartar trastorns del manegot dels rotatoris perd és menys precis en la deteccid
d’aquests trastorns quan estan presents i per establir I'estructura lesionada (Dinnes et
al., 2003).
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Les proves cliniques més extensament estudiades per al pingcament subacromial sén
sensibles, perd no tenen especificitat. Entre les proves que hi ha per a la patologia del
manegot dels rotatoris, quan s’utilitza la debilitat per avaluar el resultat de la prova, la
prova de Jobe mostra una bona sensibilitat i una especificitat menor pel
supraespinos. La prova de Jobe s’utilitza pel diagnostic de patologia del supraespinés.
Per realitzar-la, el pacient col-loca els dos bragos en abduccié de 90°, flexié horitzontal
de 30° i rotaci6 interna amb els polzes cap avall. El pacient ha de resistir una pressio
cap avall exercida per les mans de I'avaluador. L’aparicié de dolor o la incapacitat per
suportar la pressio és indicatiu de prova positiva i de lesi6 del tend6 del supraespinoés.
Quan la debilitat s'utilitza per definir resultat positiu, diferents estudis indiquen una
bona sensibilitat (77-95%), bon valor predictiu negatiu (85-90%) i bona precisio (70-
85%), perd amb especificitat més baixa (65-68%). L’Us del dolor per definir un resultat
positiu mostra un 63% de sensibilitat, un 55% d’especificitat, un 31% de valors
predictius positius i un 57% de precisi6, per tant menys favorable. S’ha suggerit que
I'aparicié de dolor sense debilitat és indicatiu de tendinopatia sense ruptura perd no
esta validat. En canvi, en altres estudis que avaluen la precisi6 de les proves
diagnostiques per a la sindrome subacromial, la prova de Jobe va mostrar una alta
especificitat (89,5-90%) i una baixa sensibilitat (44,1%), pero no és capac de revelar el
tipus de lesié del supraespinds (Beaudreuil et al., 2009; Fodor et al., 2009; Park et al.,
2005).

La prova de Yocum s'utilitza també pel diagnostic de la patologia del manegot dels
rotatoris. Per realitzar-la, el pacient col-loca la ma de l'espatlla afectada damunt de
I'espatlla contralateral i, a continuacid, realitza una flexié d’espatlla contra resisténcia.
Si apareix dolor o molesties en la zona periacromial la prova és positiva i és signe de
lesié en el manegot dels rotatoris. Hi ha poques dades disponibles d’aquesta prova.
S’ha estimat la sensibilitat en un 78% enfront de l'evidéncia artroscopica de la

tendinopatia amb o sense ruptura (Beaudreuil et al., 2009).

La prova de la caiguda del bra¢ s'utilitza per valorar la preséncia de ruptura del
manegot dels rotatoris. Per realitzar-la es col-loca el brag del pacient a 90° d’abduccid i
es deixa caure el bra¢ demanant-li que el mantingui en la posicidé i que el baixi
lentament cap a la posici6 neutre. La caiguda del bra¢ o l'aparici6 de dolor és
significatiu de ruptura del tend6 del manegot dels rotatoris. Segons un estudi, la prova
mostra una sensibilitat del 26,9%, una especificitat del 88,4%, uns valors predictius

positius del 81% i uns valors predictius negatius d’'un 39,7% (Park et al., 2005).
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Hi ha també moltes proves que han estat desenvolupades per aillar la patologia del
tendd del biceps. Perd, el fet que aquestes proves provoquin un xoc sota l'arc
coracoacromial fa dificil descartar la presencia de lesions del manegot dels rotatoris.
La prova Palm-up-test s'utilitza per detectar patologia del biceps. El pacient col-loca
l'espatlla a avaluar a 60° de flexi6 amb el colze en extensié completa i amb el
avantbra¢ en supinacié. L’avaluador aplica un resistencia en la part distal de
'avantbrac per oposar-se al moviment de flexid d’espatlla que realitza el pacient. Si
apareix dolor localitzat en la corredora bicipital, indica prova positiva i preséncia de
patologia bicipital. Una revisié parla d’'una sensibilitat de la prova del 63-69% i d’una
especificitat del 35-65%. En canvi, per a un altre estudi la prova mostra una sensibilitat
del 38,3%, una especificitat del 83,3%, uns valors predictius positius del 80,5% i uns
valors predictius negatius d’'un 42,5% (Beaudreuil et al., 2009; Churgay, 2008; Park et
al., 2005).

La sindrome subacromial es diagnostica correctament en el 80,5% dels casos, pero el
percentatge disminueix a I'hora de concretar I'estadi en qué es troba la patologia,
estadi | 50%, estadi Il 70% i estadi Ill 30,7% (Fodor et al., 2009).

4.3. ESCALES DE VALORACIO

En les ultimes décades, hi ha hagut un augment de linteres en els instruments de
mesura dels resultats clinics, els quals permeten quantificar de manera
estandarditzada la situacié del pacient. La utilitzacié d’aquests instruments millora la
monitoritzacié dels tractaments, permet un judici objectiu dels resultats i facilita la

comparacio entre assaigs clinics (Barra-Lépez, 2007)

Darrerament, la funcionalitat de l'espatlla ha estat valorada mitjancant metodes
convencionals, com el balang articular i balan¢ muscular. No obstant aix0, en els ultims
anys s’utilitzen escales i questionaris especifics per la regio de I'espatlla, per avaluar el
nivell de discapacitat i I'eficacia del tractament. Hi ha diversos questionaris de
discapacitat fiables i valids que s’han desenvolupat en els paisos de parla anglesa i

gue s’han traduit a altres idiomes (Bicer i Ankarali, 2010).

Les escales funcionals de I'espatlla es poden classificar en genériques i especifiques.
Les escales genériqgues es poden emprar en la totalitat dels casos de patologia

d’espatlla, fet que simplifica la recollida, analisi i comparacio de les dades obtingudes.
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Les especifiques estan dissenyades per a una determinada patologia, i tendeixen a
tenir un menor nombre d’items i a ser més sensibles als canvis en la salut després de

la intervencio terapéutica (Barra-Lopez, 2007).

Una de les més utilitzades a Europa és I'escala de Constant-Murley, aprovada el 1989
per la SECEC (Société Européene pour la Chirurgia de I'Epaule et du Couder). També
hi ha escales que tenen en compte I'extremitat superior com una unitat funcional, on
destaca I'escala Disability Arm Shoulder (DASH) (Barra-Lépez, 2007; Pinedo, 2006).

Amb referencia al dolor, que és un dels principals simptomes de la sindrome
subacromial, hi ha escales de valoracid6 que en permeten la quantificacié. Aquesta
guantificacié és important i necessaria no només per a l'avaluacié de la percepcio
subjectiva del dolor o per a l'avaluacié dels tractaments, sin6 que també ho és per
avaluar les mesures del resultat de la deficiencia i discapacitat (Bicer i Ankarali, 2010).

A causa de I'elevada prevalenca de patologia d’espatlla, la mesura funcional especifica
per a la regié de I'espatlla és essencial per avaluar I'estat funcional i la discapacitat del

pacient (Bicer i Ankarali, 2010).

4.3.1. ESCALA VISUAL ANALOGICA

L’'indicador més fiable de l'existéncia i intensitat de dolor és la seva valoracié pel

mateix pacient. L’escala visual analogica (EVA) és un instrument comu utilitzat a tot el

moén amb validesa i fiabilitat provada, que
proporciona un mitja de recollida
d’estimacions subjectives de la intensitat del
dolor. S'utilitza principalment per avaluar la
severitat global del dolor, perd també pot

ser emprada per mesurar altres dimensions:

per exemple, podem trobar-la incorporada a
guestionaris que mesuren la qualitat de vida | Figura 6. Escala visual analogica del dolor.

. . . . A: visi6 anterior, B: visio posterior
del pacient (Bicer i Ankarali, 2010).

L’escala (figura 6) és una linia recta i horitzontal de 10 centimetres amb un cursor
mobil i amb unes cares que representen el dolor, la de I'extrem esquerre significa «no
dolor» (0) i la de I'extrem dret «el pitjor dolor imaginable» (10). Els pacients han de
moure el cursor i col-locar-lo en el punt que representi la severitat de la seva malaltia.

Després, sense que el pacient ho vegi, l'avaluador visualitza la distancia en
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centimetres des de l'extrem esquerre fins al punt marcat amb el cursor. La xifra
resultant representa la intensitat del dolor actual i permet comparar-la amb valoracions
anteriors o posteriors. Es necessari aclarir al pacient que I'extrem dret representa el
pitjor dolor imaginable i no el pitjor dolor que ha patit o pateix actualment per poder
registrar possibles empitjoraments. S’ha de tenir en compte també que, en
reavaluacions, el pacient ha de marcar en I'escala sense veure-hi i comparar les seves

escales anteriors o la seva equivaléncia numerica (AETS, 2002; Plaja, 2003).

A vegades, apareixen termes descriptius al llarg de la linia com sever, moderat o mitja.
Aquesta escala és coneguda com a escala grafica verbal. També hi ha I'escala grafica
numerica visual, que es caracteritza per ser com I'EVA, perd amb divisions i nombres
de 0 a 10 (Plaja, 2003).

En la fase aguda del dolor, s’ha demostrat que 'EVA té molt bona fiabilitat test-retest
(ICC = 0,99). Una comparaci6 de fiabilitat test-retest entre pacients alfabetitzats i no
alfabetitzats va trobar una fiabilitat d’'un 0,94 en els alfabetitzats i de 0,71 en els no
alfabetitzats. En el cas de I'escala numérica visual, els resultats foren 0,96 i 0,95,
respectivament; mentre que amb una escala verbal els resultats van ser 0,90 i 0,82.
Aquestes dades suggereixen que 'EVA no es veu afectada pel nivell d’alfabetitzacio
dels pacients (AETS, 2002; Bijur et al., 2003).

Amb referéncia a la validesa, es va observar una correlacié de 0,75 entre 'EVA i una
escala descriptiva de 4 punts, que avalua el dolor com a poc, moderat, sever o
agonitzant. Es va trobar també una correlacié de 0,81 entre 'EVA i una escala
d’avaluacio verbal de 5 punts. A més, 'EVA és més sensible al canvi que les escales
d’avaluacié verbal i requereixen menors mesures de mostra en estudis avaluatius
(AETS, 2002).

4.3.2. ESCALA DE CONSTANT-MURLEY

Diferents métodes han estat dissenyats per valorar la funcionalitat de I'espatlla, pero
cap és del tot satisfactori. L’escala descrita per Constant-Murley, que porta el seu nom,
és aplicable independentment del diagnostic o de la condicié patoldgica de I'espatlla.
Té l'avantatge de poder ser emprada en tots els processos que afecten I'espatlla amb
excepcio de la inestabilitat. L’escala registra els parametres individuals i proporciona

una avaluacié general funcional clinica. Es exactament reproduible per diferents
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avaluadors i suficientment sensible per revelar, inclis, els petits canvis de funcio
(Barra-Lopez, 2007; Constant i Murley, 1987).

La puntuaci6 de Constant-Murley és una escala genérica simple d'utilitzar i
d’interpretar, a més de ser una de les poques que ha estat validada tant en subjectes

normals com en pacients simptomatics (AETS, 2002; Barra-Lopez, 2007).

L’escala de Constant-Murley avalua quatre parametres: dolor, activitats de la vida
diaria (AVD), balanc articular actiu i forca muscular. Cada parametre té una puntuacioé
individual (Barra-Lopez, 2007).

En el parametre dolor, la puntuaci6 maxima és de 15. El dolor es mesura mitjancant
una Unica pregunta amb referencia al grau més intens de dolor experimentat durant les
AVD, ja sigui en el treball, en repos o dormint. La valoracio del dolor es realitza amb
una escala verbal, on si no hi ha dolor equival a 15 punts, un dolor suau a 10 punts, un
dolor moderat a 5 punts i un dolor molt sever a 0 punts. En comparacié a altres
escales de mesura per punts, la de Constant-Murley és la que menys importancia

relativa dona al parametre del dolor (Barra-Lopez, 2007).

En el parametre AVD, s’inclouen quatre apartats i la puntuacié maxima és de 20 (taula
2) (Barra-Lépez, 2007).

Taula 2. Apartats del parametre d’AVD.

Activitat laboral o quotidiana 4 punts
Activitat de temps lliure o esport 4 punts
Son lliure sense dolor 2 punts
Posicio lliure de les mans per a les tasques diaries 10 punts
TOTAL 20 punts

En el parametre balang articular actiu, la puntuaci6 maxima és de 40 punts, que es
divideixen en 10 punts per avaluar I'abduccié, 10 per a la flexié, 10 punts per a la
rotacié interna i 10 per a la rotacid externa. Només s’ha de tenir en compte el
moviment actiu. Per avaluar la flexié i 'abduccié es recomana utilitzar un goniometre i

el pacient ha d’estar assegut en una cadira amb I'esquena recolzada en el respatller
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per evitar compensacions associades a inclinacions del tronc. Per valorar la rotacio
externa, les cinc posicions establertes en I'escala es valoren individualment amb dos
punts per a cadascuna d’aquestes que el pacient pugui assolir de manera activa
(Barra-Lopez, 2007).

En el parametre forca, la puntuacié maxima és de 25, que equival a aixecar 12 quilos
de pes. Es un parametre no estandarditzat de l'escala i el que genera més
discrepancies. Originalment, s’utilitza un dinamometre que el pacient agafa per un
extrem i l'avaluador per l'altre. Per estandarditzar la mesura de la for¢a, es va
recomanar I'Us de dinamdmetres electronics, tot i que s’ha demostrat que amb I'Us
d’'un simple moll dinamomeétric manual es poden assolir valors similars als electronics
si 'extrem del dinamdmetre que no agafa el pacient es troba fixat. La forca es mesura
en el maxim moviment d’abduccié que pugui assolir el pacient. En qualsevol cas, és
imprescindible que, en el cas d’emprar aquesta escala, s’informi de manera detallada

del métode i aparell emprats (Barra-Lépez, 2007).

Amb referéncia a la puntuacio total de I'escala Constant-Murley, un 35% correspon a
les mesures subjectives (dolor i AVD) i un 65% a les objectives (balan¢ articular actiu i
balan¢ muscular). La puntuacié absoluta és el valor numeric total de les avaluacions
esmentades anteriorment. Aixi, la maxima puntuacié és de 100 punts, una puntuacié
de 90 a 100 és excel-lent, de 80 a 89 bona, de 70 a 79 mitjana i inferior a 70 pobra. La
comparacio entre la puntuacié obtinguda abans i després d’'un tractament permet una
valoracié dels resultats. (AETS, 2002; Barra-Lopez, 2007).

Aquesta escala té bones propietats psicomeétriques, la seva puntuacio final reflecteix la
funcié de l'espatlla amb precisid, fiabilitat test-retest (ICC = 0,80) i reproductibilitat
(Conboy et al., 1996; Gazielly et al., 1994).

En la validacié d’aquesta escala, es va trobar que les puntuacions normals decreixen
amb I'edat i varien en funcié del génere, amb la qual cosa per si sola I'escala Constant-
Murley no permet determinar la veritable situacidé clinica del subjecte. Per aquest
motiu, els autors de I'escala proposen la valoracié de les dues espatlles per obtenir un
valor relatiu de I'espatlla afectada. Perd, aquest métode presenta I'inconvenient de que
'espatlla contralateral ha d’estar lliure de patologia i de lesions préevies. Hi ha, doncs,
la possibilitat d’'emprar la puntuacié normalitzada que compara els resultat obtingut
amb uns valors normalitzats en funcio de I'edat i el sexe (taula 3) (AETS, 2002; Barra-
Lopez, 2007).
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Taula 3. Puntuacié normalitzada de I’escala de Constant-Murley en funcié de

'edat i el sexe, segons Constant-Murley.

EDAT HOMES DONES
Dret Esquerre  Mitjana Dret Esquerre  Mitjana

23-32 97 99 98 98 96 97
33-42 97 90 93 90 91 90
43-52 86 96 92 85 78 80
53-60 94 87 90 75 71 73
61-70 83 83 83 70 68 70
71-80 76 73 75 71 64 69
81-90 70 61 66 65 64 64
91-100 60 56 58 58 52 54

4.3.3. QUESTIONARI DASH

El glestionari DASH (Disabilities of the Arm, Shoulder, and Hand) va ser desenvolupat
per representants de dues organitzacions, I'American Academy of Orthopaedic
Surgeons dels Estats Units i I'Institute of Work and Health de Canada, en 'any 1994.
Investigadors d’ambdues organitzacions van veure la necessitat de crear un instrument
que pogués mesurar l'impacte en la funcié de nombroses lesions de I'extremitat
superior, ja que fins al moment hi havia escales generiques o0 massa especifiques de
I'extremitat superior. EI DASH fou dissenyat per a una poblacié amb baixa, moderada
0 alta demanda funcional quotidiana en les extremitats superiors o0 amb una amplia

varietat de patologies de I'espatlla. (Hudak et al., 1996)

Aquest glestionari és un instrument especific per mesurar la qualitat de vida
relacionada amb els trastorns de I'extremitat superior. El seu proposit és doble: ser
capac¢ de discriminar entre individus o grups per comparar l'impacte de patologies

d’extremitat superior i valorar els canvis en I'evolucié del dolor (Hudak et al., 1996).

La seva aplicacié és apropiada en malalties agudes i croniques, independentment de
I'etiologia. S'’utilitza en els pacients amb malalties musculosqueletiques de I'extremitat
superior per determinar la percepcié del pacient del seu estat funcional, ja que registra

de manera objectiva la funcio del brag des de la seva perspectiva (Hervas et al., 2006).

Cal destacar que el DASH avalua les dificultats en les activitats recreatives o en el

treball, les quals no solen estar reflectides en les AVD. Reflecteix I'impacte d’un
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trastorn en terme de funci6 i simptomes fisics, que son les dues raons principals que
fan buscar als pacients l'atenci6 meédica per tal de resoldre un trastorn del sistema
musculosquelétic (AETS, 2002; Beaton et al., 2001).

Es tracta d’un questionari autoadministrable compost per 30 preguntes que avaluen
activitats com obrir un pot, escriure, preparar menjar, obrir portes, etc., i que
cadascuna d’aquestes activitats pot puntuar des d‘1 (cap dificultat) fins a 5 (impossible
de realitzar). Per poder calcular la puntuacio final cal contestar almenys a 27 preguntes
de les 30 que conté. Se sumen els valors assignats a cadascuna de les respostes i es
troba la mitjana i s’obté aixi una puntuacié de I'1 al 5. Per expressar en percentatge, a
aquest valor se li resta 1 i el resultat es multiplica per 25. Les puntuacions baixes

indiquen millors resultats funcionals (AETS, 2002).

El fet d’haver estat desenvolupat en els EUA i Canada, el qlestionari DASH ha estat
motiu d’'una demanda creixent d’adaptacio transcultural. Actualment, hi ha traduccions
adaptades a un gran nombre d’idiomes. La primera adaptacié a I'espanyol es va
publicar a I'any 2002 per a pacients afectats de patologia de sindrome de tunel carpia.
Quatre anys més tard, es va realitzar una nova adaptacié per a pacients amb
afeccions diverses de I'extremitat superior. Les dues adaptacions sén practicament
coincidents (AETS, 2002; Hervas et al., 2006; Rosales et al., 2002).

En la primera adaptacié del 2002, es descriu una elevada fiabilitat (0,97) i elevada
consisténcia interna (Intraclass Correlation Coefficient (ICC): 0,95). La fiabilitat
interobservadors no va ser avaluada, pel fet que el questionari és autoadministrable
(Rosales et al., 2002).

En ladaptacié del 2006, es va obtenir una versié espanyola del questionari DASH
lingliisticament i conceptualment equivalent a la versié original. La consisténcia interna
del DASH fou molt alta (ICC: 0,96) i el test-retest fou excel-lent (ICC: 0,96). A més, es
va concloure que el questionari DASH és sensible als canvis, ja que es van obtenir
resultats significatius en les diferéncies entre la puntuacié basal i final del questionari,
passant d’'una mitjana en la puntuacié global de 52,86% a l'inici a 34,63% al final del
tractament. Per tant, el DASH és un instrument fiable, valid i sensible que pot
proporcionar una mesura estandarditzada en pacients espanyols amb condicions

musculosquelétiques de les extremitats superiors (Hervas et al., 2006).
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4.4. DIAGNOSTIC PER LA IMATGE

4.4.1. ECOGRAFIA

Encara que les proves cliniques no son suficients per al diagnostic clinic, 'examen del
pacient segueix exercint un paper important en els trastorns del manegot dels rotatoris.
La fiabilitat i reproductibilitat moderada de les proves cliniques per a la patologia del
manegot podria explicar perqué molts metges utilitzen I'ecografia com a ajuda per al
diagnostic. L'ecografia s’ha d’utilitzar per a tots el pacients que pateixen patologia
d’espatlla dolorosa amb la finalitat de millorar el diagnostic (Awerduch, 2008; Fodor et
al., 2009).

L’ecografia es considera la millor técnica per a complementar el diagnostic del dolor
d’espatlla. En I'evidéncia disponible, es considera millor I'is de I'ecografia de I'espatlla
com una técnica d’imatge complementaria en comptes d’un Us individual, ja que aixi
les imatges s'interpreten dintre d’un context d’historia clinica i examen fisic. Es una
tecnica senzilla, rapida i no invasiva que, a diferéencia de la radiologia simple, pot
revelar canvis en els teixits tous. Els pacients solen ser examinats en sedestacié amb
el brac darrere del pacient. S’han implantat protocols que inclouen I'examen de
l'articulacié acromioclavicular, i exploracions transversals i longitudinals dels tendons
de la porcié llarga del biceps, del subescapular, del supraespinés i de I'infraespinds.
Es recomana comparar amb I'espatlla contralateral. A vegades es porta a terme un

examen dinamic, amb moviment del bra¢ (Awerduch, 2008; Dinnes et al., 2003).

En l'ecografia, el muscul subescapular i el supraespinds sén diferenciables, ja que es
troben separats pel tenddé de la porcié llarga del biceps. Perd, no és facilment
diferenciable el tend6 del supraespinds i el de l'infraespinds, fins i tot amb artroscopia.
El tend6 del manegot dels rotatoris sense lesié apareix ecogénic i hiperecogénic en
comparaciéo amb el mascul que recobreix el manegot. Si el transductor no es col-loca
perpendicular al tendd, hi ha una pérdua rellevant d’ecogenicitat que pot fer confondre
la imatge amb una lesié del tendd. Quan hi ha lesié del tendd, es localitzen zones
hipoecoigues en determinades zones del tend6 o en tot el gruix, depenent de I'estadi

en que es trobi la patologia (Dinnes et al., 2003).

Les dades indiquen que I'ecografia és fiable en el diagnostic de lesions totals del gruix

del tendd, perd menys fiables en la deteccid de lesions parcials (Awerduch, 2008).

A causa de l'alta incidéncia d’anormalitats detectades en pacients asimptomatics, és

millor utilitzar I'ecografia en pacients que refereixen dolor d’espatlla o en la zona lateral
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superior del brag, sobretot si el dolor es localitza en aquestes zones durant 'examen
clinic (Awerduch, 2008).

En l'avaluacioé de la patologia d’espatlla, 'ecografia té una sensibilitat del 73,3%, una
especificitat del 88,2%, un valor predictiu positiu del 84,6%, un valor predictiu negatiu
del 78,6% i una precisié del 81,3%. Per tant, 'ecografia és una modalitat util per a
lavaluacié de larticulacié de l'espatlla en el cas d’espatlla dolorosa (Salek et al.,
2011).

4.4.2. RESSONANCIA MAGNETICA

La ressonancia magnética és una excel-lent eina no invasiva de diagnostic per la
imatge, unica per estudiar les estructures de I'organisme en forma multiplanar, i que
permet una caracteritzacié i diferenciacié de teixits estructurals. La ressonancia
magnetica ha estat molt investigada per a I'avaluacié de patologies de I'espatlla i és
una prova comuna per a l'avaluacié, amb gran precisié, de I'espatlla dolorosa, de les
lesions del rodet glenoidal i dels tendons del manegot dels rotatoris (Dinnes et al.,
2003; Halma et al., 2012; Reyes i Solano, 2006).

El diagnostic per imatges del manegot dels rotatoris mitjancant ressonancia magnética
proporciona una informacio valuosa sobre la naturalesa de la lesid. En les alteracions
de I'espai subacromial, les imatges de ressonancia magnética mostren amb detall els
canvis que es produeixen en els musculs i tendons del manegot dels rotatoris, en la
bossa subacromial-subdeltoidal, en el lligament coracoacromial i en la porcié llarga del
biceps braquial. Perd, per poder veure amb detall aquests canvis, les imatges s’han
d’obtenir dels tres plans: axial, coronal i sagital. El pla coronal i sagital estan indicats,
sobretot, per estudiar els aspectes morfologics, els canvis anormals de les estructures
ossies de l'arc coracoacromial i les alteracions que afecten directament el muscul
supraespinos i la bossa subacromial-subdeltoidal (Opsha et al., 2008; Reyes i Solano,
2006).

Quan la ressonancia magnética mostra imatges del tendé del manegot dels rotatoris
amb zones d‘hiperintensitat focal intrasubstancia, que poden distribuir-se també en
forma difusa i irregular o bé lineal, es suggereixen canvis degeneratius i no inflamatoris
gue es descriuen com a tendinosi o tendinopatia. En les ruptures parcials, la
ressonancia magnética mostra imatges d’un tend6 engruixit i amb contorn irregular.

Aquesta anormalitat no s’estén al llarg de tot el gruix del tend6. En canvi, en les
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ruptures totals s’observa una interrupcié de la continuitat del tendé i una retraccio de la
unié miotendinosa (Dinnes et al., 2003; Reyes i Solano, 2006).
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I5. TRACTAMENT

Per tractar la sindrome subacromial hi ha dues opcions: el tractament conservador i el
tractament quirGrgic. Es probable que els beneficis de qualsevol dels dos tractaments
siguin diferents depenent de les causes que provoquen el dolor d’espatlla, fet que
dona més suport encara a la necessitat d’'un diagnostic exacte en I'etapa més precog¢
possible (Dinnes et al., 2003; Ferreiro et al., 2005)

La majoria dels pacients que presenten dolor a [lespatlla reben tractament
conservador. En més del 70% dels pacients amb sindrome subacromial hi ha una
bona resposta davant del tractament conservador. En el 30% restant, estaria indicat el
tractament quirdrgic, perd mai abans dalmenys uns sis mesos de tractament
conservador. Principalment, el tractament quirargic es tracta d’'una artroscopia per
realitzar una acromioplastia i reseccié del ligament coracoacromial. Aquestes sén les
tecniques més utilitzades i en un 90% del casos donen resultats clinics bons, i és molt

estrany que hi hagi complicacions (Aragoén, 2008; Ferreiro et al., 2005).

Per tant, el tractament conservador constitueix la primera linia de tractament de la
sindrome subacromial. Les modalitats més emprades en aquest tractament inclouen la
modificacid de [lactivitat, el tractament farmacologic amb antiinflamatoris, les
infiltracions i els programes de terapia fisica, com el tractament amb ultrasons, que
constitueix el tractament classic en els serveis de rehabilitacié. Aquestes técniques de
tractament, dirigides a modular la inflamacié, han tingut una eficacia limitada en el
tractament de patologies croniques i doloroses resultants de I'Us excessiu dels
tendons. El tractament de fisioterapia és un pilar fonamental que en els dltims anys ha
cobrat especial rellevancia. Els programes de rehabilitacié poden incloure modalitats
fisiques, técniques de potenciacid, estiraments, mobilitzacions, aplicacié de fred o
calor, educaci6é del pacient i reentrenament funcional (Andres i Murrell, 2008; Calis et
al., 2011; Celik et al., 2009; Ferreiro et al., 2005; Johansson et al., 2002; Michener et
al., 2004; San Segundo et al., 2008; Santamato et al., 2009).

Independentment del tractament, els objectius globals del tractament de la sindrome
subacromial sén alleujar el dolor, recuperar la mobilitat articular, en el cas que estigui
limitada, i restaurar la funcionalitat, per tal de millorar la qualitat de vida del pacient. Es
busca disminuir la inflamacié dels tendons i enfortir el manegot dels rotatoris per tal de
restaurar la funcié de I'espatlla i eliminar el dolor (Calis et al., 2011; Celik et al., 2009;
Dickens et al., 2005; San Segundo et al., 2008).
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En la literatura cientifica trobem una gran varietat d’intervencions i comparacions entre

tractaments (Kromer et al., 2009).

Una revisid sistematica va concloure que els antiinflamatoris no esteroidals i les
injeccions subacromials poden ser superiors al placebo en la millora de I'amplitud del
moviment d’abduccié en les tendinitis del manegot dels rotatoris, perd aquestes
conclusions no es poden extreure pel que fa a la capsulitis adhesiva (Green et al.,
1998). Altres revisions han trobat eficacia en la fisioterapia i en les injeccions de
glucocorticoides per tractar trastorns dels teixits tous de I'espatlla (Dinnes et al., 2003;
Van der Heijden et al., 1996; Van der Heijden et al., 1997).

Segons una revisié sistematica, estudis futurs haurien de combinar diferents

tractaments de fisioterapia per valorar la seva eficacia (Kromer et al., 2009).

5.1. AGENTS FiSICS

5.1.1. ULTRASO

L’ultraso és una vibraci6 acustica en frequéncies ultrasoniques, no audibles. Aplicat en
fisioterapia és conegut com a ultraso terapeutic per tal de diferenciar-se de l'ultraso

emprat com a eina diagnostica o ecografica (Plaja, 2003).

L’'ultrasd es genera mitjangant I'aplicacié d’'un corrent eléctric altern d’alta freqiiéncia
sobre el vidre del transductor d’un aparell d'ultraso. El vidre esta fet d’'un material amb
propietats piezoelectriques que provoca un canvi en el gruix del corrent. Aixi, en
aplicar el corrent al llarg del vidre transductor, aquest s’alternara engruixint i aprimant-
se més gue el seu gruix de repds, seguint la polaritat del corrent. Aixi com el capcal del
transductor es desplaga cap endavant i cap endarrere, les regions de compressio i
rarefaccié s’allunyen d’aquest, i formen d’aquesta manera una ona o feix d'ultraso.
L’energia d’aquesta ona d'ultrasd es caracteritza per la seva intensitat, que és la
quantitat d’energia que travessa una unitat d’area perpendicularment a I'ona per unitat

de temps; la unitat emprada és el watt/cm? (W/cm?) (Cameron, 2009; Watson, 2009).

Entre els efectes d’interés terapéutic de l'ultraso diferenciem entre efectes térmics i
efectes no termics. Els efectes térmics estan relacionats directament amb 'augment de
temperatura dels teixits, que provoca una continua circulacié sanguinia i augment del

cabal sanguini, un augment del metabolisme tissular, una reducci6 dels espasmes
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musculars i una modificacio de les caracteristiques del col-lagen. L'ultraso escalfa més
els teixits amb coeficients d’absorcié de l'ultraso elevats que aquells amb coeficient
baix. Els teixits amb coeficients d’absorcié elevats son, generalment, aquells amb un
alt contingut de col-lagen, mentre que els teixits amb baix coeficient son els que tenen,
generalment, més contingut d’aigua. Per aix0, l'ultraso resulta especialment apropiat
per a I'escalfament de tendons, lligaments, capsules articulars i fascies sense provocar
un escalfament excessiu del teixit adipds situat per damunt d’aquests teixits (Cameron,
2009; Plaja, 2003).

Entre els efectes no térmics de l'ultrasd0 destaquen, principalment, els efectes
cel-lulars, i sobre la inflamaci6é i cicatritzaci6. S’ha observat que es produeix un
augment de la permeabilitat de la pell i de la membrana cel-lular, la qual cosa facilita
l'intercanvi de liquids en I'edema i la inflamacio, i un augment dels nivells del calci
intracel-lular, que pot canviar I'activitat enzimatica cel-lular i estimular la produccié de
proteines. També s’afavoreix el funcionament normal de diferents cél-lules. L'ultraso
augmenta la sintesis proteica dels fibroblasts i de les cél-lules dels tendons, augmenta
la degranulacié dels mastocits i I'alliberament d’histamina, a més d’afavorir la resposta
dels macrofags, fet important en la primera fase inflamatoria de la cicatritzacio
(Cameron, 2009; Celik et al., 2009; Mantone, 2000; Plaja, 2003).

L’'ultraso s’utilitza, normalment, com un component més del tractament per diferents
patologies. Aquestes aplicacions s’aprofiten dels efectes termics i dels no termics de
l'ultraso. Els efectes térmics s'utilitzen principalment abans de I'estirament del teixits
tous escurcats i per a la reduccido del dolor. Els efectes no térmics s'utilitzen
principalment per alterar la permeabilitat de la membrana cel-lular, per accelerar la
curacio dels teixits. L'ultrasd a nivells no térmics facilita la curacié d’ulceres dérmiques,
d’incisions quirurgiques en la pell, de lesions tendinoses i de fractures Ossies, tant en

humans com en animals (Cameron, 2009).

Hi ha dues freqiiéncies d’emissio, 1 i 3 MHz, i depenent de la utilitzada, s’aconseguira
més o menys profunditat de penetracid, cosa que esta en relacidé inversa amb la
freqiéncia. Com més elevada és la freqliéncia menor és 'absorcié pels teixits i el feix
penetra menys. Amb una freqiiéncia de 3 MHz gairebé tota I'energia s’absorbeix en els
primers 2 centimetres, mentre que amb 1 MHz s’absorbeix en els primers 5
centimetres. Aixi, per escalfar teixits de fins a 2 centimetres de profunditat la millor
frequéncia és 3 MHz i per escalfar fins a 5 centimetres la millor és 1 MHz. Com a

consequéncia d’aquesta diferéncia de profunditat, amb freqiiéncia de 3 MHz
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s’aconsella reduir la intensitat a una tercera o quarta part de la indicada amb 1 MHz
(Cameron, 2009; Plaja, 2003).

L'ultrasO es transmet malament per l'aire i és necessari interposar una substancia
d’acoblament entre el capgal de l'ultraso i la pell, per tal d’'omplir els buits amb aire que
deixen les irregularitats cutanies. Aquesta substancia és un gel amb alta viscositat,
baixa atenuaci6, poca tendéncia a produir bombolles i olor neutre o agradable, que
permet una bona transmissié de [l'ultraso. També és possible emprar com a
transmissor un gel amb medicament, aquesta técnica és coneguda com a fonoforesi o

sonoforesi (Plaja, 2003).

A més de I'is d’'un gel transmissor, en la técnica d’aplicacioé per contacte és necessari
el lliscament del capcal de manera continua per tal d’homogeneitzar la radiaci6 en els
teixits i evitar la formacié de punts calents i heterogeneitat de I'efecte. Referent a la
durada del tractament, una zona gran a tractar, de 10 centimetres per costat (100 cm?)
requereix 10 minuts de tractament, una de 7 centimetres (49 cm?) requereix 5 minuts i

una de 5 centimetres (25 cm?) 3 minuts (Cameron, 2009; Plaja, 2003).

L’'ultrasd es pot emetre de manera continua o polsant. L’ultrasd continu emet de
manera constant durant tot el tractament; per contra, en el polsant, I'emissio
s’interromp de manera periodica i s’intercalen pauses, en les quals es dissipa el calor
generat durant el pols. Durant molts anys, 'ultraso s’aplicava exclusivament de manera
continua com a termoterapia profunda. En comprovar que amb dosis baixes, que no
elevaven la temperatura dels teixits, es produien efectes fisiologics no atribuibles a la
calor es va pensar en un emissio polsada, la qual potencia aguests efectes. L’ultraso
polsat esta indicat en processos inflamatoris i traumatics recents, en els quals esta

contraindicada la calor, i en tendinopaties o pingcaments (Plaja, 2003).

5.1.1.1. Ultraso terapéutic

L'ulirasd terapéutic és un dels agents fisics més emprats en les lesions
musculoesquelétiques. En diversos estudis s’ha observat que l'ultrasd ajuda a la
curacio6 de tendons i lligaments després de cirurgia i que és beneficioés en la inflamacio
dels tendons (Cameron, 2009; Celik et al., 2009).

En la sindrome subacromial, l'ultrasd és una terapia que molt sovint s'utilitza com a
coadjuvant en el tractament fisioterapéutic. S’ha estudiat ampliament en la literatura

I'us de l'ultraso per al tractament de I'espatlla dolorosa i els seus efectes en els teixits
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tous de I'espatlla, perd no s’ha establert la seva eficacia terapéutica. Es per aixo que hi

ha controversia entre diferents autors i estudis.

Un estudi compara la terapia laser amb la terapia d’ultrasons i va demostrar un major
benefici amb el laser en la reduccié del dolor, en la millora de la mobilitat, la
funcionalitat i la for¢ca dels musculs afectats de I'espatlla (Santamato et al., 2009).
L’estudi de Calis compara l'ultraso, el laser i els exercicis, i va concloure que el laser i
'ultrasd com a agents fisioterapéutics no sén superiors a altres en el tractament de la
sindrome subacromial (Calis et al., 2011). Tots dos estudis presenten limitacions, com

la falta de grup de control, per tal d’establir una causa-efecte.

Segons un estudi realitzat a 85 pacients amb sindrome subacromial, hi ha proves
limitades que expliquen que el tractament amb ultraso és més efectiu que el
tractament amb acupuntura, en combinacié tots dos tractaments amb exercicis en el

domicili, en el tractament de la sindrome subacromial (Johansson et al., 2005).

5.1.1.2. Fonoforesi

La fonoforesi consisteix en la utilitzacié del feix ultrasonic per augmentar la penetracio
d’'un medicament, a través de la pell, en el teixit tou subjacent, i aixi reduir la inflamacio
i el dolor associats a lesions dels teixits tous superficials. D’aquesta manera, s’obté
una doble accié terapéeutica: la de l'ultraso i la del farmac, inclos amb un efecte sinérgic
de potenciacio. Es creu que la fonoforesi accelera la recuperacié funcional, disminueix
el dolor i en promou la curacié. Les indicacions més habituals d’aquesta técnica son la
debilitat muscular, la tendinitis i la bursitis (Betés et al., 2008; Cagnie et al., 2003;
Mantone et al., 2000; Plaja, 2003; Pribicevic i Pollard, 2005).

El primer informe publicat sobre I'is de l'ultrasd per incrementar el flux de farmacs a
través de la pell va apareixer en 1954 i demostra que l'ultraso era segur, sense efectes
negatius a curt i llarg termini, i que millorava la difusié del farmac. Pero, els
mecanismes pels quals l'ultrasd actuava com a potenciador eren menys clars. Amb
estudis posteriors es va proposar gue l'ultrasd millorava I'administracio dels farmacs en
exercir pressié sobre el farmac impulsant-lo a través de la pell. Perd, com que l'ultraso
exerceix nomeés uns pocs grams de forga, actualment es pensa que l'ultrasd augmenta
la permeabilitat de I'estrat corni, capa superficial de la pell, gracies a la cavitacio.
Aquesta teoria es veu recolzada per I'observacié que l'ultraso pot afavorir la penetracio

del farmac inclds quan s'utilitza abans d’aplicar el farmac sobre la pell. L'estudi de

44



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

VALORACIO DE L'EFICACIA DEL DEXKETOPROFEN EN LA SINDROME SUBACROMIAL AMB DIFERENTS TRACTAMENTS DE FISIOTERAPIA

Laura Pérez Merino

Diposit Legal:

T.

455-2013

Rosim et al. va avaluar 'efecte de I'ultraso abans de I'aplicacié de diclofenac a la pell
en comptes d'utilitzar l'ultrasd com a transport del farmac als teixits. Els autors de
lestudi van concloure que la irradiacié de l'ultraso terapeutic aplicat anteriorment
augmenta la penetracié percutania del diclofenac en gel, encara que el mecanisme
d’actuacié no esta clar (Bommannan et al., 1992; Fellinger i Schmid, 1954; Griffin i
Touchstone, 1963, 1972; Miltragotri et al., 2000; Rosim et al., 2005).

L’ultraso pot canviar la permeabilitat de I'estrat corni mitjangant mecanismes termics i
mecanismes no térmics. Quan la permeabilitat augmenta, el farmac es difon travessant
I'estrat corni, a causa de la diferéncia que hi ha en concentracié a ambdos costats de
la pell. Un cop el farmac es difon, a través de I'estrat corni, la seva concentracié en el
punt d’aplicacié augmenta inicialment i, a continuaci6, es distribueix per tot el cos a
través de la circulacié sanguinia. Per tant, s’ha de ser conscient que els farmacs
administrats a través de fonoforesi es converteixen després en sistemics i que les
contraindicacions per a I'administracio sistemica del farmac soén aplicables també per a

aquesta forma d’administracié (Cameron, 2009).

La penetracid6 depen del grau de transmissié del mateix gel i de la frequencia de
l'ultras0. S’ha comprovat que, amb frequéncies d’'1 i 3 MHz, hi ha una bona transmissio
de farmacs antiinflamatoris no esteroidals en gel. El piroxicam, d’ibuprofen, el
ketoprofén i el diclofenac entre el 0,5 i 5%, en gel, no en crema, es transmeten bé,
perd ho fan millor amb l'ultrasd de 3 MHz que amb el d’1 MHz, possiblement degut a
gue altes frequéncies trenquen algunes cadenes de polimers i agents que fan que

augmenti la viscositat del gel i el fan més transmissor (Plaja, 2003).

Tant el mode continu com el polsant de l'ultrasd milloren la difusié dels farmacs
d’aplicacié tdpica i augmenten la permeabilitat cel-lular. La calor dels ultrasons
continus augmenta I'energia cinética de les molécules del farmac, dilata els punts
d’entrada de la membrana cel-lular i augmenta la circulacié. Aquests canvis fisiologics
milloren les oportunitats per difondre les molécules a través de l'estrat corni i ser
aquestes recollides per la xarxa capil-lar a la dermis. Les caracteristiques mecaniques
de I'ona de l'ultrasd polsant també milloren la difusié del farmac per oscil-laci6é de les
cél-lules a gran velocitat, i canvien el potencial de repos de la membrana cel-lular i

alteren la membrana cel-lular d’algunes cél-lules de la zona (Byl, 1995).

Els parametres de tractament que tenen més probabilitat de ser eficagos sén el mode

polsant, amb el 20% de cicle de treball, per evitar 'escalfament en qualsevol patologia
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inflamatoria, amb una intensitat de 0,5 i 0,75 W/cm?, i una durada d’entre 5 i 10 minuts
(Cameron, 2009).

En rehabilitaci6, I'objectiu de I'administraci6 de farmacs via topica sol ser local.
Principalment, els estudis es centren en la mesura d’aquests efectes locals. Els tres
grups de farmacs topics més comuns utilitzats en el tractament amb fonoforesi sén: els
anestesics, els revulsius i els antiinflamatoris. En la majoria dels estudis sobre
fonoforesi, l'ultrasd va ser utilitzat per millorar la penetracié d’antiinflamatoris no
esteroidals. Perd molts dels estudis no s’han portat a terme d'una manera
cientificament controlada. Els inconvenients detectats son la inexisténcia de grup de
control, la incompleta descripcié de les dosis emprades i dels protocols utilitzats, i el no
calibratge dels aparells d’'ultrasd. Com a consequencia, molts resultats i conclusions no
son fiables (Betés et al., 2008; Byl, 1995).

Tot i aixo, hi ha evidéncia dels efectes positius de la fonoforesi. Els resultats de
diferents estudis donen suport a I'iis de I'ultraso per facilitar la penetracié transdérmica

dels farmacs (Cameron, 2009).

Segons els resultats de l'estudi de Koeke, l'ultrasd estimula I'acceleracié dels
processos de reparacié dels teixits i indueix I'alliberacié transdérmica d’hidrocortisona
en una concentracio terapéutica en el tendé. En I'estudi, es va comparar |'eficacia dels
tractaments d’aplicacié topica d‘hidrocortisona, l'ultraso terapeutic i fonoforesi en el
procés de reparacié tendinosa després d’una tenotomia aquilia. Es van emprar en els
dos grups d’'ultrasd un mode polsant, amb una frequéncia d’1 MHz i una intensitat de
0,5 W/cm? durant 5 minuts cada sessié. Els resultats van mostrar que la molécula de
col-lagen respon a I'estimulacio per ultraso; per tant, el tractament amb fonoforesi és el

meétode més eficient (Koeke et al., 2005).

5.1.2. IONTOFORESI

La iontoforesi és I'is de corrent eléctric continu de baixa intensitat i baix voltatge
utilitzat per introduir ions a l'interior de la pell amb finalitats terapéutiques, i facilitant
aixi 'absorcié transdérmica de farmacs. Aquesta técnica actua sobre les molécules del
farmac i, en menor extensid, sobre la pell. L’Us de la iontoforesi es va descriure per
primer cop a principi del segle XX (Betés et al., 2008; Cameron, 2009; Leduc, 1900;
Leduc, 1908).
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Aquesta tecnica es basa en l'efecte d’electroforesi, i consisteix en que les carregues
d’igual polaritat es repel-leixen. En la iontoforesi, es diposita un farmac en una esponja
humitejada que s’interposa entre l'eléctrode i la pell. Els ions de la substancia
farmacologica seran repel-lits 0 es mantindran a I'esponja en funcié de la polaritat. Per
tant, un electrode amb una carrega fixa sobre la pell dirigira els ions carregats, del
mateix signe d’eléctrode, cap a l'interior de la pell empenyent-los. Aixi, els farmacs en
forma d’anions (amb carrega negativa) son introduits des del catode (eléctrode
negatiu) i els cations (amb carrega positiva) des de I'anode (eléctrode positiu).
L’eléctrode d’alliberacié del farmac es col-loca a la zona patoldgica i I'eléctrode de
dispersié allunyat uns centimetres. Estudis més recents expliquen que la penetracio
transdérmica de farmacs amb la iontoforesi és deguda a un augment de la
permeabilitat de I'estrat corni. Els ions penetren a través dels conductes sudorifers i
pels fol-licles pilosos, i utilitzen com a vehicle les solucions internes fins arribar al liquid
intersticial (Cameron, 2009; Cullander, 1992; Chen et al., 1998; Rodriguez, 2004).

Les concentracions més habituals dels farmacs solen ser del 2% per a substancies
poc potents o de I'1 per mil 0 1 per deu mil per a substancies més potents. Si I'esponja
s’ha mullat amb aigua préviament, la concentracié del farmac es reduira, pero si
'esponja seca es mulla en la dissoluci6 del farmac es mantindra el nivell de
concentracié. A major concentracié d’ions, I'efecte és major i més rapid que si es
troben diluits en menor proporcié. En funcié d’aquesta concentracié es podra utilitzar
major o menor quantitat de farmac. Les dimensions de l'eléctrode utilitzat també
influiran en la quantitat de farmac a utilitzar; segons Rodriguez, es necessita 1 cm?® de

dissolucié per cada 5 cm? d’esponja (Rodriguez, 2004).

Per afavorir I'alliberacié del farmac ionitzat de manera continua és necessari un corrent
continu. L’aplicaciéo d’un corrent eléctric a 'organisme no permet ni voltatges alts ni
intensitats altes pels riscos important de cremades. El corrent pot produir uns canvis
guimics sota dels eléctrodes i donar lloc a molésties, irritacid de la pell o cremades
sota l'eléctrode negatiu. Aquest fet es coneix com a reaccio alcalina. Sota I'eléctrode
positiu també es pot donar una reaccié acida, menys incomode que l'alcalina. Per tant,
s’ha de vigilar el voltatge i la intensitat que s'utilitza. Son Utils diferéncies de potencial
de maxim 80 v (volts) i intensitats inferiors a 0,15 mA/cm? (mil-liamperes per

centimetre quadrat de superficie de I'eléctrode) (Cameron, 2009; Rodriguez, 2004).

Molts farmacs poden ser alliberats mitjangant iontoforesi sempre que es puguin ionitzar
i mantenir estables en solucid, que no s’alterin amb I'aplicacié d’'un corrent eléctric i

que els seus ions siguin petits o d’'una mida moderada. La dosi de farmac que arriba al
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teixit sota l'eléctrode segueix la llei de Faraday, segons la qual la quantitat d’ions
introduits depén de tres factors: la intensitat, el temps d’aplicacié i I'equivalent

electroguimic (Cameron, 2009; Rodriguez, 2004).

M=Ee.l.t

«La massa (M) d’una substancia dipositada en una electrolisi és directament
proporcional al producte de la intensitat de la corrent () pel temps de la electrolisi
(t) i per I'equivalent electroquimic de la substancia (Ee).»

La unitat de massa és el gram (g), la intensitat es dona a I'estimulador i la unitat és
'ampere (A), el temps es mesura amb un cronOmetre i s’expressa en segons (S) i
I'equivalent electroquimic es pot trobar en taules o es pot calcular si es coneix el pes
atdmic o molecular (Pm), la valéncia de I'ié (v) i la constant de Faraday (F = 96.500
coulombs) (Rodriguez, 2004).

La profunditat de penetracié dels farmacs amb la iontoforesi no esta clara. La major
part dels estudis han demostrat que penetren fins una profunditat des de 3 a 20

mil-limetres (Glass et al., 1980).

Les intensitats de corrent per a un tractament emprats en investigacio es troben entre
1 mA i 5 mA. Per aconseguir la dosi recomanada actualment es poden utilitzar una
serie de combinacions, intensitat de corrent d’1 mA durant 40 minuts, de 2 mA durant
20 minuts o de 4 mA durant 10 minuts. Perd, en la practica clinica, la intensitat de
corrent s’ha d’ajustar a la comoditat del pacient i després s’ajusta el temps per
aconseguir el producte desitjat, que en la practica sol estar entre els 15 i 20 minuts.
Tot i aix0, la durada de la sessi6 de tractament depén de la dosi de farmac que es
vulgui introduir. Aquesta dosi es pot calcular amb la formula de Faraday (Cameron,
2009; Rodriguez, 2004).
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Hi ha estudis que afirmen que I'administracid de farmacs sistémics s’ha millorat
mitjancant iontoforesi. La iontoforesi s’ha aplicat també als preparats topics per
augmentar l'efecte local terapéutic. Per al control del dolor local, 'administracio
d’analgésic local utilitzant iontoforesi pot ser utii com una alternativa a la injeccio
(Chaturvedula et al., 2005; Ebihara et al., 2003; Okuno et al., 2008; Sintov i Brandys-
Sitton, 2006; Zakzewski et al., 1998).

5.2. EXERCICIS

Durant la flexid d’espatlla el muscul
deltoide proporciona el vector de
forca dominant en direcci6 cranial.
En circumstancies normals, els
musculs rotatoris s’oposaran a
aquesta forca en direccié contraria i
crearan una accié d’estabilitzacié i
compressié del cap de [I'humer
respecte a la cavitat glenoidal
(figura 7). Quan hi ha una debilitat

del manegot, tot i que sigui minima, Figura 7. Parell de forces glenohumerals. La forca

. . resultant dels musculs del manegot dels rotatoris
el parell de forces pot ser modificat i provoca la compressi6 i lliscament inferior del cap

humeral durant la flexi6 (RA = forga resultant,

pot provocar un desplagament deltoid=deltoide, SS = Supraespindés, SSc =

Subescapular, IS = Infraespinds, TM = Rodé menor).

anormal cap a cranial - del cap Extret de Pribicevic i Pollard, 2005

humeral i el xoc de les estructures

subacromials, i del cap humeral contra la superficie inferior de I'acromi. La repeticid
d’aquest procés pot causar irritacio de les estructures i donar lloc a la sindrome
d’espatlla dolorosa. L'evidéncia d’aquesta teoria ha estat demostrada amb I'activitat
oposada. Amb l'augment muscular del manegot dels rotatoris els subjectes van
mostrar un augment de la distancia acromio-humeral durant el moviment de flexié
d’espatlla, entre els 60° i els 90° (Donatelli, 1997; Greenfield et al., 1995; Hammer,
1999; Michener et al., 2003).

Per fer front al parell de forces anormals, es van introduir en el tractament de la
sindrome subacromial exercicis especifics per ajudar a restaurar la forca, i el
funcionament muscular de l'articulacié glenohumeral i I'escapula (Pribicevic i Pollard,
2005).
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Per tant, en el tractament de la sindrome subacromial s’han de tenir en compte els
exercicis. Dintre de la terapia d’exercicis trobem exercicis isotdnics actius, exercicis de
mobilitat passiva, estiraments, exercicis de Codman i exercicis isometrics (Santamato
et al., 2009).

Els exercicis pendulars descrits per Codman s’utilitzen en el tractament de la sindrome
subacromial. Aquests exercicis es fan suament, amb el cos inclinat cap a endavant i
amb el brag¢ penjant, per tal de realitzar una oscil-lacié en forma de pendol en els plans
anteroposterior i lateral, amb la qual cosa només es requereix un esfor¢ muscular del
tronc. També es poden realitzar moviments circulars en el sentit de les agulles del
rellotge i al contrari. Independentment del moviment que es realitzi, es recomana

realitzar 'exercici en rotacio externa per tal d’evitar el pingament (Escobar, 2008).

En comparar grup amb exercici i grup de control, s’ha demostrat una millora en el dolor
en el grup d’intervencid. Els estudis que combinaven I'exercici i la terapia manual en el
grup intervencié van demostrar també una millora en la disminucié del dolor. Per tant,
I'exercici és beneficids per reduir el dolor i millorar la funcié en persones amb sindrome
subacromial i aquests efectes dels exercicis poden ser augmentats amb I'aplicacio de

la terapia manual (Fleming et al., 2010).

En comparar exercicis i cirurgia, es va demostrar que no hi ha diferencies entre
aquests tractaments en qualsevol moment del seguiment de la intervencio per a la
puntuacio de l'escala de Constant-Murley. Hi ha proves que la cirurgia no és més
efica¢ que el tractament de fisioterapia mitjancant exercicis amb referéncia al dolor i la
discapacitat en pacients afectats de sindrome subacromial. Hi ha una efectivitat igual
entre els pacients amb sindrome subacromial, tractats amb tractament de fisioterapia
conservador mitjancant exercicis, i els tractats amb cirurgia, sobretot a llarg termini. A
més, el tractament amb exercicis és menys costés que la cirurgia. Per tant, els
pacients amb sindrome subacromial no haurien de rebre tractament quirlrgic sense
haver estat tractats préviament de manera conservadora (Haahr et al., 2005; Haahr i
Anderson, 2006; Kromer et al., 2009; Michener et al., 2004).

Amb referéncia al lloc on realitzar els exercicis, dos estudis van comparar els efectes
d’'un programa d’exercicis supervisat enfront un programa d’exercicis al domicili. Tots
dos grups van millorar sense trobar diferéncies significatives entre si. Per tant, un
programa d’exercicis sota supervisié no és més efectiu que un programa d’exercicis
realitzat al domicili. Alguns autors parlen d’un inici del programa d’exercicis sota

supervisid per anar progressant posteriorment cap a una realitzacié al domicili. Sobre

50



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILT

VALORACIO DE L'EFICACIA DEL DEXKETOPROFEN EN LA SINDROME SUBACROMIAL AMB DIFERENTS TRACTAMENTS DE FISIOTERAPIA
Laura Pérez Merino

Diposit Legal: T. 455-2013

la base d’aquesta informacio, se suggereix una terapia d’exercicis supervisats de dos a
tres vegades per setmana. Es recomana la realitzacio diaria dels exercicis de
moviment i flexibilitat, mentre que per als exercicis d’enfortiment es recomana tres
cops per setmana (Fleming et al., 2010; Kuhn, 2008; Walther et al., 2004; Werner et
al., 2002).

Pel que fa a la freqiiéncia i la intensitat dels exercicis, alguns autors van executar el
programa d’exercicis dos cops a la setmana, mentre que altres els realitzaven
diariament. Alguns autors van emprar una frequéncia elevada a linici del tractament.
La intensitat dels estiraments del protocol de Kuhn és de 5 séries de 30 repeticions per
a cada estirament amb un descans de 10 segons entre séries i per als exercicis de
potenciacié és de 3 series de 10 repeticions amb augment de la resisténcia elastica
guan millora la forga (Bang, 2000; Haahr, 2005; Kuhn, 2008; Ludewig i Borstad, 2003;
Senbursa et al., 2007).

Amb referéncia a quins exercicis cal realitzar, hi ha proves que amb un programa
d’exercicis estandarditzats especifics per I'espatlla s’obté més millora del dolor en

comparacio amb un programa d’exercicis no especifics (Kromer et al., 2009).

En lestudi de Brox, el programa d’exercicis es va centrar en la normalitzacié dels
patrons de disfunci®6 neuromuscular iniciant amb exercicis antigravitatoris per
progressar cap a exercicis del manegot dels rotatoris i de la musculatura escapular
(Brox et al., 1999).

En l'estudi de Pribicevic, el programa d’exercicis feia émfasi en I'enfortiment isométric
de la musculatura del manegot dels rotatoris amb una freqiiéncia de 4 séries de 10
repeticions de dues a tres vegades al dia. Posteriorment, els exercicis es realitzaven

amb goma elastica amb la mateixa freqiiencia (Pribicevic i Pollard, 2005).

Es necessaria una evidéncia més especifica sobre el tipus, la intensitat i la durada dels
exercicis per maximitzar-ne l'efectivitat en els pacients amb sindrome subacromial
(Michener et al., 2004).

5.3. CRIOTERAPIA

La crioterapia és I'Us terapeéutic del fred. El fred s’utilitza sovint en el tractament del

dolor en malalties musculosquelétiques. La seva aplicaci6 és gairebé sempre
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localitzada i produeix uns efectes terapéutics sobre els processos hemodinamic,
neuromuscular i metabolic. Els efectes hemodinamics del fred son un descens inicial
del flux sanguini i un augment posterior d’aquest. Dins dels efectes neuromusculars, el
fred provoca una disminucié de la velocitat de conduccié nerviosa, un augment del
llindar del dolor, una alteracié de la forca muscular, una disminucio de I'espasticitat i
una facilitacié de la contraccid6 muscular. A més, el fred disminueix la velocitat de les

reaccions metaboliques (Cameron, 2009; Plaja, 2003).

Aquesta técnica s'utilitza per controlar la inflamaci6 aguda i accelerar, aixi, la
recuperacioé després d’'una lesié o traumatisme. Es pensa que en les lesions del teixits
tous la crioterapia prevé també el dany microvascular en disminuir I'activitat dels
leucocits, els quals al adherir-se a les parets dels vasos desencadenen processos 0
alliberament de substancies que produeixen un augment de permeabilitat i
vasodilatacio dels capil-lars. La utilitzacio profilactica de la crioterapia, després de
I'exercici, pot reduir la intensitat del dolor muscular tarda. Es pensa que aquest dolor
és el resultat de la inflamacié, conseqiiéncia dels danys produits en el muscul i el teixit
connectiu a causa de l'exercici, i que el fred pot disminuir el dolor postactivitat
(Cameron, 2009).

La crioterapia també s'utilitza per controlar la formacié de I'edema, sobretot si va
acompanyat d’inflamacié aguda. En canvi, no és efica¢ per controlar I’'edema causat
per la falta de mobilitat i una mala circulacié. La crioterapia pot disminuir el dolor
indirectament en actuar sobre la causa subjacent d’aquest simptoma, com la

inflamacié i 'edema (Cameron, 2009).

La crioterapia té també una acci6 analgésica produida per I'accio directa sobre el nervi
periferic, per la modulacié del dolor a nivell medul-lar, per la interrupcié del cercle
dolor-contractura muscular-dolor i per efecte indirecte. La crioterapia modifica
directament i rapidament la sensacié de dolor en bloquejar la transmissié de dolor amb
I'activitat dels receptors térmics cutanis. La interrupcié del cercle provoca una reduccio
de l'espasme muscular i una disminucié perllongada del dolor després que la
temperatura de la zona tractada hagi tornat a la normalitat (Cameron, 2009; Plaja,
2003).

Hi ha molts métodes de crioterapia. El més actual és el refredament local per raig
d’aire, nitrogen liquid evaporat o sublimacié del gel carbonic. A causa del cost
d’adquisicié i manteniment dels aparells amb nitrogen, es van idear els que apliquen

raig d’aire fred. Aquests es caracteritzen perqué no produeixen un xoc teérmic immediat
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sin6 que ho fan de manera més prolongada, i tenen un efecte analgésic i
antiinflamatori (Plaja, 2003).

Els estudis en els quals s’analitza I'eficacia clinica de la crioterapia donen suport a
I'evidéncia empirica de I'is del fred per a diversos simptomes. Pero, en la practica
clinica, la crioterapia s’utilitza amb altres técniques, amb la qual cosa resulta dificil

atribuir els efectes beneficiosos només pel refredament (Watson T, 2009).
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I6. ANTIINFLAMATORIS NO ESTEROIDALS

La inflamaci6 pot ser un procés primari, que provoca lesions, degeneracié i fibrosi dels
teixits afectats, o bé un procés secundari, com a mecanisme de defensa.
Indiferentment del seu origen, els farmacs antiinflamatoris de primera eleccié sén els
antiinflamatoris no esteroidals (AINE), i la majoria d’aquests també analgésics,
antitermics, antiagregants plaquetaris i uricosurics. La classificacio dels AINE
diferencia 12 grups. A la taula 4 s’anomenen alguns farmacs de cada grup. Entre els
efectes adversos dels AINE destaquen els gastrointestinals, les gastritis i les
hemorragies gastriques, pero també trobem efectes sobre el sistema nervids central, a

nivell renal, edemes i al-lergies (Betés et al., 2008).

Taula 4. Classificacio6 dels AINE.

SALICITATS Acid acetilsalicilic (AAS), acetilsalicilat de lisina
PARAAMINOFENOLS Paracetamol

PIRAZOLONES Metamizol o dipirona i fenilbutazona
INDOLACETICS Indometacina

FENILACETICS Diclofenac

PIRROLACETICS Ketorolac

PIRANOINDOLACETICS Etodolac

FENILPROPIONICS Ibuprofen, ketoprofén, naproxéen
OXICAMS Piroxicam, meloxicam, iornoxicam
FENOMATS Meclofenamat, acid mefenamic
INHIBIDORS PREFERENTS DE Nabumetona

LA COX-2

INHIBIDORS SELECTIUS DE LA Celecoxib, etoricoxib

COX-2

Els AINE tenen una accié analgesica eficag en el dolor consequéncia d’'un procés
inflamatori agut on hi hagi una important participacié de les prostaglandines. El
mecanisme d’accio dels AINE es relaciona amb la disminuci6 de la sintesi de
prostaglandines mitjancant la inhibicié no selectiva de la ciclooxigenasa (COX). A més,

aquesta inhibicié podria tenir un efecte sobre altres mediadors de la inflamacié com
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son les cinines, que exerceix una accio indirecta, que se sumaria a l'accié directa
(BBDD Medicamentos, 2012; Feria M, 2008).

Els AINE son un recurs terapeutic, tant en el tractament de lesions de teixits tous com
en el tractament de processos degeneratius cronics, sent més eficacos davant
d’inflamacions agudes que croniques. L’activitat antiinflamatoria dels AINE comenca a
ser efectiva a partir del cinqué o sise dia de tractament. El tractament amb aquests
farmacs és de confianca en un 89% dels metges amb una eficacia a curt termini per al
dolor subacromial. Diversos estudis van trobar els AINE millors que el placebo per
disminuir el dolor i millorar la funcié (Adebajo et al., 1990; Johansson et al., 2002; Petri
et al., 1987).

Els AINE per via oral han estat emprats durant moltes décades per al tractament del
dolor associat a I'is excessiu del tendd. La terapia amb AINE topics és una alternativa
atractiva, ja que es minimitza la toxicitat gastrointestinal i el fet d’aplicar-los amb un
massatge pot resultar fisicament i psicologicament positiu. Pero, les dades cinétiques
parlen d’una accid terapéutica petita i depenent de la concentracié plasmatica, similar
a la que s’obté amb petites dosis d’AINE oral (Andres i Murrell, 2008; Betés et al.,
2008).

6.1. DEXKETOPROFEN

El Ketoprofén és un AINE de la classe dels acids propionics amb efectes analgésic,
antiinflamatori i lleugerament antipirétic. Actua inhibint la produccié corporal de
prostaglandina amb la inhibicié reversible de I'enzim COX-2, responsable d'aquesta

sintesi a partir d'acid araquidonic.

El dexketoprofén trometamol (annex 12.1) és la sal de trometamina de l'acid S-(+)-2-
(3-benzoilfenil) propionic pertanyent a la familia dels AINE derivats de I'acid propionic.
Esta indicat en dolor d’intensitat lleu o moderada, tant per al dolor musculosquelétic

com per al dolor odontologic (BBDD Medicamentos, 2012).

S’ha comprovat que [lacci6 farmacologica del ketoprofen, efica¢ analgesic,
antiinflamatori i antipirétic, resideix exclusivament en I’enantiomer de configuracio S-(+)
o dexketoprofén. El dexketoprofén és el doble de potent que el ketoprofén i té menor

risc de dany gastrointestinal (Moore i Barden, 2008).
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L’Enangel i 'Enantyum sén dos medicaments en els quals el dexketoprofén és el seu
principi actiu. El primer és un gel incolor, practicament transparent, d’olor aromatic i
tacte no untés, que s'utilitza per via topica per al tractament del dolor i la inflamacio
d’origen traumatic o degeneratiu de les articulacions, tendons, lligaments i musculs. El
segon és una soluci6 injectable o concentrada per perfusié, transparent i incolora, que
esta indicada per al tractament simptomatic del dolor agut de moderat a intens, quan

'administracio oral o topic no és apropiada.

Actualment, no hi ha estudis que utilitzin el dexketoprofén amb fonoforesi i iontoforesi
per tractar el dolor i la inflamaci6. Els estudis que hi ha han emprat hidrocortisona,
dexametasona, lidocaina, ibuprofén, ketoprofen, entre d’altres. Cagnie va examinar la
influencia de l'ultrasd en I'administracié transdérmica de ketoproféen en humans i va
comparar les concentracions trobades després de l'aplicacié d'ultrasd continu o
polsant. Tant l'ultrasd polsant com el continu van produir majors concentracions de
ketoprofén en el teixit sinovial que en el teixit gras. La concentraci6 va ser
consistentment major en el grup d’ultraso polsant, amb la qual cosa aquesta modalitat
€s més eficac pel lliurament del ketoprofén a determinats teixits subcutanis. Les dades
de I'estudi de Cagnie indiquen que la concentracié de ketoprofén emprat en fonoforesi
sembla que és superior a 'aconseguit amb l'aplicacié topica (Cagnie et al., 2003;
Cameron, 2009).
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1. HIPOTESI

En la patologia d’espatlla, 'omalgia o dolor d’espatlla destaca per la seva prevalenca i
és, principalment, consequéncia d’alteracions en les estructures toves extracapsulars
de l'espatlla. Dintre d’aquestes alteracions, la més frequent és la sindrome

subacromial.

En la sindrome subacromial hi ha una afectacio del tendé del manegot dels rotatoris i/o
del tend6 del biceps braquial i una clinica de dolor i disminucié de la funcionalitat de
'espatlla i de la qualitat de vida del pacient. La causa principal d’aquesta patologia és
una disminucio de I'espai subacromial, el qual provoca el pincament de les estructures
tendinoses que es troben en aquest espai: el tendé del manegot dels rotatoris i el del
biceps braquial. En la sindrome subacromial es diferencien tres estadis evolutius: els
estadis 1 i 2, tendinitis i ruptura parcial, son reversibles i, per tant, poden millorar
gracies al tractament conservador. L'estadi 3, ruptura completa, no és reversible i el

tractament més indicat és el quirdrgic.

En el tractament conservador, que constitueix la primera linia d’actuacié en la
sindrome subacromial, trobem un ampli ventall de tractaments, entre els quals
destaquen les técniques de fisioterapia. En I'actualitat, no s’ha establert un protocol de
fisioterapia eficac per al tractament de la sindrome subacromial. Diferenciant entre les
diferents técniques de fisioterapia i segons I'evidéncia cientifica, la terapia d’exercicis
és efica¢ per al tractament de la sindrome subacromial. En canvi, l'ultraso terapéutic,
tot i ser molt utilitzat en el tractament conservador, no té un suport cientific, ja que hi
ha controversia referent a la seva eficacia. L'ultrasd terapéutic necessita d'un gel
transmissor per tal de provocar uns efectes térmics o no térmics, que depenen dels
parametres seleccionats. Pero, hi ha la possibilitat d'utilitzar un farmac com a
transmissor i, per tant, als efectes de l'ultrasd se li afegeixen els efectes del farmac
emprat. Aguesta tecnica, anomenada fonoforesi, sembla que és més eficient que
l'ultraso terapeutic, perd no hi ha estudis que mostrin I'eficacia d’aquesta técnica en el
tractament de la sindrome subacromial. Una altra técnica on s’utilitza un farmac és la
iontoforesi, sobre la qual no hi ha evidéncia cientifica per al tractament d’aquesta

patologia.

Davant d’aquesta situacié és necessari establir un tractament efica¢ per millorar la
clinica dels pacients diagnosticats de sindrome subacromial. Per tant, es glestiona la

possibilitat que I'is d’'un farmac com a conductor en les técniqgues esmentades
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anteriorment provoqui una resposta al tractament diferent a la que provoca la técnica
convencional que empra el gel conductor. Aixi, es planteja la hipotesi de que:
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§ 2. OBJECTIUS

2.1. OBJECTIU PRINCIPAL

2.2. OBJECTIUS SECUNDARIS

N
J

Determinar amb quin agent fisic (fonoforesi o iontoforesi), amb I'us del
dexketoprofen, hi ha mes millora clinica en la sindrome subacromial.

2
y

Establir el tractament de fisioterapia mes eficac per a la sindrome subacromial.

N
J

Valorar la disminucio del dolor dels pacients amb els diferents tractaments.

7
Valorar la millora de la funcionalitat i de la qualitat de vida dels pacients amb els

y

diferents tractaments.
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1. DISSENY DE L’ESTUDI

1.1. TIPUS D’ESTUDI

Es va dissenyar un assaig controlat, experimental i aleatoritzat, format per un grup de
control i dos grups experimentals, i longitudinal prospectiu, en el qual es comparen les
mateixes variables, en la mateixa mostra, en diferents moments del temps: a l'inici del
tractament, al final d’aquest i després d’'un mes d’haver-lo finalitzat. Es va realitzar
I'estudi cec per a tercers a causa de la impossibilitat de fer-ho a doble cec, ja que la
fisioterapeuta que realitzava la intervencié havia de saber quin tractament havia
d’'aplicar a cada pacient. Per tant, en aquest estudi, eren cecs tant el pacient com la
metgessa responsable de fer totes les valoracions de les variables estudiades en tota

la mostra d’estudi.

1.2. ETICA

Per tal de poder portar a terme aquest estudi es va elaborar un projecte, que va ser
presentat al Comité d’Etica de I'Hospital Universitari Sant Joan de Reus. El Comité
d’Etica va considerar el projecte d’investigacié favorable el dia 29 d’octubre del 2009
(annex 1). Aquesta aprovacid assegura que es compleixen els requisits eétics
necessaris d’idoneitat del protocol en relaci6 amb l'objectiu de l'estudi i que so6n
apropiats tant la capacitat d’investigacié dels professionals que intervenen en l'estudi

com els mitjans disponibles per portar-lo a terme.
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2. POBLACIO D’ESTUDI

2.1. DESCRIPCIO DE LA POBLACIO

La poblacié d’estudi ha estat formada per pacients amb tendinitis, tendinosi i/o ruptura

parcial del tendo del supraespinds i/fo del tend6 de la porcio llarga del biceps braquial.

Per reclutar aquesta poblacié es va realitzar una seleccié de la poblacié derivada al
Servei de Rehabilitacié, Fisioterapia i Logopédia de I'Hospital Universitari Sant Joan de
Reus (HUSJR), emplacament de I'estudi. La poblacié pertany a la zona Reus V i té el
metge de familia en I'Area Basica de Salut (ABS) Reus V. S’ha escollit la poblacié
d’'aquesta zona perqué la rehabilitacié la fan a I'Hospital Universitari Sant Joan de
Reus. La derivaci6 dels pacients es realitza mitjangant una peticio, que pot arribar per
dues vies: via metge de familia o via metge especialista. Aixi, tota la poblacié que va
ser derivada, des de novembre del 2009 fins a desembre del 2011, amb un dels
diagnostics que es descriuen a la taula 5 va passar a ser precandidata de I'estudi i va
ser citada per tal de realitzar la primera visita d’estudi. A la taula 5 es descriu la

prevalenca dels diferents diagnostics de derivacié de la poblacié precandidata d’estudi.

Taula 5. Diagnastics de derivacio de la poblacié precandidata d’estudi.

Diagnostic Prevalenca
Capsulitis 3,7%
Cervicalgia 0,5%
Contusio 1,9%
Omalgia 43%
Ruptura tendinosa 1,4%
Sindrome subacromial 8,4%
Tendinopatia 41,1%

En la primera visita es van excloure a precandidats per complir un o més d'un dels

criteris d’exclusio establerts mentre que altres van passar a ser candidats i citats a una
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segona visita. En la segona visita, si es confirmava el diagnostic de tendinitis, tendinosi
i/o ruptura parcial del tendd del supraespinés i/o del tend6é de la porcié llarga del
biceps braquial, mitjangant prova diagnostica d’imatge, el candidat passava a ser

participant de I'estudi. En el cas contrari, el candidat n’era exclos.

A la taula 6 es descriuen les caracteristiques de sexe i edat dels precandidats,

candidats i participants de I'estudi.

Taula 6. Caracteristiques dels precandidats, candidats i participants de I'estudi.

Nombre % Dones % Homes Edat (DS)
Precandidats 214 60,75% 39,25% 56,21 (12,62)
Candidats 133 56,39% 43,61% 53,98 (9,77)
Participants 99 57,57% 42,43% 54,42 (9,42)

Edat en anys. DS = desviaci6 estandard.

En el diagrama de flux de la figura 8 es pot observar la seleccié i el reclutament de la
poblacio d’estudi, la distribuci6 dels participants en el grup de control i en els dos grups

experimentals, i els motius d’exclusio dels precandidats i candidats.

En la primera visita van ser exclosos 81 precandidats, el 42% per ser menors de 36
anys o majors de 70 anys, el 21% per patir fibromialgia, el 14,8% per no tenir una
mobilitat passiva de l'espatlla completa, el 9,9% per l'existencia d’'un antecedent
traumatic en I'espatlla dolorosa, el 6,2% per no voler participar a I'estudi i no signar el
consentiment informat, el 3,7% per haver estat tractat amb infiltracions en I'espatlla

dolorosa en els dies anteriors i el 2,4% per presentar una tendinitis calcificada.

En la segona visita es van excloure 34 candidats perqué I'ecografia no confirmava el
diagnostic de tendinitis, tendinosi i/o ruptura parcial del tendé del supraespinés i/o del

tendo de la porcié llarga del biceps braquial.

En la figura 8 es pot observar també que hi va haver pérdua de participants durant el
tractament i en el mes posttractament, fet que provoca una disminucié del nombre de
participants amb tercera visita i amb quarta visita. Aquesta pérdua correspon als
participants que van deixar de venir a tractament o que no es van presentar a les

visites posteriors al tractament.
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PRECAMNDIDATS
(n=214)
EXCLOS0S (n=281)
1a VISITA Ant. traumatic (n = 8)
BAP (n =12)
Edat (n = 34)
Fibromialgia (n = 17)
CANDIDATS Infiltracid (n = 3}
(n=133) Calcificacid (n = 2)
Consentiment (n = 5)
2a VISITA EXCLOS0S (n = 34)
Ecografia negativa
PARTICIPANTS
(n=99)
ALEATORITZACIO
INTERVENCIO A(n=32) B(n=233) C(n=234)
20 sessions
Ja VISITA A(n=30) B({n=27) C(n=28)
1 mes
4a VISITA A (n = 26) B(n=23) C(n=25)

Figura 8. Diagrama de flux de la poblacio¢ al llarg de I'estudi. BAP = balang articular passiu. Ant. =
antecedent. A = ultraso terapeutic. B = fonoforesi amb Enangel. C = iontoforesi amb Enantyum.
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2.2. CRITERIS D’INCLUSIO | D’EXCLUSIO

Es van establir uns criteris que van permetre seleccionar els subjectes participants de
I'estudi de tota la mostra de poblacié precandidata i candidata. Es diferencien dos tipus

de criteris: criteris d’inclusié i criteris d’exclusio (figura 9).

+ Ser pacients homes i dones entre 36 i 70 anys
+ Ser pacients diagnosticats de sindrome subacromial

+ Ser pacients amb ecografia que confirmi I'existencia d'alteracions en el tendo del
manegot dels rotatoris i/o biceps braquial: tendinitis, tendinosis i/o ruptura parcial
(estadi1i 2)

+ Ser pacients que hagin signat el consentiment informat

+ Ser pacients que no compleixin cap dels criteris d'exclusio

CRITERIS D'EXCLUSIO

« Patir periartritis escapulo-humeral i/o qualsevol patologia d'espatlla en la qual hi
hagi una limitacio de la mobilitat passiva

« Patir fibromialgia

+ Patir malalties psicologiques i/o psiquiatriques

« Patir hipersensibilitat o al-lergia al medicament emprat en I'estudi

« Patir hipersensibilitat o intolerancia al fred

» Haver patit un traumatisme en I'espatlla patologica

+ Ser pacients que hagin estat infiltrats, en I'tltim mes, en 'espatlla patologica

+ Ser pacients amb una falta d'assistencia superior al 15% de les sessions totals
de tractament

Figura 9. Criteris d’inclusié i d’exclusid.

Tot precandidat, home o dona, entre 36 i 70 anys, que un cop informat de I'estudi va
voler participar i va signar el consentiment informat, i que va ser diagnosticat de
sindrome subacromial mitjancant I'exploracio fisica realitzada a la primera visita, va

passar a ser candidat d’estudi. A més, per ser candidat, el precandidat no patia
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restriccio de la mobilitat passiva de I'espatlla, ni fibromialgia, ni malalties psicoldgiques
ni psiquiatriques, ni hipersensibilitat o al-lérgia al farmac emprat en 'estudi, en concret
al dexketoprofen, principi actiu de 'Enangel (annex 12.2) i de 'Enantyum (annex 12.3),
ni hipersensibilitat o intolerancia al fred, ni havia patit cap traumatisme a I'espatlla

dolorosa, ni havia estat infiltrat previament.

A tots els candidats als quals no se’ls havia realitzat un prova de diagnostic per la
imatge (ecografia o ressonancia magnética) se’ls va programar la realitzacié d'una
ecografia per tal de confirmar el diagnostic i van ser citats per a una segona visita, en
la qual es comprovava el resultat de la prova d’imatge. Tots els candidats que
presentaren una ecografia amb alteracions del tend6 del manegot dels rotatoris i/o de

la porcié llarga del biceps braquial van passar a ser participants de I'estudi.
Els motius d’establir els criteris d’exclusié descrits a la figura 9 van ser els seglents:

# Mobilitat passiva limitada: quan la mobilitat passiva de I'espatlla estava limitada
i disminuida, el precandidat era excldos de l'estudi, ja que un tractament de
fisioterapia a realitzar era la terapia manual, per guanyar I'amplitud articular
passiva normal de I'espatlla afectada. Per tant, no se li podia aplicar cap dels

protocols d’intervencio establerts.

# Fibromialgia: aquesta patologia es caracteritza per una clinica
simptomatologica de dolor generalitzat, fatiga i rigidesa d’intensitat variable.
Aquests simptomes poden influenciar en els resultats de les proves
diagnostiques i de les variables principals de l'estudi. Per tant, les dades i
informacié recollida dels precandidats amb fibromialgia no serien reals ni

fiables, amb la qual cosa afectarien I'analisi estadistica i els resultats.

# Malalties psicologiques i/o psiquiatriques: el fet de patir aquest tipus de
malalties podia haver condicionat els resultats de les variables, perdent

veracitat, i afectant 'analisi estadistica i els resultats.

# Hipersensibilitat o al-lergia al dexketoprofén: si el precandidat era sensible o
al-lergic al principi actiu dels medicaments emprats en els grups experimentals,

no podia ser aleatoritzat, perqué no podia rebre cap d’aquests dos tractaments.

# Hipersensibilitat o intolerancia al fred: si el precandidat era sensible o no
tolerava 'aplicacio de fred no podia rebre cap dels tres tractament de I'estudi, ja

gue tots incloien la crioterapia.
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# Antecedent traumatic: el fet que el precandidat hagués patit anteriorment un
traumatisme a l'espatlla dolorosa podia suposar que el dolor present fos

conseqliencia del traumatisme.

# Infiltraci6 prévia: en la infiltracid s'injecta substancia analgésica i
antiinflamatoria en 'espai intraarticular o en elements no articulars. Per tant, els
resultats de les variables de I'estudi s’haguessin vist afectades i podrien haver

donat lloc a informacio6 falsa.

# Falta d’assisténcia superior al 15%: una falta d’assisténcia superior a tres
sessions de tractament implicava que el participant fos considerat com una
pérdua de l'estudi, ja que aquest fet podia influenciar en els resultats de les

variables estudiades.

2.3. GRANDARIA DE LA MOSTRA

Per calcular la mostra necessaria de participants per a la realitzacié de I'estudi, es va
emprar la calculadora de grandaria mostral GRANMO Versi6 7.11 Mar¢c 2011

(http://Iwww.imim.es/ofertadeserveis/software-public/granmo/).

La mostra es va calcular segons una de les variables principals, I'escala de Constant-
Murley, i acceptant un risc alfa d’'un 5% (0,05) i un risc beta inferior al 20% (0,2) en un
contrast bilateral. La poténcia de I'estudi va ser d’'un 80%. Per poder realitzar el calcul
era necessari saber la diferéncia minima a detectar (d) i la desviaci6 estandard
comuna (DS). S’entén com a diferéncia de mitjanes a detectar com la minima
diferéncia que pot tenir certa rellevancia en l'aplicacié clinica o importancia practica.
Aquestes dues dades es van obtenir de I'estudi de San Segundo (San Segundo RM,
2008) i partint de la variable de I'escala de Constant-Murley del grup experimental. A
les cinc setmanes de [l'inici de I'estudi, el grup experimental havia disminuit els valors
de 'escala de Constant-Murley en 12,2 punts (p = 0,001), amb una DS de 15,6. Aixi,
es va assumir una d = 12,2 i una DS = 15,6 per realitzar el calcul de la mostra. A més,
es va estimar una taxa de perdues de seguiment del 20% (pacients que deixarien de
venir a tractament o que no vindrien a la tercera i quarta visita posttractament). Amb
aguestes dades, i segons la calculadora GRANMO, es necessitaven 33 pacients, per a

cadascun dels grups establerts, per detectar una diferencia igual o superior a 12,2
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punts en I'escala de Constant-Murley. Com que a I'estudi hi havia un grup de control i

dos grups experimentals la mostra final va ser de 99 pacients.
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3. VISITES

3.1. PRIMERA VISITA

Tots els subjectes derivats al Servei de Rehabilitacid, Fisioterapia i Logopéedia de
I'Hospital Universitari Sant Joan de Reus, mitjancant una peticié realitzada pel metge
de familia o pel metge especialista i amb un dels diagnostics que apareixen a la taula
5, van ser seleccionats com a possibles participants de I'estudi. A aquests subjectes,
que van ser anomenats precandidats, se’ls va citar per a una primera visita amb la
metgessa rehabilitadora, avaluadora de l'estudi, i que pertany al servei esmentat

anteriorment.

En la primera visita, abans de qualsevol actuacié exploratoria, I'avaluadora informava
el precandidat de la possibilitat de participar en I'estudi. Aquesta informacié la rebia el
precandidat verbalment per part de l'avaluadora i també per escrit mitjancant un
document: el full d'informacié al participant (annex 2). El precandidat disposava del
temps necessari per poder llegir el full i 'avaluadora responia a qualsevol dubte que
tingués el precandidat. L’avaluadora I'informava també, que per poder participar havia
de complir els criteris d’inclusio establerts i que en el cas de no complir-los seria exclos
de l'estudi, fet que no li impediria rebre tractament de fisioterapia. Si el precandidat
acceptava participar en 'estudi 'avaluadora li lliurava el full del consentiment informat

(annex 3) en el qual havien de signar tant 'avaluadora com el precandidat.

Un cop donada la informacié i signat el consentiment, es procedia a realitzar la
valoracié del precandidat. Totes les dades recollides en aguesta primera visita van ser
registrades per I'avaluadora en la historia clinica informatitzada del precandidat i en el
full de valoracié (annex 5.1) dissenyat per a aquest estudi. Aquest full de valoracid

conté vuit apartats, els quals es descriuen a continuacio:

1. Motiu de derivacié. L’avaluadora va registrar el diagnostic del metge de

familia o de I'especialista pel qual el precandidat havia estat derivat.

2. Antecedents patologics. L’avaluadora va registrar les patologies d’interés
clinic que havia patit o patia el precandidat en aquell moment i que podien ser
motiu d’exclusié de l'estudi. En el cas de patir fibromialgia /o patologia
psicologica i/o psiquiatrica, el precandidat era excldos de I'estudi. A més, en

aquest apartat l'avaluadora també preguntava al precandidat si havia estat
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infiltrat en I'espatlla dolorosa durant I'Gltim mes. En cas afirmatiu, el precandidat

era exclos de 'estudi.

3. Al-lérgies farmacologiques. L'avaluadora va registrar les al-lergies als
farmacs que presentava el precandidat. Era necessari conéixer aquesta
informacio per tal de saber si era al-lergic als farmacs emprats en els
tractaments experimentals de I'estudi. En cas de referir al-lérgia a algun dels

farmacs, el precandidat era exclos de I'estudi.

4. Simptomatologia actual. L’avaluadora va registrar dades referents al

simptoma de dolor que patia el precandidat. Es diferencien tres subapartats:

# Temps d’evolucié: I'avaluadora va preguntar al precandidat des de quan
patia dolor o molésties en I'espatlla. El registre es va fer en mesos. Aquesta
dada va permetre diferenciar entre un procés agut, menys de sis mesos de

durada, o cronic, més de sis mesos de durada.

# Antecedent traumatic: 'avaluadora va preguntar al precandidat si havia patit
alguna caiguda o cop en l'espatlla dolorosa. Es volia conéixer si el dolor
gue patia estava relacionat a un traumatisme i, per tant, era consequéncia
d’aquest. En cas d’haver patit un traumatisme el precandidat era exclos de

'estudi.

# Escala visual analogica (EVA): I'avaluadora va valorar el dolor que patia el
precandidat amb l'escala visual analdgica. Se li mostrava al subjecte 'EVA
(figura 10) i marcava la intensitat de dolor que patia mitjangant el cursor que
té I'escala. El precandidat no visualitzava el resultat numeéric de 'EVA en el

moment de marcar la intensitat del dolor.

Figura 10. Valoracié del dolor amb 'EVA. A I'esquerra, cara anterior de
I'escala que valorava el pacient, i a la dreta cara posterior, numeérica, que
veia I'avaluadora.
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5. Exploracio fisica. L'avaluadora va registrar dades referents a I'exploracio
visual, a la palpacio i a la mobilitat passiva de I'espatlla dolorosa. Es diferencien

quatre subapartats:

# Costat: l'avaluadora va preguntar al precandidat quina era l'espatlla
dolorosa (dreta o esquerra) i si I'espatlla dolorosa corresponia al brag

dominant o no dominant.

# Inspeccid: 'avaluadora va observar visualment si el precandidat presentava
atrofies musculars (disminucié del volum muscular), desequilibri de la
cintura escapular (en realitzar una abducci6 activa del brag, I'escapula puja
amb el brac), escapula alada (I'escapula sobresurt de 'esquena) o altres
caracteristiques anatomiques no normals. Per realitzar la inspecci6, el
precandidat es col-locava en bipedestacio i sense samarreta. L’avaluadora

inspeccionava des de visio anterior, posterior i lateral.

# Palpacio: l'avaluadora va valorar si la palpacié de diferents estructures
anatomiques era dolorosa. El precandidat va haver d’indicar si es produia
dolor quan [l'avaluadora li palpava [larticulacié acromioclavicular, la
glenohumeral i I'esternocostoclavicular; el tendd del supraespinés, el del
rodé menor, el de l'infraespinés, el del subescapular i la corredora bicipital; i
el mascul trapezi i el deltoide. A més, I'avaluadora va valorar I'existéncia de
crecs articulars (sorolls articulars que poden indicar canvis degeneratius

articulars).

# Balanc articular: 'avaluadora va valorar la mobilitat articular passiva del
precandidat. Aquest es col-locava en decubit supi damunt de la llitera i
lavaluadora, situada al costat de [l'espatlla a valorar, i realitzava
passivament els moviments de flexié, extensid, abduccid, adduccid, rotacié
interna i externa. En el cas d’haver una limitacié del balancg articular passiu

el precandidat era exclos de I'estudi.

6. Escales de valoracio de qualitat de vida. Es van utilitzar dues escales de
valoracio per tal d’avaluar la funcionalitat de I'espatlla i la qualitat de vida dels

precandidats.

# Escala de Constant-Murley (annex 6): 'avaluadora va realitzar I'escala de

Constant-Murley al precandidat (taula 7). L'escala valora el dolor, les



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILT

VALORACIO DE L'EFICACIA DEL DEXKETOPROFEN EN LA SINDROME SUBACROMIAL AMB DIFERENTS TRACTAMENTS DE FISIOTERAPIA
Laura Pérez Merino

Diposit Legal: T. 455-2013

activitats de la vida diaria (AVD), el balanc articular actiu (BAA) i el balanc

muscular (BM), i s’obté una puntuacié total entre 0 i 100.

Taula 7. Descripcid de la realitzacié dels items de I’escala de

Constant-Murley.

Dolor | |»avaluadora li preguntava al precandidat sobre els ftems de dolor

AVD i les AVD.

Flexié El precandidat estava en bipedestacio recolzat a la
paret. L’avaluadora, que es trobava al costat de
I'espatlla a valorar, li demanava que realitzés una
flexié, alhora que amb un gonidmetre mesurava

I'amplitud articular activa de la flexi6 (figura 11).

BAA | Abducci6 El precandidat estava en bipedestacio recolzat a la
paret. L'avaluadora, que es trobava davant de
'espatlla a valorar, li demanava que realitzés una
abduccid, alhora que amb un gonidmetre mesurava

I'amplitud articular activa de I'abduccié (figura 11).

Rotacions El precandidat estava en bipedestacio i
lavaluadora, que es trobava al costat seu, i
demanava que toqués amb la ma homolateral de
l'espatlla dolorosa les diferents referéncies

anatomiques que apareixen en I'escala.

BM Es va utilitzar un dinamometre manual amb dos extrems, un es
trobava fixat a la part baixa de I'espatllera i en l'altre hi havia una
corda amb un agafador. El precandidat es col-locava en
bipedestacié i subjectava I'agafador amb la ma homolateral a
l'espatlla dolorosa i amb el colze en extensio. L’avaluadora li
demanava que realitzés una abduccié activa amb la maxima
forca. Quan el precandidat arribava al grau maxim actiu
d’abducci6 que podia realitzar, l'avaluadora observava el

dinamometre i obtenia la puntuacio (figura 12).

AVD = activitats de la vida diaria. BAA = balang articular actiu. BM = balan¢ muscular
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Figura 12. Valoracié del balang muscular

# Questionari DASH (annex 7): l'avaluadora va lliurar al precandidat un
guestionari DASH, que valora les activitats de la vida diaria, i que havia de
portar emplenat en la segona visita.

7. Maniobres diagnostiques. Per tal de poder precisar el diagnostic, I'avaluadora
li va realitzar al precandidat quatre proves diagnostiques, que van permetre
diferenciar quina estructura es trobava
lesionada o quin tipus de lesié patia el
precandidat.

# Prova de Yocum (figura 13): el
precandidat estava en sedestacid, amb

la ma de lespatlla dolorosa sobre

Figura 13. Prova de Yocum

__;?__
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I'espatlla contralateral, i 'avaluadora en bipedestacié, al costat de I'espatlla
dolorosa, amb una ma sobre la ma del precandidat i l'altra en el colze
flexionat. L’avaluadora demanava al precandidat que aixequés el colze,
contra resisténcia aplicada en el colze. El resultat era positiu per a patologia
de pincament subacromial si es produia dolor en la zona periacromial

durant la prova.

# Prova de Jobe (figura 14): el precandidat
estava en sedestacio, amb [I'espatlla
afectada en 90° d’abduccio, 30° de flexid i
rotacio interna amb els polzes cap avall, i

'avaluadora en bipedestacié, amb una

ma a l'espatlla afectada i l'altra al colze = Figura 14. Prova de Jobe

del precandidat. L’avaluadora demanava el manteniment de la posicié
davant I'aplicacié d’'una forga descendent en el brag. El resultat era positiu
per a patologia del supraespindés si es produia dolor o incapacitat per

suportar la forga externa durant la prova.

# Prova de Palm-up-test (figura 15): el precandidat estava en sedestacio,
amb el bra¢ situat al costat del torax, i
l'avaluadora en bipedestacié, amb una
ma sobre l'espatlla afectada i [Ialtra
sobre el canell. L’avaluadora demanava

al precandidat una elevacié anterior de

l'espatlla, amb el colze en extensio i

Figura 15. Prova de Palm-up-test

supinacio, contra resisténcia aplicada

per 'avaluadora en I'avantbrag. El resultat era positiu per a patologia de la

porcio llarga del biceps braquial si es produia dolor durant la prova.

# Prova de la caiguda del brag (figura 16): el
precandidat estava en sedestacid i !
lavaluadora en bipedestaci6 al seu
darrere. L’avaluadora aixecava el bra¢ del

precandidat a 90° d’abduccidé i el deixava

caure de sobte, i demanava al Figura 16. Prova de la caiguda del
rag

precandidat que el mantingués i el portés
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lentament a la posicié neutra. El resultat era positiu per a ruptura del
manegot dels rotatoris si es produia dolor considerable o no podia suportar
el pes del bra¢ durant la prova.

8. Ecografia. Per tal de confirmar el diagnostic, obtingut mitjancant les dades de
la historia clinica i maniobres diagnostiques, I'avaluadora va sol-licitar la
realitzaci6 d’'una prova de diagnostic per la imatge, concretament una
ecografia. Es va optar per la realitzaci6 d’aquesta prova en lloc de la
ressonancia magnetica, principalment per ser més economica, a meés de ser
més rapida de realitzar. Per tal d’agilitzar la realitzacié de I'ecografia i reduir al
minim els dies d’espera per a la realitzacié de la prova, es va parlar amb el
Servei de Radiologia de I'Hospital Universitari Sant Joan de Reus, per tal
d’acordar la realitzacié de I'ecografia els dies seglents a la peticié en aquells
precandidats derivats per I'avaluadora de I'estudi i que podien ser candidats a

participar-hi.

Es van donar casos en qué el precandidat ja tenia realitzada una prova
diagnostica, ja fos ecografia 0 ressonancia magnética. En aquests casos, en la
primera visita ja s’obtenia la confirmacié del diagnostic i no era necessari la

peticié de la prova d’imatge.

Tots els precandidats que en la primera visita van complir els criteris d’inclusio
van passar a ser candidats d’estudi i se’ls va citar per a una segona visita amb la

fisioterapeuta a la setmana segtient.

Tots els precandidats que van ser exclosos, no van poder participar en I'estudi.
Aquesta exclusio, logicament, no afectava el tractament que els pertocava i tots
van rebre el tractament de fisioterapia adient per a la seva patologia en el mateix

emplacament de I'estudi.

3.2. SEGONA VISITA

Tots els candidats van ser citats per a una segona visita amb la fisioterapeuta. En
aquesta segona visita, es confirmava el diagnostic i, consequentment, si el candidat

passava a ser participant de I'estudi.
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Un cop iniciada la visita, la fisioterapeuta comprovava el resultat de la prova
diagnostica d'imatge a la historia clinica informatitzada del candidat. En aquesta
histdria es trobava un informe de I'ecografia que era llegit per la fisioterapeuta. Si
l'informe constatava de la preséncia de tendinitis, tendinosi i/o ruptura parcial del tend6
del manegot dels rotatoris o de la porcio llarga del biceps braquial, el candidat passava
a ser participant de I'estudi. En cas contrari, el candidat n’era exclos. En qualsevol de
les dues opcions anteriors, la fisioterapeuta anotava el resultat de I'ecografia a 'apartat
corresponent del full de valoracié i n’informava al candidat. En el cas de ser exclos, la
fisioterapeuta li explicava que rebria un tractament de fisioterapia adient per a la
patologia que presentava i el citava per iniciar-lo, igual que qualsevol altre pacient del

servei.

En el cas de ser participant, es continuava la visita amb la recollida del qlestionari
DASH que l'avaluadora li va lliurar en la primera visita. La fisioterapeuta comprovava
que tots els items de I'escala estiguessin contestats; en el cas de faltar algun item se li
indicava al participant i el contestava al moment. Abans de continuar amb la visita se i
preguntava al participant si tenia algun dubte amb referéncia a l'estudi i, en cas

afirmatiu, aquests eren resolts per la fisioterapeuta.

Seguidament, es realitzava l'aleatoritzacié del participant. L'ordre de l'aleatoritzacio es
va crear amb el programa randomization.com (<http://www.randomization.com>),
generador d’aleatoritzacio per a cada subjecte a un sol tractament, mitjangant el
meétode de blocs a I'atzar permutada, i on els tres tractaments van ser identificats amb

unes abreviatures que es detallen a la taula 8.

En lannex 4 es troba l'ordre d’aleatoritzacié i els participants, identificats amb el

numero d’historia clinica, que van rebre tractament.

Taula 8. Abreviatures dels tractaments.

Grup Tractament Codificacioé Abreviatura
Control ultraso A us
Experimental fonoforesi + antiinflamatori B UsS + Al
Experimental iontoforesi + antiinflamatori C 10 + Al

US = ultraso. Al = antiinflamatori. 10 = iontoforesi.
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Un cop el participant ja estava assignat a un grup de tractament, la fisioterapeuta li
lliurava un triptic informatiu de la sindrome subacromial (annex 9), on apareixien els

exercicis que el participant va realitzar en cada sessio de tractament.

A més, la fisioterapeuta li lliurava un full dissenyat per a aquest estudi, on el participant
havia de registrar els farmacs que prengués durant la realitzacié del tractament (annex

8), el qual hauria de lliurar a 'avaluadora en la tercera visita.

Per finalitzar, la fisioterapeuta citava el participant per iniciar el tractament el dia
segient de la segona visita. La fisioterapeuta omplia el full de control d’assisténcia al
tractament (annex 10), on indicava el diagnostic, el codi del CatSalut per al diagnostic,
el nombre de sessions, el dia d’inici del tractament, I'hora del tractament i el tractament

(A, B o C) amb el numero d’aleatoritzacio.

Comptant vint sessions des del dia d’inici de tractament i, tenint en compte els
possibles dies festius, es calculava la data de la 3a i 4a visita. D’aquesta manera, el
participant ja sabia quins dies havia de tornar per ser avaluat. Els fulls recordatori

d’'aquestes dues visites eren lliurats al participant el primer dia de tractament.

3.3. TERCERA VISITA

Un cop finalitzat el tractament, el participant acudia a la 3a visita en el dia i I'hora
acordada. Aquesta tercera visita era realitzada per la mateixa avaluadora que va fer la

primera.

De la mateixa manera que en la primera visita, totes les dades recollides en aquesta
van ser registrades per I'avaluadora en la historia clinica informatitzada del participant i
en un full de valoracié de 3a visita (annex 5.2), dissenyat per a aquest estudi, que

conté quatre apartats, els quals es descriuen a continuacio:

1. Simptomatologia actual. L’avaluadora va registrar, de la mateixa manera que
en la primera visita i mitjangant I'escala EVA, la intensitat de dolor que

presentava el participant actualment.

2. Exploracié fisica. L'avaluadora va registrar les dades noves del participant
que no es van visualitzar o palpar a la 1a visita, com per exemple contractures

musculars.
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3. Escales de valoraci6 de qualitat de vida. L’avaluadora va realitzar I'escala de
Constant-Murley al participant, seguint el mateix procediment de la primera
visita. Seguidament, va recollir el questionari DASH contestat, el qual havia
estat lliurat al participant per la fisioterapeuta I'ultim dia de tractament.
L’avaluadora verificava que estiguessin tots els items contestats i, en el cas de

faltar-ne algun, li indicava al participant que el contestava al moment.

4. Maniobres diagnostiques. L’'avaluadora va realitzar al participant les quatre
proves diagnostiques que es van realitzar en la primera visita i seguint el

mateix procediment.

Per finalitzar la visita, I'avaluadora recollia el full dels farmacs del participant i li lliurava

un nou questionari DASH pergué el portés contestat a la quarta visita.

3.4. QUARTA VISITA

Per finalitzar la recollida de dades de I'estudi, 'avaluadora realitzava una quarta visita

un mes després de la realitzacio de la tercera.

En aquesta quarta visita es recollien les mateixes dades que en la tercera, les quals
quedaven registrades en el full de valoracié de la quarta visita (annex 5.2), idéntic al
full de valoracio de la tercera visita, i en la historia clinica informatitzada del participant.

L’avaluadora seguia el mateix procediment de la 3a visita a I'hora de recollir les dades.

Un cop finalitzada la visita, I'avaluadora comunicava al participant que ja havia

finalitzat I'estudi.

A tots els participants de l'estudi se’ls va crear una carpeta personal, on es
guardaven totes les seves valoracions i dades: la petici6 de derivacio, els fulls de
valoracio de la 1a, 3a i 4a visita, el resultat de I'ecografia, I'escala Constant-
Murley i el questionari DASH de la primera, tercera i quarta visita, I'enquesta
posttractament, el full dels farmacs i la fitxa del control d’assisténcia. Cada
carpeta personal estava identificada amb el numero d’historia clinica del

participant i amb el tractament aleatoritzat.
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4. INTERVENCIO

Es van definir tres grups de tractament diferenciant un grup de control i dos grups
experimentals. Seguint les directrius de l'objectiu principal de l'estudi, el grup de
control es va caracteritzar per no emprar cap farmac antiinflamatori en el tractament
enfront als grups experimentals que si que van utilitzar-ne. La resta de técniques de
fisioterapia emprades foren les mateixes en tots tres grups. L’execucié i 'ordre en qué
es van realitzar les técniques van ser sempre els mateixos en tots els participants de
'estudi. A la taula 9 es poden observar les caracteristiques de les tres intervencions i

la diferencia entre el grup de control i els grups experimentals.

Taula 9. Caracteristiques de les intervencions.

Intervenci6 Tractament
Grup Codificacio | Exercicis Agent fisic Farmac Crioterapia
Control A (US) Si Si NO Si
Experimental B (US + Al) Si Si Si Si
Experimental C (IO + Al) Si Si Si Si

US = ultraso. Al = antiinflamatori. 10 = iontoforesi.

4.1. TECNIQUES DE FISIOTERAPIA

4.1.1. EXERCICIS

Tots els participants de I'estudi van realitzar el mateix protocol d’exercicis seguint
I'ordre establert i amb la mateixa intensitat i freqiiéncia. A tots els participants se’ls va

lliurar un triptic dels exercicis en la 2a visita de I'estudi.

Els exercicis tenien com a objectius millorar la forca muscular i obrir I'espai
subacromial. Per assolir aquests objectius el protocol contenia exercicis d’enfortiment i
exercicis descoaptants. Els exercicis emprats es van extreure del protocol d’exercicis
per a la sindrome subacromial creat pel Servei de Fisioterapia, Rehabilitacid i
Logopedia de I'Hospital Universitari Sant Joan de Reus. No van ser seleccionats els
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exercicis de mobilitat, ja que els participants de I'estudi tenien una mobilitat passiva

completa.

A la taula 10 es pot observar I'objectiu, la intensitat i la freqliéncia de cadascun dels

84

eXercicis.
Taula 10. Objectiu, intensitat i freqliiéncia dels exercicis.
Exercicis Objectiu Intensitat Freqliiéncia
Rotacio externa = Millorar forca 5st/10sr 1 série/ 10 repeticions
Rotacio interna = Millorar forca 5st/10sr 1 serie/ 10 repeticions
Isométric

Flexio Millorar forca 5st/10sr 1 seérie/ 10 repeticions
Extensio Millorar forca 5st/10sr 1 série/ 10 repeticions

Pendular Obrir espai 5 mint 1 serie / 1 repeticid
Descoaptant Coixi Obrirespai  5st/10sr 1 série/ 10 repeticions
Llitera Obrirespai 5st/10sr 1 série/ 10 repeticions

Intensitat en segons. t = treball. r = repos.

Els participants realitzaven els exercicis sota la supervisié de la fisioterapeuta, la qual

marcava la intensitat, temps de treball (t) i temps de repos (r), i la freqiiéncia de cada

exercici. A més, vigilava que els participants realitzessin els exercicis de manera

correcta i sense compensacions de tronc. En cas d’observar errors d’execucié els

corregia. Els exercicis s’executaven en lordre i de la

manera que es descriu a continuacio.

1. Exercici pendular de Codman (figura 17). El

participant estava en bipedestacié al costat de les

espatlleres, amb el tronc en flexié i el bra¢ de

l'espatlla afectada penjant lliurement. Havia de

realitzar durant 5 minuts moviments circulars i

longitudinals petits i sense fer forgca per tal de que

la forca de gravetat generés una forca descendent

gue separés el cap humeral de la glenoides obrint

I'espai subacromial.

Figura 17. Exercici pendular
de Codman
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2. Exercici isométric de rotatoris externs (figura
18). El participant estava en bipedestacio de cara a
les espatlleres, amb el bra¢ de I'espatlla afectada
en 90° de flexié de colze i en posicidé neutra. Se li
indicava al participant que el colze havia d’estar
enganxat al tronc i no s’havia de separar durant
'execucié de l'exercici. La cara dorsal de la ma

estava en contacte amb la barra lateral de

'espatllera. En aquesta posicio la fisioterapeuta li . o
Figura 18. Exercici isometric

demanava al participant que fes forgca amb | de rotatoris externs

'avantbrag contra la barra de I'espatllera i aguantés durant 5 segons. La forga a
realitzar era la que pogués tolerar el participant i que no provoqués dolor o
augment de la intensitat d’aquest. Aixi, es treballava la forca muscular dels
rotatoris externs de manera isomeétrica, sense moviment ni escur¢gament

muscular.

3. Exercici isometric de rotatoris interns (figura 19).
El participant es trobava en la mateixa posicié que
I'exercici anterior perd amb la cara palmar de la ma
tocant la barra lateral de [lespatllera. La
fisioterapeuta li demanava al participant que fes
forga amb I'avantbrag contra la barra de I'espatllera

i aguantés durant 5 segons. La forca a realitzar era

la que pogués tolerar el participant i que no
q Pog P P q Figura 19. Exercici isomeétric

provoqués dolor o augment de la intensitat | de rotatoris interns

d’aquest. Aixi, es treballava la forca muscular dels rotatoris interns de manera
isomeétrica, sense moviment ni escurcament

muscular.

4. Exercici isometric de flexors (figura 20). El
participant es trobava en la mateixa posicié que
'exercici anterior perd0 amb la ma tancada i
recolzada sobre una marfega que es trobava en
l'espatllera. La fisioterapeuta |i demanava al
participant que fes forgca amb I'avantbrag contra la
marfega i aguantés durant 5 segons. La forca a

realitzar era la que pogués tolerar el participant i

Figura 20. Exercici isometric
de flexors
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que no provoqués dolor o augment de la intensitat d’aquest. Aixi, es treballava
la forca muscular dels flexors de manera isométrica, sense moviment ni

escurgament muscular.

5. Exercici isométric d’extensors (figura 21). El
participant estava en bipedestacié d’esquena a les
espatlleres, amb el bra¢ de I'espatlla afectada en
90° de flexid de colze i en posicié neutra i amb
l'olécran en contacte amb una marfega que es

trobava en [l'espatllera. En aquesta posicid la

fisioterapeuta li demanava al participant que fes

forca amb el brag contra la marfega i que aguantés = Figura 21. Exercici isometric
d’extensors

durant 5 segons. La forca a realitzar era la que
pogués tolerar el participant i que no provoqués dolor o augment de la intensitat
d’aquest. Aixi, es treballava la forca muscular dels extensors de manera
isometrica, sense moviment ni escurcament

muscular.

6. Exercici descoaptant amb coixi (figura 22). El
participant estava en bipedestacio amb un coixi
triangular sota l'aixella de I'espatlla afectada i amb
el colze del mateix brag a 90° de flexi6 i en
contacte amb el coixi. La fisioterapeuta demanava

al participant que realitzés amb el colze una forca

descendent (cap avall) i interna adductora (cap a Figura 22. Exercici

dins) i que aguantés durant 5 segons. La forca a | descoaptantamb coixi

realitzar era la que pogués tolerar el participant i que no provoqués dolor o
augment de la intensitat d’aquest. D’aquesta manera es provocava un descens

del cap humeral i s’obria I'espai subacromial.

7. Exercici descoaptant amb llitera (figura 23). El
participant estava en bipedestacio amb el brag de
l'espatlla afectada en posicid neutra amb la ma
tancada i recolzada sobre una llitera. La llitera era
regulada en alcada per la fisioterapeuta per tal que
hi hagués el contacte de la ma amb la llitera. En
aquesta posicio la fisioterapeuta demanava al

participant que realitzés amb el bra¢c una forca  Figura23. Exercici
descoaptant amb llitera
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descendent i que aguantés durant 5 segons. La forca a realitzar era la que
pogués tolerar el participant i que no provoqués dolor o augment de la intensitat
d’aquest. D’aquesta manera es provocava un descens del cap humeral i s’obria

I'espai subacromial.

4.1.2. AGENTSFISICS

Tots els participants de I'estudi van rebre un tractament de fisioterapia on I'agent fisic
va ser diferent en cada grup d’intervencié conseqiiéncia de I'i's o no Us de farmac com
a conductor. Els agents fisics emprats en I'estudi foren l'ultraso terapéutic, la fonoforesi
i la iontoforesi. Aquests tractaments van ser realitzats per fisioterapeutes, les quals
havien rebut una formacié prévia especifica per a I'estudi, amb la finalitat d’executar el
tractament de la mateixa manera, independentment de la fisioterapeuta que el

realitzés.

4.1.2.1. Ultraso terapeutic

L’ultraso terapéutic va ser I'agent fisic utilitzat en el grup de control, ja que no utilitzava
cap farmac com a conductor eléctric. El protocol establert per a I'aplicaciéo d’aquesta

técnica es descriu a continuacio:

# Posicié del participant: en sedestacié amb el bra¢ en rotacié interna tocant la

seva esquena (figura 24).
# Posici6 del fisioterapeuta: en bipedestacio, al costat del participant.

# Dosificaci6 de [ultraso terapéutic (taula 11) (figura 24): els parametres
d’intensitat, de mode i de frequéncia d’emissio utilitzats van ser els mateixos
que en l'estudi de San Segundo, en el qual els pacients van obtenir millora
clinica. La frequiencia d’emissié d’'1MHz permet assolir una profunditat de fins a
5 centimetres i el mode polsant facilita la curacié de lesions tendinoses gracies
als efectes no térmics. El temps emprat va ser de 5 minuts ja que la zona a
tractar mesurava al voltant de 7 centimetres per cada costat (Cameron MH,
2009; Plaja J, 2003; San Segundo RM, 2008).
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Taula 11. Dosificacio de l'ultraso terapéutic.

Freqiiéncia d’emissio Mode Intensitat Temps

1 MHz Polsant 1 ms (10%) 2 W/cm? 5 min.

# Conductor: es va emprar gel conductor convencional com a transmissor.

# Localitzacio anatomica d’aplicacié: estant en la posici6 indicada anteriorment,
tant el participant com la fisioterapeuta, i un cop especificats els parametres de
dosificacié de l'ultrasd i amb el gel conductor en el capcal de l'ultraso, la

fisioterapeuta aplicava l'ultraso en la cara anterior de I'espatlla (figura 24).

# Mode d’aplicacié de I'ultraso: |a fisioterapeuta aplicava I'ultrasd amb la dosi i en

la zona establerta amb un moviment circular continu durant tot el temps

d’aplicacié.

Figura 24. Dosificacio i lloc d’aplicacio de I'ultraso terapeutic

4.1.2.2. Fonoforesi

La fonoforesi va ser l'agent fisic utilitzat en un dels grups experimentals, ja que
utilitzava el farmac Enangel 1,25% com a conductor electric. El protocol establert per a
l'aplicacid d’aquesta técnica va ser el mateix que I'emprat en l'ultrasod terapéutic

exceptuant el conductor; que, en aquest cas, va ser el farmac esmentat anteriorment.
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Es va escollir 'Enangel com a
conductor per ser el
dexketoprofén el seu principi actiu
i perqué la seva presentacio en
forma de gel facilita I'aplicacio de

I'ultraso.

La quantitat d’Enangel utilitzat per

a l'aplicacié de la técnica va ser
calculada per la Unitat de Figura 25. Calcul de la dosi d’Enangel

Farmacologia de la Facultat de Medicina i Ciéncies de la Salut (FMCS) de la

Universitat Rovira i Virgili (URV). Es va decidir una dosi de 50 mil-ligrams de
dexketoprofén per a tots dos grups experimentals. Per obtenir aquesta dosi, eren
necessaris 4 grams d’Enangel ja que 1 gram d’Enangel conté 12,5 mil-ligrams de
dexketoprofén. Per a l'aplicacié del medicament, era millor tenir la mesura en volum i
aixi no calia pesar cada vegada la quantitat de 4 grams. Per aix0, es va tarar una
xeringa de 5 mil-limetres transparent i es va omplir amb el gel fins a tenir els 4 grams.
La correspondéncia van ser 5 mil-limetres (figura 25). Per passar la quantitat de

farmac al capgal de l'ultrasé només calia prémer la xeringa (figura 26).

Figura 26. Pas de I'Enangel al capgal de I'ultraso

4.1.2.3. lontoforesi

La iontoforesi va ser I'agent fisic aplicat en un dels grups experimentals i utilitzava el
farmac Enantyum solucié 50 mg / 2 ml com a conductor eléctric. El protocol establert

per a I'aplicacié d’aquesta técnica es descriu a continuacio:
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# Posici6 del participant: en sedestacié, amb el brac relaxat i recolzat sobre la
llitera.

# Dosificaci6 de la iontoforesi (taula 12) (figura 28): es va utilitzar la dosi
establerta i predeterminada per l'aparell Megasonic 900 en el seu programa

namero 16 (iontoforesi) de la sortida niumero 3.

Taula 12. Dosificaci6 de la iontoforesi.

Corrent Intensitat Temps

Galvanica continua 1ImA 20 min.

Segons la llei de Faraday, la dosi d’Enantyum que arriba al teixit correspon a
0,003162 grams. S’ha calculat mitjangant la férmula de Faraday, en la qual la
massa de la substancia és igual al producte de I'equivalent electroquimic del
dexketoprofén (0,002635 g), de la intensitat (0,001 A) i del temps (1.200 s).

# Conductor: es va emprar com a conductor 'Enantyum en solucié, emprant una
ampolla de 2 mil-limetres que equival a 50 mil-ligrams de dexketoprofén,

mateixa quantitat de principi actiu que la utilitzada en la técnica de la fonoforesi.

# Eléctrodes: es va utilitzar un eléctrode negatiu i un de positiu de 6 x 8
centimetres de mida i unes esponges, on s’introduien els dos eléctrodes i les
quals eren mullades amb serum fisiologic (figura 27). Es va mirar la polaritat del
farmac per saber en quin eléctrode s’havia de posar la soluci6. El

dexketoprofen és la sal de trometamina de l'acid S-(+)-2-(3-benzoilfenil)-

propionic, on I'acid és la part de la molécula | -
amb activitat antiinflamatoria i no la IR

trometamina. Una sal sempre s’ionitza amb 3 = :

la part de l'acid en negatiu; aixi, en aquest 3 ;i

cas, la trometamina quedaria en positiu. Per : ~ ;"

tant, com que ens interessava que penetrés : 5?

la part de l'acid, es va dipositar la solucio i

, , . . Figura 27. Eléctrodes i esponges
d’Enantyum sobre I'esponja de I'eléctrode J pong

negatiu.
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# Localitzacié anatomica d’aplicacié: estant el participant en la posici6 indicada
anteriorment i un cop especificats els parametres de dosificaci6 de la
iontoforesis i amb la soluci6 conductora en I'electrode corresponent, la
fisioterapeuta col-locava I'electrode negatiu en la cara anterior de I'espatlla i el
positiu en la cara posterior. Els electrodes eren subjectats amb una cinta
elastica per mantenir-los en la posicio correcta (figura 28).

Figura 28. Dosificacio i lloc d’aplicacié de la iontoforesi

4.1.3. CRIOTERAPIA

Tots els participants de l'estudi van realitzar el mateix tractament de crioterapia,
mitjancant el métode de refredament per aire fred, seguint el protocol d’aplicacié

establert que es descriu a continuacio:

# Posicié del participant: en sedestacié, amb el bra¢ en rotacié interna tocant la

seva esquena.
# Posici6 del fisioterapeuta: en bipedestaci6, davant del participant.

# Dosificaci6 de la crioterapia (taula 13) (figura 29): es va emprar la dosi

establerta per I'aparell per obtenir un efecte analgésic i antiinflamatori.

# Localitzacio anatomica d’aplicacié: estant en la posici6 indicada anteriorment,
tant el participant com la fisioterapeuta, i un cop especificats els parametres de
dosificacio, la fisioterapeuta dirigia I'aire fred cap a la zona anterior de I'espatlla
(figura 29).
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# Mode d’aplicacié de la crioterapia: |a fisioterapeuta aplicava la crioterapia amb
la dosi i en la zona establerta amb moviment continu durant el temps d’aplicacié
i a una distancia d’entre 3 i 6 centimetres des de 'embocadura de la sortida de

l'aire a la pell del participant.

Taula 13. Dosificacié de la crioterapia.

Nivell flux d’aire Diametre embocadura Temps

3 15 mm 3 min.

Figura 29. Dosificacid i lloc d’aplicacio de la crioterapia

4.2. PROTOCOLS DE TRACTAMENT

Tots els participants de I'estudi, indistintament del protocol de tractament, el qual se’ls
va assignar aleatoriament, van realitzar un minim de 17 sessions i un maxim de 20
sessions de tractament amb una frequéencia de 5 sessions per setmana, de dilluns a
divendres. La diferéncia de nombre de sessions entre diferents participants s’explica
per la permissié d’'una falta d’assisténcia igual o inferior al 15% de les sessions totals.

Calculat sobre 20 sessions es permetia un maxim de 3 faltes d’assisténcia.
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El tractament va ser administrat per fisioterapeutes del Servei de Rehabilitaci6,
Fisioterapia i Logopédia de I'Hospital Universitari Sant Joan de Reus. Per garantir una
uniformitat en I'execucio i aplicacié dels diferents protocols de tractament es van portar

a terme tres mesures de control:

# Previ a l'inici de I'estudi es van instruir les fisioterapeutes en I'aplicacio dels

protocols de tractament mitjangant una sessio teorico-practica.

# Es va dissenyar una enquesta que es lliurava al participant un cop finalitzat el
tractament, amb la finalitat d’avaluar la seva correcta aplicacié i execucid

(annex 11).

# Cada setmana es realitzaven reunions, en les quals es comentaven dubtes i

estat de 'estudi, i que servien per controlar I'execucié homogeénia del treball.

4.2.1. GRUP DE CONTROL: TRACTAMENT A

Tots els participants de I'estudi que van ser aleatoritzats a la intervencid codificada

com a tractament A van formar el grup de control de I'estudi.

Els participants del grup de control van rebre les mateixes técniques de fisioterapia i en

el mateix ordre (taula 14).

Taula 14. Tractament del grup de control Ai ordre de realitzacié de

les tecniques emprades.

Ordre Grup de control: Tractament A (US)

1. Pendular _ )
_ 5. Isometric extensio
o 2. Isométric RE o
1 Exercicis . 6. Descoaptant coixi
3. Isometric RI _
. y 7. Descoaptant llitera
4. Isometric flexio

2 Agent fisic Ultraso polsant 1IMHz, 2 W/cm?, 5 min.

3 Crioterapia Velocitat 3, 3 min.

US = ultraso. RE = rotaci6é externa. Rl = rotacié interna.
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4.2.2. GRUPS EXPERIMENTALS

Tots els participants de I'estudi que van ser aleatoritzats a la intervencio codificada

com a tractament B i tractament C van formar els grups experimentals de I'estudi.

4.2.2.1. Tractament B

Els participants del grup experimental B van rebre les mateixes tecniques de

fisioterapia i en el mateix ordre (taula 15).

Taula 15. Tractament del grup experimental B i ordre de realitzacio de

les técniques emprades.

Ordre Grup experimental: Tractament B (US + Al)

1. Pendular _ )
5. Isomeétric extensio
o 2. Isométric RE _
1 Exercicis ) 6. Descoaptant coixi
3. Isomeétric RI .
_ _ 7. Descoaptant llitera
4. Isometric flexio

Ultraso polsant 1IMHz, 2 W/cm?, 5 min.

2 Agent fisic .
Farmac: Enangel, 4 grams

3 Crioterapia Velocitat 3, 3 min.

US = ultraso. Al = antiinflamatori. RE = rotacio externa. Rl = rotacio interna.

4.2.2.2. Tractament C

Els participants del grup experimental C van rebre les mateixes tecniques de

fisioterapia i en el mateix ordre (taula 16).
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Taula 16. Tractament del grup experimental C i ordre de realitzacié de

les técniques emprades.

Ordre Grup experimental: Tractament C (10 + Al)

1 Exercicis
2 Agent fisic
3 Crioterapia

1. Pendular _ )
5. Isométric extensio
2. Isometric RE »
) 6. Descoaptant coixi
3. Isomeétric RI _
. » 7. Descoaptant llitera
4. Isometric flexio

lontoforesi, corrent galvanica continu a 1mA, 20 min.

Farmac: Enantyum, 2 ml

Velocitat 3, 3 min.

10 = iontoforesi. Al =

4.3. MATERIALS

Per portar a terme els tres

antiinflamatori. RE = rotaci6é externa. R| = rotaci6 interna.

protocols de tractament es va utilitzar el material que es

detalla a la taula 17. Aquest material pertany al Servei de Fisioterapia de I'Hospital

Universitari Sant Joan de Reus, exceptuant els farmacs que van ser aportats per la

companyia farmacéutica Menarini.

Taula 17. Materials emprats i la seva relacié amb els tractaments.

Material / Model Tractament
Ultraso / Megasonic 226 AiB
Técniques : .
g lontoforesi / Megasonic 900 C
de
- . Crioterapia / Cryo 5 A BiC
fisioterapia
Coixins, espatlleres i lliteres A BiC
Enangel 1,25% B
Farmacs
Enantyum solucié C

A = ultraso terapeutic.

B = fonoforesi amb Enangel. C = iontoforesi amb Enantyum.
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El Megasonic 226 (figura 30) és un equip generador \
d’'ultrasons i corrents MEGAA programable per a

terapia d'ultrasons, analgésia i anestésia, o / —‘
combinada. Incorpora un microprocessador que '

controla tots els parametres i permet una amplia

seleccié de programes. Per a la terapia d’ultraso
incorpora dos capcals, un de petit i un de gran. En

Figura 30. Megasonic 226

lestudi es va emprar el capcal gran, que es
caracteritza per tenir una potencia nominal de sortida maxima de 15 W, una superficie
efectiva de radiacié (ERA) de 6 cm?, una intensitat efectiva de 2,5 W/cm? i una taxa
d’intensitat inferior a 5. Permet seleccionar entre 4 cicles de treball diferents: continu,

polsant 10% (1 ms), polsant 20% (2 ms) o polsant variant entre 10% i 70% (Scam).

El  Megasonic 900 (figura 31) és un
electroestimulador universal de baixa freqiiéncia per
a potenciacid, analgésia i electrodiagnostic. Té tres
canals de sortida independents i és capa¢ de
realitzar fins a 25 tipus de corrents diferents.
Incorpora una memoria per a tractaments, en la

qual es poden trobar 110 tractaments simples

preestablerts i 21 d’'encadenats. També permet 1a = g, 31. Megasonic 900

possibilitat de crear tractaments propis, modificar-

los i eliminar-los.

El Cryo 5 (figura 32) és un aparell compacte generador de flux d’aire fred a molt baixa
temperatura, -32 °C, que es pot aplicar amb cabals
de sortida variables sobre les parts del cos a tractar.
Segons la superficie a tractar i l'accessibilitat
d’'aquesta, l'aparell disposa de 6 nivells de flux
d’aire, des de 300 I/min. fins a 700 I/min., i de 3
embocadures de diametres 5, 10 i 15 mil-limetres

per adaptar la sortida de I'aire fred (pressié/cabal) a

Figura 32. Cryo 5

la zona a tractar.
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| 5. ESTADISTICA

5.1. VARIABLES

A T'hora de fer l'analisi estadistica, per assolir els objectius de I'estudi, les variables
principals van ser I'escala EVA, I'escala de Constant-Murley i el glestionari DASH.
Aquestes tres variables van ser mesurades en la 1a, 3a i 4a visita; per tant, per a cada
variable es van obtenir tres valors en tres temps diferents: pretractament,
posttractament i un mes després del posttractament. La resta de variables de I'estudi
s6n secundaries i van servir per fer una analisi del tractament per grups creats a partir

d’aquestes variables.

A la taula 18 es poden veure les variables de I'estudi, el tipus de variable, quan van ser
recollides i per qui. La resta de dades recollides en les diferents visites van ser
informacié necessaria referent a criteris d’inclusio i exclusio, a exploracié i diagnostic, a
mesures de control d’execucid correcte dels protocols de tractament i a control
farmacologic. Totes les dades recollides van ser introduides en una base de dades

creada per a I'estudi.

5.2. ANALISI ESTADISTICA

Per analitzar les dades es va utilitzar el programa SPSS versié 19 Windows.

Es va realitzar una analisi descriptiva de la mostra d’estudi amb valors minims i
maxims, mitjanes, desviacions estandards i percentatges de les diferents variables

recollides.

Es va aplicar el test de Kolmogorov-Smirnov per valorar la distribucié de normalitat de

cada grup.

Per valorar en la mostra general I'eficacia de cadascun dels tractaments al llarg del
temps es va aplicar en cada grup una ANOVA de mesures repetides, ja que les
distribucions eren normals. En la mostra per grups creats de les variables secundaries,
es va valorar al finalitzar el tractament la eficacia de cadascun d’ells realitzant la prova

t de Student- Fisher per a dues mostres relacionades.
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Per valorar l'eficacia del dexketoprofen es va realitzar una analisi de variancia
(ANOVA), seguit d’una prova post hoc de Scheffé, per tal de comparar els tres grups
de tractament, ja que les distribucions eren normals. Es va aplicar tant en la mostra

general com en la mostra per grups.

Per valorar I'eficacia del dexketoprofén també es va realitzar la prova t de Student-
Fisher per a dues mostres independents per tal de comparar les mitjanes de cadascun
dels dos grups, formats a partir de les variables secundaries, en cada grup de

tractament.
El nivell de significacié de les proves realitzades s’ha establert en p<0,05.

Alataula 18 i ala figura 33 es resumeixen les variables i el disseny de I'estudi.

Taula 18. Resum de les variables principals i secundaries de I’estudi.

Variable / Valor Tipus Mesura Quan Qui
EVA/ Quantitativa _ ) o
i Ordinal 1a, 3a i 4a visita Avaluadora
” 0alo0 continua
< Constant / Quantitativa _ _ N
S i Ordinal 1a, 3ai 4a visita Avaluadora
I= 0a 100 continua
e DASH / Quantitativa _ ' o
i Ordinal 1a, 3a i 4a visita Avaluadora
0a 100 continua
Tractament / o _ o o
Qualitativa  Nominal 2a visita Fisioterapeuta
A B, C
Sexe / o _ o
Qualitativa  Nominal la visita Avaluadora
Home, Dona
Edat / Quantitativa o
0 i Escala la visita Avaluadora
2 36 a 70 anys continua
S
° Costat /
§ Dominant, no Qualitativa  Nominal la visita Avaluadora
n :
dominant
Temps d’evolucié / o _ o
Quantitativa  Ordinal la visita Avaluadora
en mesos
Ecografia / o _ o o
Qualitativa  Nominal 2a visita Fisioterapeuta

Tendinitis, ruptura
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RESULTATS
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Per fer més entenedor aquest punt, es recorden certs aspectes importants a tenir en

compte i que apareixeran al llarg dels resultats.

Es van establir tres protocols de tractament. El tractament A corresponia al

grup de control, i els tractaments B i C als grups experimentals.

Tots els tractaments van realitzar el mateix protocol d’exercicis i de crioterapia,

amb la mateixa dosi i execucio.

La diferencia entre els tractaments va estar en I'agent fisic emprat. En el
tractament A, els participants van rebre ultraso terapeutic; en el tractament B,

fonoforesi amb Enangel; i en el tractament C, iontoforesi amb Enantyum.

Les tres variables principals van ser 'EVA, el questionari DASH i I'escala de
Constant-Murley. L’EVA mesurava el dolor i comprenia valors de 0 a 10. El
Dash i el Constant mesuraven la funcionalitat i la qualitat de vida, i comprenien
valors de 0 a 100.

Es van recollir dades de les tres variables principals en tres visites. La primera
visita (1a) corresponia a la visita previa a l'inici del tractament, la tercera visita
(3a) es va realitzar en finalitzar el tractament i la quarta visita (4a), un mes

posterior a la realitzacié de la tercera visita.

Una disminucié de la puntuacié de 'EVA i de la puntuacié del DASH i un
augment de la puntuacié del Constant entre visites van significar millora clinica
del dolor, de la funcionalitat de I'espatlla i de la qualitat de vida. Per contra, un
augment de 'EVA, un augment del DASH i una disminucié del Constant van

significar empitjorament clinic.

La n de cada grup de tractament va variar entre visites, a conseqiiéncia de la
falta d’assisténcia de certs participants al tractament i a les visites tercera i

quarta.
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1. DESCRIPCIO DE LA MOSTRA

Es va realitzar una analisi descriptiva de tota la mostra diferenciant entre els tres grups
de tractament. La distribucié aleatoria de la mostra en els diferents tractaments va
establir una n = 32 en el tractament A, una n = 33 en el tractament B i una n = 34 en el
tractament C. A la taula 19, es poden observar les caracteristiques de cada grup
referent a les variables sexe, edat, temps d’evolucio, costat afectat i tipus de lesio. Els

resultats s’expressen en mitjanes, desviacions estandards i percentatges.

Taula 19. Caracteristiques de la mostra d’estudi.

Grup de control  Grups experimentals

A B C
Edat 54,2 +10,5 529+96 56,1+8,1
Home 43,8% 36,4% 47 1%
Sexe
Dona 56,3% 63,6% 52,9%
Temps d’evolucié 74+6,1 8,0+8,8 6,7+8,0
Dominant 65,6% 72, 7% 72,7%
Costat
No dominant 34,4% 27,3% 27,3%
» Tendinitis 87,5% 78,8% 79,4%
Lesio
Ruptura parcial 12,5% 21,2% 20,6%

L’edat s’expressa en anys i el temps d’evolucié en mesos.

La mitjana d’edat dels participants dels tres grups de tractament es trobava entre els
52,9 i els 56,1 anys. La del tractament B va ser la mitjana d’edat més baixa i la del
tractament C la més alta. EI minim de la variable edat era de 36 anys i el maxim de 70
anys. No hem trobat diferéncies significatives entre I'edat dels tres grups; per tant,
podem dir que els tres grups son homogenis quant a I'edat (p A-B = 0,849; p A-C =
0,716; p B-C = 0,376).
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En tots tres tractaments, la majoria de participants van ser dones. En el tractament en
qgué hi va haver més dones va ser en el B i en el que va haver-hi més homes va ser en
el C.

El temps d’evolucié de la patologia va ser superior als 6 mesos en els tres grups de
tractament. El tractament amb la mitjana de mesos d’evolucié més baixa va ser el C
amb un valor de 6,7 mesos, mentre que la mitjana més elevada li correspon al
tractament B amb un valor de 8 mesos. No obstant aixd, també considerem
homogeénia aquesta variable en els tres grups de tractament, perque no hi ha
diferéncies significatives en el temps d’evolucié (p A-B = 0,962; p A-C =0,929; p B-C =
0,800).

Els participants dels tres grups de tractament presentaven uns percentatges superiors
en la variable costat dominant enfront de la variable costat no dominant. Entre el 65% i
el 73% dels participants van ser diagnosticats de lesié en I'espatlla dominant; en els

tractaments B i C es poden observar els percentatges més elevats.

La majoria dels participants de I'estudi presentaven una tendinitis i/o tendinosi, més del
78% del participants de cada grup de tractament van ser diagnosticats d’aquesta lesio.
El percentatge més elevat de participants amb tendinitis el trobem al tractament A i el
més baix al B. En canvi, la ruptura parcial tendinosa va ser poc freqient en els tres

tractaments, el percentatge més elevat es troba en el tractament B.

A l'inici de l'estudi, es van valorar les proves diagnostiques cliniques de I'espatlla
dolorosa més utilitzades en clinica: la prova de Jobe, la prova de Yocum, la prova de
Palm-up-test i la prova de la caiguda del bra¢. La prova de Jobe s'utilitza per al
diagnostic de patologia del supraespinds, la prova de Yocum s’utilitza per al diagnostic
de la patologia del manegot dels rotatoris, la prova de Palm-up-test s'utilitza per al
diagnostic de la patologia del tendd de la porcié llarga del biceps i la prova de la
caiguda del brac¢ s'utilitza per valorar la preséncia de ruptura del manegot dels

rotatoris.

En la taula seglient, es mostren els percentatges de positius en cadascuna de les

proves.
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Taula 20. Percentatges de resultats positius en les proves diagnostiques de

'espatlla dolorosa.

Grup de control Grups experimentals

A B C
Yocum 71,9% 87,9% 91,2%
Jobe 56,3% 63,6% 79,4%
Palm-up-test 68,8% 66,7% 76,5%
Caiguda del brag¢ 0% 0% 0%
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2. RESULTATS EN LA MOSTRA GENERAL

2.1. VALORACIO DELS TRACTAMENTS

Es va valorar l'eficacia de I'is del dexketoprofén, principi actiu dels farmacs emprats
als tractaments B i C, amb una comparacié de les tres variables principals entre els
tres grups de tractament.

A la taula 21, es poden observar les mitjanes i desviacions estandards de les variables
EVA, DASH i Constant, en la primera, tercera i quarta visita del grup de control i dels

grups experimentals.

Taula 21. Mitjanes i desviacions estandards de les tres variables principals en

cada grup de tractament en les tres visites.

Grup de control Grups experimentals

A B C
la 57+18 4 5715 4 6,3+2,0,
EVA 3a 36+1,9.* 42+18, 50+1,7,
4a 3821, 3,7t24, 42+20,
 la 449174, 449180, 514:180.
DASH 3a 30,9+£175, 36,5+15,6 409+244,
4a 32,7 £18,7 31,7+18,6, 38,7 £22,7
 la  750£107. 777478, 713+133.
CONSTANT 3a 83,3+12,1.* 82,7 +8,0,* 75,0+13,2
4a 82,2+134, 85,3+7,0, 78,8129,

Els subindexs (ab) iguals dins de cada grup indiquen diferéncies significatives (p < 0,05). L’asterisc (*)
indica diferéncia significativa respecte al grup de tractament C (p < 0,05).

La n va variar entre visites en els tres tractaments a causa de I'abandonament dels
participants en les visites més avancades. No obstant aix0, aquestes variacions no

afecten els resultats, ja que el canvi no és significatiu. La n del tractament A en la
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primera visita va ser de 32, en la segona de 30 i en la quarta de 26. En el tractament B
va variar més la n, va passar d'una n de 33 en la primera visita a una n de 27 en la
tercera, i una n de 23 en la quarta visita. El tractament C va disminuir la seva n de 34 a
28 entre la primera i la tercera visita per finalitzar amb una n de 25 a la quarta visita.

Els valors de TEVA, DASH i Constant dels tres tractaments en la primera visita van ser

homogenis entre tractaments.

Referent a 'EVA, el grup del tractament C va registrar més dolor que els grups dels
tractaments A i B abans de l'inici de la intervencié. No obstant aix0, aquesta variacié
no és significativa. Aquest fet podria correlacionar-se amb els percentatges de positius
més elevats en les proves diagnostiques previes de I'espatlla dolorosa. EI grup C
també és el que té major percentatge en les tres proves, Yocum, Jobe i Palm-up-test.
Els participants dels grups A i B van iniciar el tractament amb, practicament, la mateixa
intensitat de dolor. En la tercera visita el tractament A va registrar la puntuacié6 més
baixa de 'EVA, amb una diferéncia amb els tractaments B i C de 0,6 i 1,4 punts,
respectivament. La diferéncia entre A i C va ser significativa. En la quarta visita lEVA
del grup A es va mantenir, mentre que les dels grups B i C van disminuir, de manera

gue ja no hi havia diferéncies significatives entre els tres tractaments.

Les variacions en les puntuacions, expressades en diferencies respecte als punts

inicials, es mostren a la taula seguent:

Taula 22. Variacio de les puntuacions de les tres variables principals en cada

grup de tractament respecte ala primera visita.

Grup de control Grups experimentals

A B C
EVA 3a 2,1 -1,5 -1,3
(0-10) 4a -1,9 2,0 2,1
DASH 3a 14 84 105
(0-100) 4a 12,2 -13,2 -12,7
CONSTANT 3a - 83 5 +37
(100-0) 4a +7,2 +7,6 +7,5
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Els pitjors registres del DASH i del Constant en la primera, tercera i quarta visita es
van observar en el grup del tractament C. En la tercera visita, van ser els participants
del tractament A els que van obtenir millor puntuacié del DASH i del Constant, amb
una diferencia de 5,6 i de 10 punts per al DASH amb el tractament B i C,
respectivament; i per al Constant de 0,6 respecte al tractament B i de 8,3 punts
respecte al C. A la visita posttractament hi ha diferéncies significatives entre A i B
respecte a C en el valor del Constant. No es van trobar diferéncies significatives entre
els tres grups de tractament en la variable DASH.

Per tant, si comparem tractaments, els resultats de la taula 21 mostren una tendéncia
de millora més evident amb els tractaments A i B enfront al tractament C. El tractament
A va ser més efica¢ per disminuir el dolor que el tractament C, i els tractaments A i B
van ser més efectius per millorar els valors del Constant que el tractament C, amb una

diferencia entre tractaments A-C i B-C de 8,3 i 7,7 punts, respectivament.

2.2. EVOLUCIO DEL DOLOR

A la taula 21, es pot observar I'evolucié de 'EVA entre visites en els tres grups de
tractament. La mitjana de dolor en els tres grups de tractament en la primera visita va
ser superior al valor mitja de I'escala, i era superior a 6 en el grup C. En la tercera i la

guarta visita es van observar valors iguals o inferiors a 5 en els tres tractaments.

Al grafic 1 es pot observar com el valor de 'EVA va disminuir entre visites en tots tres
grups de tractament de manera significativa. La puntuacié més baixa de 'EVA es va
observar en la tercera visita en el tractament A. El tractament A va disminuir el dolor
entre la primera i la tercera visita en 2,1 punts, un 37%. El tractament B va disminuir la
intensitat de dolor entre la primera i la tercera visita en 1,5 punts, un 26%, mentre que
el tractament C ho va fer en 1,3 punts, un 21%. Pero a diferéncia del tractament A, els
valors de 'EVA dels participants dels tractaments B i C van disminuir també entre la
tercera i la quarta visita, concretament, un 12% i un 16%, respectivament. Al final de
I'estudi, després d’'un mes d’haver finalitzat el tractament, tots els participants van
declarar una disminucié en la intensitat del dolor entre un 33% i un 35%, amb
referéncia a I'EVA inicial de la primera visita. A la taula 23, es detallen aquests
percentatges de millora i d’empitjorament (amb valor negatiu) del dolor de la tercera
visita respecte a la primera visita, i de la quarta visita respecte a la primera i la tercera

visita.
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Grafic 1. Valors mitjans de 'EVA en la primera, tercera i quarta visita en els tres grups de tractament.
L’asterisc (*) significa diferencia significativa respecte a la primera visita (p < 0,05).

Taula 23. Percentatges de millora del dolor entre les diferents visites.

Grup de control Grups experimentals
la-3a 37%* 26%* 21%*
EVA 3a-4a - 6% 12% 16%
la-4a 33%* 35%* 33%*

L’asterisc (*) significa percentatge de millora significativa (p < 0,05).

Aquests resultats mostren una tendéncia en tots tres tractaments de millora de la
intensitat del dolor. Aquesta millora s’assoleix més aviat amb I'aplicacié del tractament
A, mentre que per als tractaments B i C la millora és més lenta perd continua després
d’'un mes d’haver finalitzat la intervencié. Per tant, utilitzant I'escala EVA de dolor,
podem dir que la millora de l'ultraso terapeutic és equivalent a la d’altres terapies que
utilitzen medicament (fonoforesi i Enangel, i iontoforesi i Enantyum) i que, amb l'escala

EVA, no podem identificar un tractament preferent.
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2.3. EVOLUCIO DE LA QUALITAT DE VIDA

A la taula 21, es poden observar els valors del DASH i Constant entre visites dels tres
tractaments.

En els tres tractaments, es van registrar mitjanes del questionari DASH iguals o
superiors al 44,9% abans de [l'inici de la intervencid, mentre que en la tercera i la
guarta visita van ser iguals o inferiors a un 40,9%. Per tant, hi va haver una millora en

la qualitat de vida després del tractament.

Respecte a I'escala de Constant, en la primera visita es van obtenir valors entre 71 i 78
punts. En la tercera i la quarta visita les mitjanes del Constant en els tres tractaments
van ser superiors a 75 punts. Els tres tractaments van aconseguir, també, una millora

en la qualitat de vida segons aquesta escala de valoracio6.

QUESTIONARI DASH
65
60
55
50
45
40 \
35 \\\:L\ —
30 =l

.y

25
20
1a 3a 4a
VISITA
—-—-GRUPA -B-GRUPB GRUPC

Grafic 2. Valors mitjans de DASH en la primera, tercera i quarta visita en els tres grups de tractament.

L’asterisc (*) significa diferencia significativa respecte a la primera visita (p < 0,05).

Al grafic 2, es pot observar com els tres grups de tractament van disminuir la puntuacio
del questionari DASH entre visites, excepte entre la tercera i la quarta visita del
tractament A, en qué la puntuacié del DASH va augmentar un 6%. Tot i aix0, la

puntuacio que va assolir el tractament A en la quarta visita va ser millor que a I'inici del
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tractament. El tractament A va millorar entre la primera i la tercera visita el resultat del
guestionari DASH en 14 punts, un 31%. Aquesta millora és la maxima assolida de tots
els tractaments en totes les visites. El grup amb el tractament A va presentar
diferencies significatives entre la primera visita i les altres dues. Els tractaments B i C
van millorar entre la primera i la tercera visita en 8,4 i 10,5 punts, respectivament, la
puntuacio del DASH; tot i que el grup del tractament B no va presentar diferéncia
estadisticament significativa. Aquesta millora va continuar en tots dos tractaments fins
a un mes després d’haver finalitzar la intervencio, millorant un 13% en el cas del
tractament B i un 5% en el tractament C, ambdds casos amb diferéncies significatives

respecte a la primera visita.

Aixi, qualsevol de les tres terapies pot aconseguir millorar la qualitat de vida del
pacient. No obstant aix0, cal remarcar que, igual que passava en l'escala EVA de
dolor, la qualitat de vida dels grups que utilitzen medicament, B i C, millora
gradualment, mentre que en el cas de l'ultrasd, grup A, aquesta millora s’atura en el

moment de deixar el tractament (tercera visita).

La puntuacié del Constant (taula 21) va augmentar entre visites en tots tres grups de
tractament, amb diferencies significatives entre la primera visita i les altres dues,
excepte en el cas del tractament C entre la primera i la tercera. La millor puntuacio del
Constant es va obtenir en el grup del tractament B en la quarta visita. El tractament A
va augmentar, entre la primera i la tercera visita, la puntuacié de I'escala de Constant
8,3 punts. A la quarta visita, la puntuacié del tractament A practicament es va
mantenir. El grups de tractament B i C van augmentar la puntuacié de I'escala entre la
primera i la tercera visita, i entre la tercera i la quarta. En el primer cas, el tractament B
va augmentar un 6% la puntuacio, 5 punts, i el tractament C un 5%, 3,7 punts. Entre la
tercera i la quarta visita, la puntuacié dels grups de tractament B i C va augmentar un

3% i un 5%, respectivament.

L’evolucio de l'escala de Constant també ens indica una millora en els pacients,
independentment del tractament. No obstant aix0, tornem a veure reflectit en l'ultraso
el comportament que ja veiem mitjancant les altres escales. A la taula 24, es pot
observar la millora i 'empitjorament (amb valor negatiu) de la funcionalitat de I'espatlla
i de la qualitat de vida dels participants entre les diferents visites. Els valors
s’expressen en percentatges. Al final de l'estudi, en la quarta visita i segons els
resultats del DASH, els patrticipants van augmentar la seva qualitat de vida i la seva

funcionalitat entre un 25% i un 29%. En canvi, segons els resultats de I'escala de
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Constant, els participants van augmentar la seva qualitat de vida i funcionalitat entre
un 10% i un 11%.
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Grafic 3. Valors mitjans del Constant en la primera, tercera i quarta visita en els tres grups de tractament.

L’asterisc (*) significa diferéncia significativa respecte a la primera visita (p < 0,05).

Taula 24. Percentatges de millora de la funcionalitat de I’espatlla i de la qualitat

de vida entre les diferents visites.

Grup de
control Grups experimentals
oA B ¢
la-3a 31%* 19% 20%*
DASH 3a-4a -6% 13% 5%
la-4a 27%* 29%* 25%*
CONSTANT  3a-4a -1% 3% 5%
la-4a 10%* 10%* 11%*

L’asterisc (*) significa percentatge de millora significativa (p < 0,05).
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Com hem dit anteriorment, la millora a la quarta visita de I'EVA és d'un 34%
aproximadament per a tots els tractaments, el DASH déna resultats de millora al
voltant del 27% i el Constant de I'11%. Aquest fet podria ser degut a que I'escala de
Constant avalua per separat el dolor, AVD, balan¢ articular actiu i forca, i el fet de
mesurar aquestes variables de manera independent fa que la seva puntuacié final

reflecteixi la funcié de I'espatlla amb més precisio que les altres dues.

La tendéncia en els tres tractaments va ser una millora de la qualitat de vida i de la
funcionalitat de I'espatlla. Tant per al DASH com per al Constant, i de la mateixa
manera que va passar amb I'EVA, s’assoleix més aviat la millora amb el tractament A,
amb ultraso. A llarg termini, un mes després de finalitzar la intervencid, el tractament B

(fonoforesi i Enangel) assoleix els millors resultats de qualitat de vida i funcionalitat.

Recordem que 'EVA és una escala que mesura el dolor, el Constant mesura dolor i
AVD en un 35%, i balanc¢ articular actiu i balan¢ muscular en el 65%, i el DASH és
especific per mesurar la qualitat de vida relacionada amb els trastorns de I'extremitat
superior. Tot i que els percentatges de millora s6n diferents en cada escala, les tres
valoracions, quan comparem els tractaments, es comporten de la mateixa manera:
l'ultraso terapéutic (tractament A) té efectes beneficiosos fins a la fi del tractament i es
mantenen al llarg del temps; en canvi, els tractaments de fonoforesi i iontoforesi amb
Enangel i Enantyum, respectivament, tenen beneficis més discrets durant el
tractament, perd aquests segueixen millorant després d’haver finalitzat el tractament, i

s’aconsegueixen resultats de millora similars o millors als del tractament amb ultraso.
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3. RESULTATS PER GRUPS D’EDAT

Els resultats també s’han volgut expressar segons el rang d’edat. Es van formar dos
grups, un amb els participants menors de 50 anys i l'altre amb els participants de 50

anys o més.

3.1. VALORACIO DELS TRACTAMENTS

Es va valorar l'eficacia de I'is del dexketoprofén en cada grup d’edat entre els tres
grups de tractament, i entre la primera i la tercera visita. A la taula 25, es poden
observar les mitjanes i desviacions estandards de les variables EVA, DASH i Constant

en la primera i la tercera visita dels dos grups d’edat.

Taula 25. Mitjanes i desviacions estandards de les tres variables principals en

cada tractament en els dos grups d’edat.

Grup de control Grups experimentals

A B C

la 55+18, 58+1,8 6,114
< 50 anys

3a 2,7+£18 ,* 44+20 5614

la 5719, 56+£15, 6,220,
250 anys

3a 39+18, 41+16, 48+17,

la 40,1 +13,0, 39,3+11,1 50,4 £ 14,9
< 50 anys

3a 23,3+158, 33,6+12,2 38,7 £27,2

la 453 +17,7 , 43,6 +20,2 50,9201,
=50 anys

3a 342+174, 383+174 413+244,

la 72,7 £10,7 5 83,5+6,0 77,0 £8,7
< 50 anys

3a 86,3+114, 84,3+8,2 73625

la 77,7+9,5, 76,9 +6,8 5 71,2 £13,7
=50 anys

3a 82,0124, 81,8+8,0. 75,3+14,6

Els subindexs (a) iguals dins de cada grup indiquen diferéncies significatives (p < 0,05). L’asterisc (*)

significa diferéncia significativa respecte al grup de tractament C (p < 0,05).
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La n va variar entre la primera i la tercera visita en les tres variables dels dos grups, a
causa de les perdues que hi va haver. En tots els grups de tractament, hi va haver
menys participants en el grup dels menors de 50 anys que en el dels majors, pero el
percentatge de perdues totals va ser similar (12% i 15%, respectivament). Aixi, les n
van ser 10 (primera visita), 9 (tercera visita) i 22 (primera visita), 21 (tercera visita),
respectivament, en el tractament A; 11 (primera visita), 10 (tercera visita) i 22 (primera
visita), 17 (tercera visita), en el tractament B; i 6 (primera visita), 5 (tercera visita) i 28
(primera visita), 23 (primera visita) en el C.

Referent al dolor, els dos grups d’edat van registrar uns valors en la primera visita
entre 5,51 6,2. En la tercera visita, la puntuacio de 'EVA en els tres tractaments i en
els dos grups d’edat oscil-lava entre 2,7 i 5,6 punts. En la tercera visita, el tractament A
va obtenir la millor puntuacié de I'EVA tant en el grup edat < 50 anys com en el grup
edat = 50 anys. En els dos grups va ser el tractament C el que va obtenir els pitjors

valors de dolor.

Pel que fa a la qualitat de vida i funcionalitat, es van registrar en la primera visita valors
per al DASH entre 40,1 i 50,9 punts en els dos grups d’edat, i per al Constant valors
entre 71,2 i 83,5 punts. En la tercera visita, aquests valors van ser d’entre 23,3 i 41,3
punts per al DASH, i d’entre 75,3 i 86,3 punts per al Constant. La millor puntuacio del
DASH i del Constant es va observar en la tercera visita del tractament A del grup edat
< 50 anys. El grup dels = 50 anys va obtenir les millors puntuacions del DASH i
Constant en el tractament A. Les pitjors puntuacions per al DASH i per al Constant en

la tercera visita es van observar en el tractament C, tant en un grup com en l'altre.

En tots dos grups d’edat la tendéncia va mostrar més millora de les tres variables amb
el tractament A. Els pitjors registres de 'EVA i del Constant van correspondre al

tractament C, mentre que per al DASH es van observar en el B.

Perd, a pesar de totes aquestes dades, no es van trobar diferéncies significatives entre
tractaments, excepte en el grup de participants menors de 50 anys, en la variable EVA
de la tercera visita entre tractament A i C. Aquesta diferéncia també es va observar en
la mostra general (taula 21). La diferéncia entre tractaments que veiem amb la prova

Constant i en tots els pacients desapareix quan separem els pacients per rangs d’edat.

Aixi, la separacid del grup per rangs d'edat ens ha permés veure que en els
tractaments de fonoferesi i iontoforesi (B i C) la millora que haviem descrit, de manera
general, no succeeix en els pacients menors de 50 anys. En canvi, aguests pacients si

que milloren amb el tractament d’'ultraso (tractament A). Per tant, podem concloure que
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el tractament A és més efica¢ que el C per disminuir el dolor en les persones amb una
edat inferior als 50 anys.

3.2. EVOLUCIO DEL DOLOR

El dolor va millorar en els tres tractaments dels dos grups d’edat (taula 25). En el grup
edat < 50 anys (grafic 4), el tractament A va assolir la puntuacié més baixa de dolor i
també va ser el tractament que més va millorar, concretament un 51% equivalent a
una disminucié de 2,8 punts. El tractament C va ser el que menys va disminuir el dolor
en aquest grup d’edat, tot i que va millorar-lo en un 8%. En el grup edat = 50 anys
(grafic 5) també va ser el tractament A el que va millorar més el dolor, un 32%, mentre

que els tractaments B i C van disminuir el dolor un 27% i 23%, respectivament.

EVA EDAT < 50 anys EVA EDAT 2 50 anys

RN N

N*
2 T 1 2 T 1
la 3a la 3a
—— ) —E—P C —— )\ —8—P C

Grafics 4 i 5. Valors mitjans de 'EVA en la primera i la tercera visita en els tres grups de tractament del
dos grups d’edat. L’asterisc (*) indica diferéncia significativa respecte a la primera visita (p < 0,05).

Els tres grups de tractament van reflectir una tendéncia a la millora del dolor. El grup
gue més es va beneficiar amb referéncia a la disminucié del dolor va ser el grup de
participants menors de 50 anys, que van rebre el tractament A, seguit pel grup dels

> 50 anys que van rebre també el tractament A. Es van trobar diferencies significatives
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entre la primera i la tercera visita en el tractament A dels dos grups d’edat, i en el
tractament B i C del grup edat = 50 anys. A la taula 26, es detallen els percentatges de
millora del dolor de la tercera visita respecte a la primera visita en els tres grups de

tractament i diferenciant per rang d’edat.

Taula 26. Percentatges de millora del dolor entre la primera i la tercera visita dels

grups d’edat.

Grup de control Grups experimentals
A B Cc
< 50 anys 51%* 24% 8%
Edat
> 50 anys 32%* 27%* 23%*

L’asterisc (*) indica percentatge de millora significativa (p < 0,05).

Com veiem a la taula, els pacients més grans responen de manera similar a tots tres
tractaments, pero els més joves responen clarament millor al tractament d’ultrasd que

al de fonoforesi, i millor a la fonoforesi que a la iontoforesi.

Al grafic 6, es poden observar les diferéncies entre grups d’edat de la puntuacié de
'EVA a la tercera visita, segons el tractament. El tractament A va obtenir una millor
puntuacio del dolor en els participants menors de 50 anys, mentre que els tractaments
B i C van tenir millors valors en els participants més grans. No es van trobar, pero,
diferéncies significatives en els valors de 'EVA de la tercera visita entre el dos grups

d’edat en cap dels tres grups de tractament.
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Grafic 6. Comparacio de 'EVA entre grups d’edat de cada tractament en la tercera visita.

3.3. EVOLUCIO DE LA QUALITAT DE VIDA

Es va valorar la millora de la qualitat de vida i de la funcionalitat de I'espatlla lesionada
en els grups d’edat. A la taula 25, es pot observar com el valor del questionari DASH
va disminuir, i la puntuacié del Constant va augmentar entre la primera i la tercera
visita en els tres grups de tractament dels dos grups d’edat, excepte per al valor del

Constant del grup d’edat < 50 anys, que va disminuir un 4%.

Als grafics 7 i 8, s’observa la tendéncia de millora de la puntuacié del DASH en els dos
grups d’edat. Els menors de 50 anys van millorar significativament la funcionalitat de
'espatlla i, per tant, la qualitat de vida, només amb el tractament A. Els altres dos
tractaments, tot i disminuir el DASH a la tercera visita, no van donar diferencies
significatives respecte al DASH de la primera visita. En canvi, en el grup dels més
grans, el DASH va millorar amb el tractament A i amb el C. El tractament B no va

donar lloc a millores significatives del DASH en cap dels dos grups d’edat.

Els grafics 9 i 10 mostren una tendéncia de millora del Constant de tots els tractaments
en els dos grups d’edat; pero, en especial, el tractament A del participants menors de
50 anys, que va millorar significativament la funcionalitat de I'espatlla i la qualitat de
vida un 41%. En aquest grup d’edat, els tractaments B i C no van millorar I'escala de

Constant. En canvi, en el grup dels majors de 50 anys, el Constant posttractament va
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millorar, significativament, en un 6% tant amb el tractament A com amb el B. La millora

amb el tractament C també va ser d’'un 6%, pero no va ser significativa.

DASH EDAT <50 anys DASH EDAT 2 50 anys
65 65
60 60
55 55
50 *\\\ 50
45 —~— 45
40 = 40
35 %? 35
30 NS 30
25 = 25
20 . ' 20 ' '
la 3a la 3a
—o—=A —@=B —4+—C ==\ —@=p —+—C

Grafics 7 i 8. Valors mitjans del DASH en la primera i la tercera visita en els tres grups de tractament dels

dos grups d’edat. L’asterisc (*) significa diferéncia significativa respecte a la primera visita (p < 0,05).

CONSTANT EDAT <50 CONSTANT EDAT 250
anys anys

95 95
90 90

85 _Za 85

80 — 80 %

75 — — 75 ———=
70 70 —
65 65
60 T 1 60 T 1
la 3a la 3a
== [\ == -Hi-(: ".-'/\ -4.-'E3 -ﬂﬁ-(:

Grafics 9 i 10. Valors mitjans de I'escala de Constant en la primera i la tercera visita en els tres grups de
tractament dels grup edat < 50 anys i edat = 50 anys. L’asterisc (*) significa diferencia significativa

respecte a la primera visita (p < 0,05).
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A la taula 27, es poden observar els percentatges de millora en valor positiu i els

percentatges d’empitjorament en negatiu.

Taula 27. Percentatges de millora de la funcionalitat de ’espatlla i de la qualitat

de vida entre la primera i la tercera visita dels grups d’edat.

Grup de control Grups experimentals

Edat A B - c
< 50 anys 41%* 15% 23%
DASH
=50 anys 25%* 12% 19%*
< 50 anys 19%* 1% -4%
CONSTANT
=50 anys 6%* 6%* 6%

L’asterisc (*) significa percentatge de millora significativa (p < 0,05).

Com veiem a la taula, en els pacients més joves, tant el gquestionari DASH com
l'escala de Constant mostren que el tractament amb ultrasd proporciona el benefici
més gran. No obstant aix0, en els pacients més grans aquesta preferéncia no es

mostra tan evident.

També es va valorar si hi havia diferencia entre la puntuacié del questionari DASH i de
I'escala de Constant en la tercera visita entre el dos grups d’edat segons el tractament.
En els grafics 11 i 12, s'observa que tenen millors valors del DASH els patrticipants
menors de 50 anys que els de 50 o més anys amb els tres tractaments. Per al
Constant, els participants menors de 50 van obtenir millor puntuacié posttractament A i
B que l'altre grup, mentre que aquest va tenir millor Constant amb el tractament C. No
es van trobar diferéncies significatives en cap dels tres grups de tractament entre la

puntuacio del DASH i la del Constant dels dos grups d’edat.

Tant en el DASH com en el Constant, els més joves tenen pitjors valoracions,
independent del tractament rebut, excepte en el cas del tractament amb iontoforesi, en
el qual s’igualen les valoracions del Constant en els dos grups. Com ja s’ha comentat,
no hi ha diferéncies significatives en cap dels casos; no obstant aixd, sembla que el
tractament amb ultraso és el que es valora de manera més diferencial segons I'edat, i

gue el tractament amb iontoforesi és el valorat més independentment de I'edat.
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Grafic 11. Comparacié del DASH entre grups d’edat de cada grup de tractament en la tercera visita.

CONSTANT POSTTRACTAMENT SEGONS L'EDAT
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Grafic 12. Comparacio de I'escala de Constant entre els grups edat < 50 anys i edat = 50 anys de cada
grup de tractament en la tercera visita.
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I4. RESULTATS SEGONS EL SEXE

La variable sexe es va segmentar en dos grups: participants homes i participants
dones. Es va valorar I'eficacia dels tractaments en homes i dones per separat, aixi com

'evolucio dels pacients comparant els resultats de la primera i de la tercera visita.

4.1. VALORACIO DELS TRACTAMENTS

Els resultats per sexes es mostren a la taula 28.

Taula 28. Mitjanes i desviacions estandards de les tres variables principals en el

grup homes i el grup dones.

Grup de control Grups experimentals
A B C

la 53+£2,3 5417 59+£22,
Homes

3a 39+21 48+1,6 4,716,

la 59+14, 59+16, 6,4+1,7
Dones

3a 3,3+£1,7.* 38+x18, 52418

la 42,2 +£16,2 , 40,3+17,9 469+204,
Homes

3a 295+18,5, 36,2+10,9 384x260,

la 448 £16,9 , 432+173, 53,7x181,
Dones

3a 320171, 36,7+185, 428+238,

la 770+£12,3 83,6 £6,1 74,8 +11,2
Homes

3a 82,4 +14,8 86,5+5,6 76,3+14)9

la 755+8,1, 76,4 +£6,5, 69,4 +13,9
Dones

3a 84,1+9,9.* 80,1+8,5, 74,1 +123

L ]
Els subindexs (,) iguals, dins de cada grup, indiquen diferencies significatives (p < 0,05). L’asterisc (*)
significa diferéncia significativa respecte al grup de tractament C (p < 0,05).
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En els dos grups, la n va ser major en dones que en homes i més petita en la tercera
visita que en la primera per les pérdues de participants. Les n de la primera i la tercera
visita per al grup dones en els tres tractaments va ser de 18 i 17 per al tractament A,
de 2116 peral B, ide 18 i 16 per al C. En els homes, les n del tractament A van ser
de14i13,enelBde12i1l,ieneltractament C de 16i 12.

En el grup homes, els valors de 'EVA i del DASH del tractament A en la tercera visita
van ser millors que els valors dels tractaments B i C. Per al Constant, els homes van
tenir una millor puntuacié amb el tractament B, pero sense diferéncies significatives en

cap variable.

En les dones, el tractament A va mostrar la millor puntuacié posttractament per a les
tres variables, amb diferencies significatives respecte al tractament C en 'EVA i el
Constant. Per tant, el tractament A és també més eficac que el C per disminuir el dolor

i millorar la qualitat de vida, segons I'escala de Constant, en les dones.

4.2. EVOLUCIO DEL DOLOR

A la taula 28 i als grafics 13 i 14, s’observa una millora de la puntuacié de 'EVA en
finalitzar els tres tractaments, tant en homes com en dones; pero, només hi ha
diferencies significatives en el tractament C en homes, i en els tractaments A i B en

dones.

El valor més petit de 'EVA en la tercera visita es va observar en el grup dones que van
rebre el tractament A, que també correspon al grup en que es va observar un
percentatge major de disminucié del dolor (44%). El grup de dones que van rebre el
tractament C van registrar la pitjor puntuacié de dolor en la tercera visita. Pero, van ser
el homes que van rebre el tractament B els que van mostrar el percentatge més baix

de millora, un 11%.

A la taula 29, es detallen els percentatges de millora de cada tractament i diferenciat
per sexe. Les dones van millorar més el dolor amb el tractament A, coincidint amb el
tractament que més va millorar, un 44%. En els homes també es va observar més
millora en aquells que van rebre el tractament A, seguits amb un 20% de millora per
als homes del tractament C, que van ser els que van obtenir una millora significativa.
Els percentatges més inferiors de millora es van observar en els homes en el

tractament B i en les dones en el tractament C.
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Grafics 13 i 14. Valors mitjans de 'EVA en la primera i la tercera visita en els tres grups de tractament en
homes i dones. L’asterisc (*) significa diferéncia significativa respecte a la primera visita (p < 0,05).

Taula 29. Percentatges de millora del dolor entre la primera i la tercera visita per

sexe.
e
Grup de control Grups experimentals
A B  c
Homes 26% 11% 20%*
Sexe
Dones 44%* 36%* 19%

L’asterisc (*) significa percentatge de millora significativa (p < 0,05).

També es va avaluar si hi havia diferéncia entre 'EVA de la tercera visita entre homes
i dones en cada grup de tractament (grafic 15). Les dones que van rebre els
tractaments A i B van registrar menor intensitat de dolor que els homes que van rebre
aguests tractaments. En canvi, en els homes del tractament C es va observar una
millor puntuacié de 'EVA que en les dones del mateix tractament. No es van trobar
diferéncies significatives entre homes i dones en cap grup de tractament per a la

variable EVA a la tercera visita.
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Grafic 15. Comparacio de 'EVA de la tercera visita entre homes i dones en cada grup de tractament.

4.3. EVOLUCIO DE LA QUALITAT DE VIDA

A la taula 28, es pot observar com hi va haver una millora de la puntuacié del
guestionari DASH i de I'escala de Constant entre la primera i la tercera visita en els
tres grups de tractament dels homes i de les dones, amb les diferéncies significatives

indicades pels subindexs iguals dins de cada grup.

Els grafics 16 i 17 mostren la disminucié del DASH amb les diferéncies significatives
entre la primera i la tercera visita. En els homes i en les dones es van trobar
diferéncies significatives en els tractaments A i C. El tractament B només va donar

millora significativa en les dones.

Per a l'escala de Constant, tots els tractaments van mostrar una millora de la seva
puntuacio, com es pot observar als grafics 18 i 19. Pero, només va ser significativa per

als tractaments A i B en dones.
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Grafics 16 i 17. Valors mitjans del DASH en la primera i la tercera visita en els tres grups de tractament del
grup homes i el grup dones. L’asterisc (*) significa diferéncia significativa respecte a la primera visita (p <

0,05).
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Grafics 18 i 19. Valors mitjans de I'escala de Constant en la primera i la tercera visita en els tres grups de
tractament del subgrup homes i el subgrup dones. L’asterisc (*) significa diferéncia significativa respecte a
la primera visita (p < 0,05).
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A la taula 30, es detallen els percentatges de millora de la qualitat de vida en els tres

grups de tractament dels homes i de les dones.

Taula 30. Percentatges de millora de la funcionalitat de I’espatlla i de la qualitat

de vida entre la primera i la tercera visita dels subgrups sexe.
I EGG—

Grup de control Grups experimentals
Sexe A B c
Homes 30%* 10% 18%*

DASH
Dones 29%* 15%* 20%*
Homes 7% 3% 2%
CONSTANT

Dones 11%* 5%* 7%

L’asterisc (*) significa percentatge de millora significativa (p < 0,05).

La comparacio entre sexes per a les variables de la tercera visita (grafics 20 i 21),
només va mostrar diferéncies significatives entre homes i dones en el Constant del

tractament B (grafic 21).

DASH POSTTRACTAMENT SEGONS EL SEXE

0 10 20 30 40 50 60
Y HOMES ¥ DONES

Grafic 20. Comparacio del DASH entre homes i dones de cada grup de tractament en la tercera visita.
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Grafic 21. Comparacié de I'escala de Constant entre sexes de cada grup de tractament en la tercera
visita. L’asterisc (*) significa diferéncia significativa entre grups (p < 0,05).

Els homes van registrar millor puntuaci6 del DASH que les dones amb els tres
tractaments (grafic 20) sense diferencies significatives; mentre que per al Constant,
només amb el tractament B i C (grafic 21). Les dones van tenir millors valors del

Constant que els homes amb el tractament A.

Podriem concloure, segons aquestes dades, que els homes milloren significativament
més la qualitat de vida que les dones (segons I'escala de Constant) quan son tractats

amb el tractament B (ultraso + dexketoprofen).

No obstant aix0, els homes tenen menors efectes beneficiosos dels tractaments que
les dones. Aixi, en homes, tan sols el DASH ens mostra un efecte beneficiés de
l'aplicacio d’ultrasd, no hi ha efecte beneficids quan tractem amb fonoforesi, i la

iontoforesi tindria efectes positius per als homes segons 'EVA i el DASH.

En dones, tant l'ultrasd com la fonoforesi serien efectius per assolir una millora; no

obstant aixd, només el DASH indica millores quan usem iontoforesi.

Es impossible, tant en dones com en homes, escollir un tractament preferent; no
obstant aix0, veiem que la iontoforesi en dones no aporta cap millora i no hauria de ser

el tractament d’eleccio.
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5. RESULTATS SEGONS EL TEMPS D’EVOLUCIO

Es van formar dos grups del total de participants segons el temps d’evolucié de la
lesié. Un grup estava format pels participants amb un temps d’evolucié inferior als 6
mesos, mentre que laltre el van formar els participants amb un temps d’evolucié igual
0 superior a 6 mesos. Aixi, es va diferenciar entre un procés agut o cronic,
respectivament. Es va valorar si algun tractament era més efica¢ que els altres i
I'evolucio dels participants dins de cada grup de tractament, comparant resultats entre

la primera i la tercera visita.

5.1. VALORACIO DELS TRACTAMENTS

A la taula 31, es detallen les mitjanes i desviacions estandards de les variables EVA,
DASH i Constant, en la primera i la tercera visita dels dos grups de temps d’evolucié
en els tres tractaments. Les n van variar entre visites per la pérdua de participants
durant el tractament. En el grup de procés agut, la n del tractament A va serde 12i 11
(primera i tercera visita, respectivament), la del B de 18i 15,iladel Cde 17 i 13. En el
grup de procés cronic, la n del tractament A va serde 20i 19, ladelBde 15i12,ila
del Cde 17 15.

En la primera visita i en els dos grups, 'EVA va tenir valors entre 5,5 i 6,4 punts, el
DASH entre 40,3 i 50,9 punts, i el Constant entre 69,8 i 80,3 punts. En la tercera visita,
la puntuacié de 'EVA oscil-lava entre 2,6 i 5,2 punts, la del DASH entre 26,1 i 48,3
punts, i la del Constant entre 72 i 89,4 punts. Els participants del grup temps d’evolucié
< 6 mesos van registrar els millors valors per a les tres variables en el tractament A. El
tractament C va tenir els pitjors valors de les variables EVA, DASH i Constant. En
l'altre grup, els participants del tractament A van obtenir els millors valors de 'EVA i del

DASH, mentre que els del tractament B ho van fer per a la variable Constant.

Aquests resultats mostren una tendéncia a obtenir millors registres de dolor, qualitat de
vida i funcionalitat amb [I'aplicacié del tractament A en aquells participants que
presenten una patologia aguda, de menys de 6 mesos d’evoluci6. En patologia
cronica, la tendéncia és obtenir millors puntuacions de I'EVA i el DASH amb el

tractament A, perd no per a I'escala de Constant.
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Taula 31. Mitjanes i desviacions estandards de les tres variables principals en

cada grup de tractament dels dos grups de la variable temps d’evolucié.

Grup de control

Grups experimentals

A B C

la 55+2,0, 58+1,1, 6,0+1,8
< 6 mesos

3a 2616, 3,9+20, 52+19

la 57+1,8, 55+21 6,4+21,
2 6 mesos

3a 41+18, 45+14 48+15,

la 40,3+11,2, 426 +17,4 50,7 +21,5
< 6 mesos

3a 26,1 +£16,2 % 36,6 +13,0 483 +27,1

la 457 £18,7 . 41,3 +17,8 509+17,5,
2 6 mesos

3a 33,7+18,0, 36,5+19,1 344+20,6.

la 776 7,74 80,3 £5,7 * 69,8 +12,5
< 6 mesos

3a 89,4 +£6,0.* 84,6 +7,6.* 720+11,0

la 75,3+11,2 78,2 +£8,9 73,7 13,4
= 6 mesos

3a 79,8 +13,4 80,3+8,1 77,7+148

Els subindexs (a) iguals, dins de cada grup, indiquen diferéncies significatives (p < 0,05). L’asterisc (*)

indica diferéncia significativa respecte al grup de tractament C (p < 0,05).

Si mirem els valors de les variables en la primera visita, abans del tractament, ja
observem diferéncies significatives en el grup temps d’evolucid6 < 6 mesos en la
variable Constant, entre els grups dels tractaments B i C. Fins ara, en cap de les
comparacions fetes en les primeres visites haviem trobat diferéncies entre grups. Aixo
ens indicava que partiem de mostres molt homogénies. Aquesta diferéncia, observada
en el grup del procés agut, ens indica que els participants que van rebre el tractament
B partien ja d’'una millor funcionalitat d’inici de I'articulacié afectada que els pacients

gue van rebre el tractament C.

En la tercera visita, el grup amb una evolucié < 6 mesos va obtenir millors resultats per

a les tres variables amb el tractament A respecte al C, amb diferéncies significatives; i
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per a la variable Constant amb el tractament B respecte al C (pero ja hem dit

anteriorment que ja partien d’'una millor Constant d’inici).

No es van trobar diferéncies significatives entre tractaments en el grup amb patologia

cronica.

El tractament A és més eficac que el C per disminuir el dolor, i millorar la qualitat de

vida i funcionalitat de I'espatlla si la patologia que es presenta és aguda.

5.2. EVOLUCIO DEL DOLOR

Es va valorar la disminuci6 del dolor entre la primera i la tercera visita en els tres grups
de tractament segons el temps d’evolucié de la lesié. Les dades de la taula 31 mostren
una disminucié del dolor entre la primera i la tercera visita en els tres grups de
tractament de cada grup; perd, només hi ha diferéncies significatives en el cas del
tractament A en els dos grups, en el cas del tractament B en el grup de les lesions
agudes i en el cas del tractament C en el grup de les lesions croniques. El tractament
A és eficagc per disminuir el dolor tant si la patologia és aguda com cronica. El
tractament B només és eficac si la patologia és aguda, mentre que el C ho és si és

cronica.

Als grafics 22 i 23, s’observa aquesta tendéncia general de millora del dolor
indistintament del tractament rebut i de si la lesi6 és aguda o cronica, pero els
asteriscs ens marguen els grups en qué s’ha observat diferéncia entre la tercera i la
primera visita. La millor puntuacié de I'EVA es va registrar en la tercera visita en el
grup de participants amb lesié aguda del tractament A, que van millorar un 53%,
percentatge més elevat de millora en comparacié6 amb els altres tractaments del seu
mateix grup i amb els tres tractaments de l'altre grup. En el grup temps d’evolucio = 6
mesos també es va millorar més amb el tractament A. Els pitjors valors de dolor es van
observar en el tractament C en els dos grups, pero en el grup amb un temps d’evolucié

= 6 mesos va ser el tractament B el que va assolir menor percentatge de millora.

A la taula 32, es poden observar els percentatges de millora del dolor per grups de

temps d’evolucié de cada tractament.
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Grafics 22 i 23. Valors mitjans de 'EVA en la primera i la tercera visita en els tres grups de tractament

dels dos grups de la variable temps d’evolucio. L'asterisc (*) significa diferéncia significativa respecte a la
primera visita (p < 0,05).

Taula 32. Percentatges de millora del dolor entre la primera i la tercera visita dels

grups temps d’evolucié.

Grup de control Grups experimentals

A B  c
Temps < 6 mesos 53%* 33%* 13%
devolucio g 1es0s 28%* 18% 2596

L’asterisc (*) significa percentatge de millora significativa (p < 0,05).

Com veiem a la taula, els pacients amb més temps d’evolucié responen de manera
similar a tots tres tractaments, perod els de menys temps d’evolucié responen clarament
millor al tractament d’ultrasd que al de fonoforesi i millor a la fonoforesi que a la

iontoforesi.

Aquest comportament de millora del dolor també 'hem vist anteriorment amb els

pacients més joves. Aixi, els pacients com més joves o amb menys temps d’evolucié

133




RSITAT ROVIRA I VIRGILI

cI0 DE L'EFICACIA DEL DEXKETOPROFEN EN LA SINDROME SUBACROMIAL AMB DIFERENTS TRACTAMENTS DE FISIOTERAPIA
Pérez Merino
sit Legal: T. 455-2013

millor responen al tractament d’ultrasd. Els individus més grans o amb meés temps
d’evolucié responen de manera similar a qualsevol dels tres tractaments. No obstant
aix0, no hi ha correlacié entre el temps d’evolucié i I'edat en la nostra mostra
(R = 0,095; p = 0,351) i, per tant, hem de tenir en compte les dues variables per

separat a I'’hora d’escollir un tractament preferent.

Es va valorar també si hi havia diferéncia en la tercera visita entre els valors de 'EVA
dels dos grups de la variable temps d’evolucié. Com s’observa al grafic 24, es van
obtenir millors valors de 'EVA en els participants que presentaven una lesié aguda
enfront als que tenien patologia cronica en el tractament A. Els participants tractats
amb el tractament A registren un valor de 'EVA posttractament millor i significatiu si la

lesid és aguda en diferéncia a si és cronica.

EVA POSTTRACTAMENT SEGONS TEMPS D'EVOLUCIO

H<p M>6

Grafic 24. Comparacio de I'EVA entre grups de temps d’evolucié de cada grup de tractament en la tercera
visita. L'asterisc (*) significa diferéncia significativa entre grups (p < 0,05).

5.3. EVOLUCIO DE LA QUALITAT DE VIDA

A la taula 31, es poden observar les mitjanes i desviacions estandards de les variables
gue mesuren la qualitat de vida en la primera i la tercera visita, i en els tres
tractaments. Els resultats mostren una millora de la puntuacio del DASH i del Constant
entre la primera i la tercera visita en els tres tractaments dels dos grups de temps

d’evolucio.
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Referent al DASH, els grafics 25 i 26 mostren una tendencia de millora de la seva
puntuacio en els tres tractaments, tant si la lesié és aguda com cronica. El grup temps
d’evolucié < 6 mesos que va rebre el tractament A va ser el grup que més va millorar,
un 35%, seguit pels participants de I'altre grup que van rebre el tractament C, els quals
van millorar un 32%. Els tractaments que van millorar menys la qualitat de vida,
segons el DASH, van ser el tractament C per al grup amb evolucié inferior a 6 mesos i
el tractament B per al grup = 6 mesos.

Només hi ha diferéncies estadisticament significatives per al tractament A en els dos

grups i per al tractament C en el grup dels cronics.

DASH TEMPS < 6 mesos DASH TEMPS 2 6 mesos

65 65

60 60

55 55

50 — 50

45 45
I\

40 -\\. 40 -

35 \ 35 \_\*
30 \ = 30
25 25
20 - - 20 . .
la 3a la 3a
——A =8—B C —o—A —8-B C

Grafics 25 i 26. Valors mitjans del DASH en la primera i la tercera visita en els tres grups de tractament
dels dos grups de temps d’evolucid. L’asterisc (*) significa diferéncia significativa respecte a la primera
visita (p < 0,05).

Als grafics 27 i 28, es pot observar com la puntuacié de I'escala de Constant augmenta
entre la primera i la tercera visita en els tres tractaments dels dos grups. Els grafics
mostren una tendéncia de millora del Constant en tots els tractaments, tant en
patologia aguda com cronica; pero, només s’observen diferéncies significatives en cas
de lesions agudes en els tractaments A i B. En aquests casos, els pacients van millorar

la funcionalitat de l'articulacié un 15% i un 6%, respectivament. En els pacients amb
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patologia cronica, I'escala de valoraci6 de Constant no va mostrar diferencies

significatives, mentre que si que ho va fer el qliestionar DASH.

CONSTANT TEMPS <6 CONSTANT TEMPS 26
mesos mesos
95 95
90 % 90

85 % 85

80 7 80 ﬁ
{

75 75 e

A =
70 —— 70
65 65
60 T 1 60 T 1
la 3a la 3a
—— )\ =B=B —A—C —o—) =8—B —+—C

Grafics 27 i 28. Valors mitjans de I'escala de Constant en la primera i la tercera visita en els tres grups de
tractament dels dos grups de temps d’evolucié. L'asterisc (*) significa diferencia significativa respecte a la
primera visita (p < 0,05).

A la taula 33, es detallen els percentatges de millora de la qualitat de vida en els tres
grups de tractament separant la mostra segons el temps d’evoluci6 de la lesio. Segons
les dades, el tractament A és efica¢ per millorar la qualitat de vida indiferentment del
temps d’evolucié. El tractament B també és eficag per millorar la qualitat de vida si la

lesio és aguda, mentre que el C també ho és si la lesio és cronica.
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Taula 33. Percentatges de millora de la funcionalitat de I’espatlla i de la qualitat

de vida entre la primera i la tercera visita dels dos grups temps d’evolucio.
I R,
Grup de control  Grups experimentals

Temps d’evolucid A B C
< 6 mesos 35%* 14% 5%
DASH
= 6 mesos 26%* 12% 32%*
< 6 mesos 15%* 5%* 3%
CONSTANT
= 6 mesos 6% 3% 3%

L’asterisc (*) significa percentatge de millora significativa (p < 0,05).

Es van comparar les puntuacions del questionari DASH i de I'escala de Constant
registrades en la tercera visita dels dos grups de temps d’evolucié. Al grafic 29,
s’observa com els participants amb patologia aguda van obtenir millor puntuacié del
DASH que els participants amb patologia cronica quan van rebre el tractament A. En
canvi, el tractament C va registrar millor puntuacié del DASH posttractament en lesions
cronigues. No es van trobar diferéncies significatives entre els dos grups en cap dels

tres tractaments.

DASH POSTTRACTAMENT SEGONS TEMPS D'EVOLUCIO

A
B
—_—
0 10 20 30 40 50 60
H<p B>p

Grafic 29. Comparacio del DASH entre lesions agudes i croniques en cada tractament en la tercera visita.
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Pel que fa al Constant (grafic 30), els valors de la tercera visita segueixen un patré
similar al trobat amb el DASH, pero en aquest cas si que hi ha diferencies entre aguts i
cronics en el cas del tractament A. Els participants del tractament A que presentaven
lesi6 aguda van millorar significativament més el Constant després del tractament que

els que presentaven lesio cronica.

CONSTANT POSTTRACTAMENT SEGONSTEMPS
D'EVOLUCIO

GRUPA

GRUPB

GRUPC

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90
H<pg H>6

Grafic 30. Comparacié de l'escala de Constant entre grups de temps d’evolucié en cada grup de

tractament en la tercera visita.

En resum, no podem definir tampoc en aquest cas un tractament d’eleccié clar; no
obstant aixo, podem identificar, en les persones amb menys de 6 mesos d’evolucié de

la malaltia, que la iontoforesi no és beneficiosa com a tractament.
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6. RESULTATS SEGONS LA VARIABLE COSTAT

Es van formar dos subgrups de participants segons la variable costat dintre de cada
grup de tractament. Un dels grups estava format pels participants on I'espatlla amb
patologia era la del brag dominant, i el segon grup el van formar els participants amb
afectacid de l'espatlla del brag no dominant. Es va valorar l'eficacia de I'is del
dexketoprofen en cadascun d’aquests grups i I'evolucié dels participants entre la

primera i la tercera visita.

6.1. VALORACIO DELS TRACTAMENTS

A la taula 34, es poden observar les mitjanes i desviacions estandards de les variables
EVA, DASH i Constant dels participants amb afectacié de I'espatlla dominant i no
dominant. La mostra dels grups va ser major en el grup costat dominant. En aquest
grup, el tractament A va tenir una n de 21 (primera visita) i de 19 (tercera visita), el
tractament B de 24 (primera visita) i de 20 (tercera visita), i el C de 22 (primera visita) i
de 18 (tercera visita). En el grup costat no dominant, la n del tractament A va ser d’11
(primera i tercera visita), la del B de 9 (primera visita) i de 7 (tercera visita), i la del

tractament C de 12 (primera visita) i de 10 (tercera visita).

En la primera visita, la puntuacié de 'EVA estava entre 5,3 i 6,5 punts. En la tercera
visita es van registrar puntuacions entre 3,2 i 5,2 punts. L’'EVA va registrar el seu millor
valor en la tercera visita per al grup costat dominant en el tractament A, mentre que
per a l'altre grup els tractaments A i B van assolir les millors puntuacions del dolor. El

tractament C va ser el que va obtenir els pitjors valors de 'EVA en els dos grups.

Referent a la qualitat de vida, es van registrar els millors valors del DASH i el Constant
en la tercera visita en el tractament A, tant del grup costat dominant com del grup

costat no dominant.

Aquests valors mostren una tendéncia a obtenir millors resultats de les variables EVA,
DASH i Constant amb I'aplicacié del tractament A, tant en els participants amb

afectaci6 de I'espatlla dominant com de la no dominant.

139



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILT

VALORACIO DE L'EFICACIA DEL DEXKETOPROFEN EN LA SINDROME SUBACROMIAL AMB DIFERENTS TRACTAMENTS DE FISIOTERAPIA
Laura Pérez Merino

Diposit Legal: T. 455-2013

Taula 34. Mitjanes i desviacions estandards de les tres variables principals en

cada grup de tractament dels grups costat dominant i no dominant.

Grup de control Grups experimentals
A B C
_ la 58+19, 58+18, 6,0+2,3
Dominant
3a 32+1,7* 42+18, 49+15
_ la 54+1,8 53+1,1* 6,5+0,8,
No dominant
3a 42+19 41+17 52+20,
_ la 42,4 +159, 420+185, 50,3+16,8,
Dominant
3a 30,5+17,8, 356+17,1, 409+250,
] la 459+17,6, 420+14,4 51,7+23,6,
No dominant
3a 31,7+17,6, 39,2+108 409+24,7,
_ la 74,6 +11,3, 79879, 719 +15,1
Dominant
3a 83,3+ 135, 83,2+8,0, 76,4 £13,2
_ la 78,9 +6,8 78,1 +6,3 71,2 £8,3
No dominant
3a 83,4+£9,6 81,3+8,6 72,6 £13,7

Els subindexs (,) iguals, dins de cada grup de tractament, signifiquen diferencies significatives (p < 0,05).

L’asterisc (*) significa diferencia significativa respecte al grup de tractament C (p < 0,05).

No es van trobar diferéncies significatives en la tercera visita de les tres variables
principals entre els tres grups de tractament, en els participants amb patologia a

l'espatlla del bra¢ no dominant.

Si que se’n van trobar en la primera visita entre els grups que posteriorment rebrien els
tractaments B i C. Aquest resultat ens indica que, d’entrada, els participants del

tractament B tenien una percepcié del dolor menor que els del tractament C.

En el grup costat dominant, es van trobar diferéncies significatives en la variable EVA
de la tercera visita entre els tractaments A i C. Per tant, el tractament A és més efica¢

que el C quan l'espatlla afectada és la dominant.
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6.2. EVOLUCIO DEL DOLOR

Es va valorar la disminuci6 del dolor entre la primera i la tercera visita en els dos grups
de la variable costat, dominant i no dominant, dels tres grups de tractament. A la taula
34, es pot observar com va disminuir el dolor en els tres tractaments i en els dos
grups. Es van obtenir diferéncies significatives amb els tractaments A i B en el grup
d’espatlla dolorosa del brag dominant, i amb el tractament C en el grup del bra¢ no
dominant. Als grafics 31 i 32, s’observa més clarament I'evolucié del dolor. La
disminucié més important es va obtenir amb el tractament A del grup costat dominant,
gue va millorar un 45% el dolor. A la taula 35, es mostren els percentatges de millora
del dolor de cada tractament en els dos grups de la variable costat.

EVADOMINANT EVANO DOMINANT

~ S) -
\\*

4 4
\*

la 3a la 3a

==\ =ll=p i C == A ——pB —A—C

Grafics 31 i 32. Valors mitjans de 'EVA en la primera i la tercera visita en els tres grups de tractament del
dos grups de la variable costat. L'asterisc (*) significa diferéncia significativa respecte a la primera visita
(p <0,05).
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Taula 35. Percentatges de millora del dolor entre la primera i la tercera visita dels
grups costat.

Grup de control Grups experimentals
A B c
Dominant 45%* 28%* 18%
Costat
No dominant 22% 23% 20%*

L’asterisc (*) significa percentatge de millora significativa (p < 0,05).

Per tant, els tractaments A i B sén eficacos per tractar espatlles doloroses del brag
dominant. Quan esta afectada I'espatlla del costat no dominant és més eficag el

tractament C per disminuir el dolor.

Es va valorar també I'existéncia de diferencies entre els valors de 'EVA dels dos grups
de la variable costat en la tercera visita. Al grafic 33, es pot observar que els
tractaments A i C van registrar menys intensitat de dolor en la tercera visita si la lesié
es trobava en I'espatlla del brag dominant. En canvi, el tractament B va obtenir menys
puntuaci6 de I'EVA en el grup costat no dominant. Pero, sense diferencies

significatives en cap cas.

EVAPOSTTRACTAMENT SEGONS COSTAT

0 1 2 3 4 5 6 7
“ DOMINANT ¥ NO DOMINANT

Grafic 33. Comparacio de 'EVA entre grups de la variable costat de cada grup de tractament en la tercera

visita.
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6.3. EVOLUCIO DE LA QUALITAT DE VIDA

Es va valorar la millora de la qualitat de vida i de la funcionalitat en els tres tractaments
dels dos grups de la variable costat entre la primera i la tercera visita. A la taula 34 i als
grafics 34 i 35, es pot observar com la puntuacié del questionari DASH va disminuir
entre la primera i la tercera visita en els tres tractaments dels dos grups de la variable
costat. En els dos grups els tres tractaments van mostrar un tendéncia de millora de la
puntuacio del DASH amb diferéncies significatives en tots els casos, excepte en el

grup que van rebre el tractament B per la lesioé d’espatlla del brag no dominant.

La millora més important va ser d'un 31%, que correspon als participants amb
afectacio de I'espatlla dominant que van rebre el tractament A. Per a I'altre grup també
van millorar més els participants que van rebre el tractament A, enfront als que van

rebre el Biel C.

DASH DOMINANT DASH NO DOMINANT
65 65
60 60
55 55
50 z 50 =
45 — 45 ==
40 - 40 =
35 35
30 \‘ * 30 e
25 25
20 - .20 . .
la 3a la 3a
—o—p —B=B 4 C —o—p 8B = C

Grafics 34 i 35. Valors mitjans del DASH en la primera i la tercera visita en els tres grups de tractament del
grup costat dominant i el grup no dominant. L’asterisc (*) significa diferéncia significativa respecte a la

primera visita (p < 0,05).
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Grafics 36 i 37. Valors mitjans del DASH en la primera i la tercera visita en els tres grups de tractament
dels dos grups de la variable costat. L’asterisc (*) significa diferéncia significativa respecte a la primera
visita (p < 0,05).

Els grafics 36 i 37, mostren la tendéncia de millora de la puntuacié del Constant en tots
els tractaments, tant si I'espatlla afectada era la dominant com la no dominant. Les
millors puntuacions del Constant en la tercera visita es van observar en els grups que
van rebre els tractaments A i B, perd nhomés va ser significativa la millora en els
pacients que presentaven la lesio en I'espatlla dominant. Els participants amb afectacio
de I'espatlla dominant i que van rebre el tractament A van ser els que més van millorar,

concretament un 12%.

Si 'espatlla afectada és la dominant, els tractaments A i B sén eficacos per millorar la
gualitat de vida i la funcionalitat. El tractament C també ho és, perd només segons la
puntuacio del DASH. En el cas d’afectacié de I'espatlla no dominant, els tractaments A

i C son eficagos per millorar la qualitat de vida segons la puntuacié del DASH.

A la taula 36, es poden observar els percentatges de millora de la qualitat de vida i
funcionalitat, en la tercera visita respecte a la primera, en els tres grups de tractament

del grup costat dominant i del grup costat no dominant.
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Taula 36. Percentatges de millora de la funcionalitat de I’espatlla i de la qualitat
de vida entre la primera i la tercera visita dels grups costat dominant i no

dominant.
. ____________________________________J
Grup de control  Grups experimentals

Costat A B C
Dominant 28%* 15%* 19%*
DASH
No dominant 31%* 7% 21%*
Dominant 12%* 4%* 6%
CONSTANT
No dominant 6% 4% 2%

L’asterisc (*) significa percentatge de millora significativa (p < 0,05).

Es va comparar la puntuacié del qlestionari DASH i de I'escala de Constant en la
tercera visita dels tres tractament entre el dos grups de la variable costat en cada grup
de tractament (grafics 38 i 39 ). No es van trobar diferéncies significatives entre els dos

grups en cap dels tres tractaments.

DASH POSTTRACTAMENT SEGONS COSTAT

0 10 20 30 40 50 60
“ DOMINANT ¥ NO DOMINANT

Grafic 38. Comparacié del DASH entre els dos grups de la variable costat de cada grup de tractament en

la tercera visita.
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CONSTANT POSTTRACTAMENT SEGONS COSTAT

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90
“ DOMINANT ¥ NO DOMINANT

Grafic 39. Comparacié de I'escala de Constant entre subgrups de la variable costat de cada grup de
tractament en la tercera visita.

En resum, els beneficis terapéutics de l'ultraso i la fonoforesi sén significatius quan
I'espatlla afectada és la dominant, en qualsevol de les escales estudiades. En canvi, la
iontoforesi només mostra beneficis en el DASH, sigui o no I'espatlla dominant la que
és patologica. L’escala EVA i la de Constant mostren que no hi ha millores en el
tractament d’espatlla, quan l'afectada és la no dominant, en cap dels tractaments
estudiats. Agquests resultats mostren una dificultat afegida de progressos en la millora

dels pacients que tenen afectada I'espatlla no dominant.
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7. RESULTATS SEGONS EL TIPUS DE LESIO

Es van dividir els participants en dos grups segons el tipus de lesio diagnosticada amb
'ecografia o la ressonancia magnética. Un grup estava format pels participants amb
tendinitis i/o tendinosi del tend6é del supraespinés i/o de la porcié llarga del biceps
braquial, i I'altre grup el van formar els participants amb diagnostic de ruptura parcial
de les estructures esmentades anteriorment. Es va valorar, com sempre, 'eficacia dels
tractaments i I'evolucié de les tres variables principals entre la primera i la tercera

visita.

7.1. VALORACIO DELS TRACTAMENTS

El grup tendinitis va tenir una n més elevada en els tres tractaments que el grup
ruptura. En el tractament A, el grup tendinitis va tenir una n de 28 en la primera visita i
de 26 en la tercera, mentre que el grup ruptura va tenir una n de 4 en la primera i la
tercera visita. En el B, la n va ser de 26 en la primera visita i de 22 en la tercera per al
grup tendinitis, i de 7 en la primera visita i de 5 en la tercera per al grup ruptura. Per
acabar, la n del grup tendinitis del tractament C va ser de 27 en la primera visita i de
21 en la tercera, mentre que per a l'altre grup va ser de 7, tant en la primera com en la

tercera visita.

A la taula 37, es presenten les mitjanes i desviacions estandards de les variables EVA,
DASH i Constant en la primera i la tercera visita dels participants amb diagnostic de
tendinitis i/o tendinosi, i dels diagnosticats de ruptura parcial, dels tres grups de

tractament.

Els valors de 'EVA en la primera visita van oscil-lar entre 5,5 i 6,7 punts, mentre que
en la tercera es trobaven entre 2,7 i 6 punts. Per al DASH, es van registrar
puntuacions entre 36 i 61 punts en la primera visita, i entre 27,3 i 53,3 en la tercera.
Per acabar, el Constant va tenir valors entre 71,6 i 81 punts en la primera visita, i entre
73,1 i 89,3 en la tercera. Per tant, en general, hi ha una tendéncia a la millora

posttractament.

Tant en el grup tendinitis com en el grup ruptura, les dades mostren una tendéncia a

obtenir millors resultats de 'EVA i del DASH després del tractament en els participants
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gue van rebre el tractament A. Per al Constant, el millor resultat en la tercera visita es
va registrar en el tractament B per al grup tendinitis, encara que sense diferéncies amb

el tractament A, i en el tractament A del grup ruptura.

Taula 37. Mitjanes i desviacions estandards de les tres variables principals en
cada grup de tractament dels participants amb diagnostic de tendinitis i/o

tendinosi i ruptura parcial.

Grup de control Grups experimentals

A B C
o la 57+1,7, 56+1,7, 6,1+21,
Tendinitis
3a 3,719, 41+18, 46+1,7,
la 55+27 6,1+1,0 6,7+0,9
Ruptura
3a 2,7+1,1* 46+1,7 6,0+1,0
o la 449 + 16,5, 410+175, 474+179.
Tendinitis
3a 315+18,1, 345+151, 36,8+234,
la 36,0+ 154, 46,5+ 17,6 61,0 £20,2
Ruptura
3a 27,3+13,5. 455 + 16,1 53,3+249
o la 75,6 £10,2 . 81,0 +6,2.* 716 +14,0
Tendinitis
3a 82,4 +12,7, 84,7+7,0.* 75,7 £14,2
la 80,0 + 8,6 720+7,3 72,0+£9,7
Ruptura
3a 89,3 +3,9* 738+6,3 73,1+10,4

Els subindexs (a) iguals, dins de cada grup, signifiquen diferéncies significatives (p < 0,05). L’asterisc (*)
significa diferéncia significativa respecte al grup de tractament C (p < 0,05). El superindex (°) significa
diferencia significativa respecte al grup de tractament B (p < 0,05).

Comparant tractaments només es van trobar diferéncies significatives en el Constant
de la primera i la tercera visita en el grup tendinitis. En les dues visites, els pacients del
tractament B van mostrar valors més alts que els pacients del tractament C. Aix0
indica que la qualitat de vida i funcionalitat era significativament millor en els

participants del tractament B que en els del tractament C, tant abans com després del
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tractament. Per tant, no podem afirmar que la diferéncia significativa que s’ha observat

en finalitzar el tractament sigui consequéncia directa d’aquest.

El tractament que va presentar una millora significativa respecte als altres va ser I'A
guant a la funcionalitat i qualitat de vida determinada per al Constant en el grup amb
ruptura parcial. En aquest mateix grup, el tractament A també va millorar
significativament el dolor respecte al tractament C. Per tant, en els participants que
presentaven una ruptura parcial va ser més eficag¢ per disminuir el dolor el tractament
A que el C i per millorar la qualitat de vida, segons el Constant, va ser més eficac el
tractament A. No es van trobar diferéncies significatives entre els tractaments per a la

variable DASH en cap dels dos grups de lesio.

7.2. EVOLUCIO DEL DOLOR

Es va valorar la disminuci6 del dolor entre la primera i la tercera visita en els dos grups
de la variable lesi6 dels tres tractaments. A la taula 37 i en els grafics 40 i 41,
s’observa com el dolor va millorar significativament en el grup amb tendinitis amb
gualsevol tractament. El pacients amb ruptura no van millorar significativament la

sensacio del dolor.

El valor més petit de 'EVA en la tercera visita es va observar en el tractament A del
grup ruptura parcial, coincidint amb el grup i tractament que va millorar més el dolor,
un 51%, encara que aquesta diferéncia no va ser estadisticament significativa a causa
de la gran variabilitat dels valors en la primera visita. En el grup tendinitis i/o tendinosi
també es va assolir una menor intensitat del dolor en el tractament A, millorant un 35%
el dolor. A la taula 38, es poden observar els percentatges de millora del dolor per

grups de lesi6 i en cadascun dels tractaments.

Es van trobar diferéncies significatives en els tres grups de tractament només del grup
tendinitis i/o tendinosi. Els tractaments A, B i C son eficacos per disminuir el dolor en

tendinitis i no en ruptures parcials.
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EVATENDINITIS EVARUPTURA

la 3a la 3a
Grafics 40 i 41. Valors mitjans de 'EVA en la primera i la tercera visita en els tres grups de tractament del

grup tendinitis i/o tendinosi, i ruptura parcial. L’asterisc (*) significa diferéncia significativa respecte a la
primera visita (p < 0,05).

Taula 38. Percentatges de millora del dolor entre la primera i la tercera visita

dels subgrups lesio.

Grup de control Grups experimentals
A B Cc
Tendinitis i/o tendinosi 35%* 27%* 25%*
Lesio
Ruptura parcial 51% 25% 10%

L’asterisc (*) significa percentatge de millora significativa (p < 0,05).

Al grafic 42, es compara I'EVA de la tercera visita entre els pacients amb tendinitis i els
pacients amb ruptura parcial. Es van trobar diferencies significatives entre els dos
grups que van rebre el tractament C. Els participants amb tendinitis assoleixen una
intensitat de dolor, en finalitzar el tractament, significativament millor que els
participants amb ruptura parcial quan sén tractats ambdds grups de participants amb el

tractament C.
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EVA POSTTRACTAMENT SEGONS LESIO
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Grafic 42. Comparacié de I'EVA entre grups de lesié de cada grup de tractament en la tercera visita.
L’asterisc (*) significa diferéncia significativa entre grups (p < 0,05).

7.3. EVOLUCIO DE LA QUALITAT DE VIDA

A la taula 37, es poden observar els valors del gliestionari DASH i 'escala de Constant
en els tres tractaments dels dos grups de lesid. La puntuacié del DASH va millorar
significativament entre la primera i la tercera visita en els tres tractaments en el grup
amb tendinitis, i en el tractament A en el grup amb ruptura. El valor més petit del DASH
en la tercera visita es va observar en el tractament A del grup ruptura parcial, pero el
grup que més va millorar la puntuacié va ser el del tractament A del grup amb
tendinitis. Els grafics 43 i 44 mostren la millora posttractament de la puntuacioé del

guestionari DASH.

Als grafics 45 i 46, es mostra la millora de la puntuacié de I'escala de Constant amb els
tres tractaments, tant del grup tendinitis com del grup ruptura. La millor puntuaci6 del
Constant es va observar en la tercera visita en el tractament A del grup ruptura parcial.
En el grup tendinitis va ser el tractament A el que va obtenir més millora de la
puntuacio del Constant (9%). Només van millorar significativament el Constant els

grups amb tendinitis que van rebre els tractaments A o B.
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Grafics 43 i 44. Valors mitjans del DASH en la primera i la tercera visita en els tres grups de tractament del
grups lesid. L’asterisc (*) significa diferéncia significativa respecte a la primera visita (p < 0,05).
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Grafics 45 i 46. Valors mitjans del Constant en la primera i la tercera visita en els tres grups de tractament
del grup tendinitis i/o tendinosi, i ruptura parcial. L’asterisc (*) significa diferéncia significativa respecte a la
primera visita (p < 0,05).
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A la taula 39, es representen els percentatges de millora de la funcionalitat de I'espatlla
i de la qualitat de vida, en la tercera visita respecte a la primera visita, en els tres grups

de tractament del grup tendinitis i/o tendinosi, i del grup ruptura parcial.

Taula 39. Percentatges de millora de la funcionalitat de I’espatlla i de la qualitat

de vida entre la primera i la tercera visita dels grups de lesio.

Grup de control  Grups experimentals

Lesié A B Cc
Tendinitis 30%* 16%* 22%*
DASH
Ruptura parcial 24%* 2% 13%
Tendinitis 9%* 5%* 6%
CONSTANT
Ruptura parcial 12% 3% 2%

L’asterisc (*) significa percentatge de millora significativa (p < 0,05).

Segons aquests resultats, davant d’'una tendinitis i/o0 tendinosi els tractaments A i B
son eficagos per millorar la qualitat de vida i la funcionalitat mesurades amb I'escala de
Constant i el questionari DASH. El tractament C és efica¢c en tendinitis, segons el
DASH.

En cas de ruptura parcial del tend6 del supraespinés i/o de la porcio llarga del biceps

braquial només millora la qualitat de vida el tractament A, segons el DASH.

Si comparem qualitat de vida entre tendinitis i ruptures (grafics 47 i 48), s’observa que
el questionari DASH no va mostrar diferéncies entre grups després dels tractaments;
encara que els grups de tractament B i C amb tendinitis van referir millor DASH que els
pacients amb ruptura. Mentre que en I'A els valors del DASH van ser millors en el grup

ruptura que en el grup tendinitis.
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Grafic 47. Comparaci6 del DASH entre grups de la variable lesié de cada grup de tractament en la tercera
visita.

Per al Constant (grafic 48) el grup tendinitis va tenir millor puntuacié que el grup
ruptura en els tractaments B i C, mentre que per al tractament A va ser al contrari. En
aguest cas, el questionari DASH i I'escala de Constant van mostrar el mateix patro.

Es van trobar diferéncies significatives entre els dos grups de lesi6 amb els
tractaments A i B. En finalitzar el tractament, els participants amb tendinitis que van
rebre el tractament A van tenir una puntuacié significativament millor que els
participants amb ruptura tractats amb el mateix tractament. En canvi, els participants
amb ruptura tractats amb el tractament B van tenir un valor significativament millor que

els participants amb tendinitis que van rebre el mateix tractament.
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Grafic 48. Comparacio de I'escala de Constant entre grups de la variable lesié de cada grup de tractament
en la tercera visita. L’asterisc (*) significa diferéncia significativa entre grups (p < 0,05).

En resum, quan el diagnostic és tendinitis, tots els possibles tractaments milloren
I'estat dels pacients, excepte la iontoforesi, quan la valorem amb I'escala de Constant.
En canvi, amb un diagnostic de ruptura, la iontoforesi i la fonoforesi no milloren I'estat
del pacient. Pel que fa als ultrasons, la millora dels pacients amb ruptura es detecta
amb el DASH i el Constant, pero no amb 'EVA. En general, podem observar
graficament que la millora de la tendinitis és similar per a tots tres tractaments, mentre
gue les puntuacions inicials i finals dels tres tractaments és més heterogeni en la

ruptura.

Aixi, la millora en la patologia d’espatlla depén del diagnostic; per tant, la precisio

d’aquest diagnostic és clau per poder escollir un tractament adequat.
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La sindrome subacromial és la patologia més frequent de I'espatlla amb una elevada
incidéncia en la poblacio. Es important congéixer el tractament més eficag per millorar el
dolor, la funcionalitat de l'espatlla i, consequentment, la qualitat de vida de les
persones que la pateixen. Avui en dia, el tractament conservador és la primera linia de
tractament d’aquesta patologia i la fisioterapia és el tractament que ha cobrat especial

importancia en els dltims anys.

Aquest estudi es va dur a terme amb la finalitat de trobar el tractament de fisioterapia
més eficac per a aquesta patologia tan prevalent. L'objectiu principal va ser valorar si
'us de farmacs antiinflamatoris no esteroidals (AINE) com a conductors eléctrics de
certes tecniques de fisioterapia era més efica¢ que el métode convencional amb gel

conductor innocu.

Sobre els AINE, l'evidéncia suggereix que tant els AINE orals com els topics sén
efectius per alleujar el dolor associat a tendinitis a curt termini, en 7-14 dies (Andres i
Murrell, 2008). Per tant, un tractament curt amb AINE sembla que és una opci6
raonable per al tractament del dolor agut conseqiiéncia d’una tendinitis i, en especial,
si es troba en l'articulacié de I'espatlla. En canvi, hi ha poca evidencia per recolzar o
refusar I'is dels AINE orals o topics a llarg termini, ja que no hi ha evidencia clara de la
seva eficacia i, a més, s'augmenta el risc de complicacions gastrointestinals,
cardiovasculars i renals (Andres i Murrell, 2008). En el nostre cas, no hi havia el risc de
patir aquestes complicacions, tot i fer un s a llarg termini (20 dies), ja que els farmacs
van ser utilitzats com a conductors eléctrics i només s’alliberaven sobre el lloc
d’aplicacié. L'estudi de Santamato va concloure que els AINE i les injeccions
d’esteroides produeixen pocs beneficis en el tractament de la sindrome subacromial,
mentre que diversos agents fisics produeixen una reduccié de la simptomatologia i de

la inflamacio dels teixits tous (Santamato et al., 2009).

Els agents fisics utilitzats en aquest estudi van ser l'ultrasd terapéutic amb gel
conductor convencional (tractament A), la fonoforesi amb Enangel (tractament B) i la
iontoforesi amb Enantyum (tractament C). Amb la finalitat de respectar el principi
d’ética d’aplicar els tractaments beneficiosos a tots els grups socials susceptibles de
beneficiar-se’n, el nostre estudi va incloure en els tres tractaments un protocol
d’exercicis idéntic. L’evidéncia mostra I'exercici terapéutic com una intervencié eficag
per a pacients amb sindrome subacromial, en comparacié amb cap tractament o amb
placebo. Els resultats de diversos estudis indiquen que un programa d’exercici
terapeutic millora el dolor, la forca, el rang de moviment, la satisfaccié del pacient i la

funcié en pacients amb sindrome subacromial (Fleming et al., 2010). Segons Calis, el
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tractament amb exercicis és la base del tractament conservador de la sindrome

subacromial (Calis et al., 2011).

El protocol d’exercicis emprat en aquest estudi estava compost per exercicis de
potenciacié i d’'obertura de I'espai subacromial. Aquest protocol té la mateixa finalitat
gue d’altres que es troben a la literatura cientifica. Dickens utilitzava en el seu estudi
uns exercicis d’enfortiment del manegot dels rotatoris i del deltoide per restaurar
'efecte depressor del manegot dels rotatoris sobre el cap humeral durant la flexié
d’espatlla (Dickens, 2005). Kuhn va generar un protocol de terapia fisica d’exercicis
per al tractament de persones amb sindrome de pincament, basat en la millor
evidéncia que mostra un efecte beneficids mitjangant I'exercici en el tractament de la
tendinitis del manegot dels rotatoris. ElI programa d’exercicis proposat per Kuhn es
compon d’exercicis de rang de moviment, de flexibilitat i de potenciacié muscular. Es
desconeix si I'addicié o eliminacié d’exercicis pot afectar el resultat (Kuhn, 2008). No
obstant aix0, I'existéncia d’aquest programa d’exercicis és inadequat etiquetar-lo com
un protocol estandard, a causa de la falta de descripci6 dels exercicis i de la
impossibilitat de diferenciar els efectes que produeixen els diferents exercicis que el
componen. A meés, no es descriu quins exercicis son els més efectius (Fleming et al.,
2010).

Segons Fleming, lI'is del mateix protocol d’exercicis per tractar la sindrome
subacromial podria no ser la millor terapia, a causa de la seva etiologia multifactorial
(Fleming et al., 2010). En el nostre cas, vam emprar un protocol idéntic d’exercicis per
a tots els participants, amb la diferéncia que si que coneixiem les lesions dels

participants, gracies al diagnostic per la imatge.

Els exercicis que es van realitzar en l'estudi eren de facil execucidé per a tots els
participants, per evitar possibles incompliments del protocol a causa de la intensitat de
dolor present. Per aix0, en els exercicis de potenciacié es va optar per exercicis
isométrics. Dickens va emprar en el seu estudi aquest tipus d’exercicis. En el seu
estudi es diferenciaven dues etapes en el programa d’exercicis, una de primera
centrada en la postura, sobretot en el manteniment de I'extensié de la columna dorsal,
i una segona etapa d’exercicis de potenciacio, que es van iniciar en posicions neutres
amb contraccions isomeétrigues per progressar cap a exercicis isotonics amb

resisténcia elastica (Dickens, 2005).

També va ser comu en els tres grups de tractament la crioterapia. No hi ha dades a
favor o en contra de I'is del fred com una modalitat en el tractament de la sindrome

subacromial, amb la qual cosa el seu Us és opcional (Kuhn, 2008). De la mateixa
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manera que en altres estudis, en aquest s’ha emprat crioterapia juntament amb altres
modalitats de tractament, perd no se n’ha avaluat 'eficacia en la sindrome subacromial
(Haahr et al., 2005; Senbursa et al., 2007).

Per augmentar I'efecte del programa d’exercicis, Kuhn parla de la combinacié amb
altres tecniques de fisioterapia, en el seu cas amb la terapia manual. Inicialment,
recomana exercicis supervisats i terapia manual per progressar a exercicis al domicili
guan el pacient ja no té necessitat de la terapia manual (Kuhn, 2008). S’ha trobat que
un tractament de fisioterapia compost per diferents técniques és més efica¢c que no
rebre cap tractament en pacients amb sindrome subacromial. En I'estudi de Dickens,
es compara la fisioterapia versus cap tractament en 85 pacients amb sindrome
subacromial. El tractament de fisioterapia incloia mobilitzacié passiva, exercicis
d’enfortiment del manegot dels rotatoris, consells posturals i agents fisics. Després de
sis mesos, 11 pacients dels 42 del grup de tractament no van requerir intervencio
quirurgica, mentre que tots els pacients del grup de control varen ser sotmesos a
cirurgia. Aixd va ser una diferéncia significativa a favor de la fisioterapia, pero les
proves varen ser limitades per determinar que el tractament realitzat és eficag en
pacients amb sindrome subacromial (Dickens, 2005; Kromer et al., 2009). La revisio
sistematica de Michener va examinar I'evidéncia de I'eficacia de les intervencions de
rehabilitacié per als pacients amb sindrome subacromial. Els resultats suggereixen que
I'exercici, la mobilitzaci6 i el laser sén terapies efectives per disminuir el dolor i millorar

la funcié en aquests pacients (Michener et al., 2004).

En el nostre estudi, hem realitzat un tractament amb exercicis i crioterapia homogeni
en els tres grups. Aixi, el possible efecte positiu dels exercicis i de la crioterapia es
valora en els pacients dels tres grups per igual. Aixo fa que els resultats obtinguts facin

referencia només a les diferéncies entre els tres tractaments aplicats.

A més, es va intentar que els tres grups de tractament també fossin homogenis quant
a l'edat, la distribucié de sexes, el temps d’evolucié de la patologia, la dominancia del
costat afectat i el diagnostic o tipus de lesi6. Aquest fet és molt important, perque
creiem que moltes de les contradiccions que ens trobem a la bibliografia tenen com a

origen defectes en el disseny experimental i desequilibris en els grups de tractament.

En el nostre cas, vam combinar els exercicis i la crioterapia amb l'ultraso, la fonoforesi
i la iontoforesi. Aixi, vam comparar tres tractaments de fisioterapia. L'estudi de Ginn i
Cohen compara també tres grups de tractaments: un grup va rebre com a tractament
una pauta d’exercicis d’enfortiment i estirament; un altre, una injecci6 de

corticosteroides; i el tercer grup va rebre un tractament de fisioterapia compost per
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agents fisics, mobilitzacié passiva i exercicis d’enfortiment. No es varen trobar
diferéncies entre els tres grups després de cinc setmanes d’intervencio (Ginn i Cohen,
2005). Altres estudis van comparar dos tractaments de fisioterapia, les mobilitzacions
enfront els exercicis, sense trobar diferencies significatives entre tots dos grups
(Walther et al., 2004; Werner et al., 2002).

Els nostres resultats han demostrat que l'ultraso terapéutic és significativament més
eficac que la iontoforesi amb dexketoprofen per disminuir el dolor, i millorar la
funcionalitat i qualitat de vida, segons I'escala de Constant-Murley, en la sindrome
subacromial. La fonoforesi amb dexketoproféen també va millorar més la funcionalitat
de l'espatlla que la iontoforesi, segons el Constant. Un grup d’experts del Canada i
dels EUA que componen el Philadelphia Panel, ja van determinar que la terapia amb
ultrasd és una intervencio terapéutica acceptable per al tractament de la sindrome
subacromial i t& un benefici clinic important en la tendinitis calcificada d’espatlla, perd
no per al dolor d’espatlla causat per capsulitis, bursitis o tendinitis (Philadelphia Panel,
2001).

Altres estudis amb humans i models animals han demostrat també [I'eficacia de
l'ultraso terapéutic per reduir el dolor, millorar les activitats de la vida diaria i millorar la
gualitat de vida en pacients amb espatlla dolorosa, i aguesta és una intervencio
acceptable per al tractament de la sindrome subacromial (Berry et al., 1980; Binder et
al., 1985; Ebenbichler et al., 1999; Enwemeka, 1989; Enwemeka et al., 1990; Mao et
al., 2005; Philadelphia Panel, 2001). En concret, un d’ells va informar de reduccié del
dolor en pacients amb tendinitis calcificada del tend6 del supraespin6s amb I'aplicacio
diaria de terapia d’ultrasd, amb una freqiiéncia de 0,89 MHz i una intensitat de 2,5
W/cm?, en mode polsant (1:4) i durant 24 sessions de 15 minuts de durada cadascuna
(Ebenbichler et al., 1999). També Berry va demostrar una reduccié significativa en el
dolor, en la funcionalitat i en el rang de moviment després de quatre setmanes amb
I'aplicacio d’ultrasd en comparacié amb placebo, acupuntura, injeccid d’esteroides o
farmacs antiinflamatoris no esteroidals, perd no es descriu el tipus d’'ultrasd emprat
(Berry et al., 1980). Alguns autors defensen també I'is de l'ultraso, perd en combinacio
amb altres modalitats terapéutiques i informen de resultats positius (Almekinders,
2001; Downing, 1986; Gimblet et al., 1999).

Per contra, hi ha estudis i revisions sistematiques que informen d’una eficacia limitada
de la terapia d'ultrasons (Downing i Weinstein, 1986; Haker i Lundeberg, 1991;
Lundeberg et al., 1988; Nykanen, 1995; Perron i Malouin, 1997; Pribicevic i Pollard,
2005; Roberts et al., 1982; Van der Windt et al., 1999). Diversos autors parlen que no
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hi ha diferencies entre l'ultraso terapeutic i el placebo per al tractament dels pacients
amb trastorns dels teixits tous de I'espatlla (Downing, 1986; Kurtais Girsel et al., 2004;
Michener et al., 2004; Nykanen, 1995). En un d’ells, es compara l'ultrasd6 amb polsos
amb tractament simulat en 73 pacients amb espatlla dolorosa, sense obtenir
diferéncies importants entre els dos grups en els parametres de dolor i funcionalitat
(Nykanen, 1995). En lestudi de San Segundo no es van trobar diferéncies
significatives en les variables dolor ditrn, dolor nocturn i funcionalitat entre el grup
d’'ultras0 terapéutic i el grup d'ultraso placebo; perd en considerar cada grup
individualment, si que hi havia una millora d’aquestes tres variables a les tres i cinc
setmanes amb referéncia als valors inicials en el grup d’ultraso terapeutic, mentre que
en el grup placebo només va haver-hi aquesta millora en la variable dolor nocturn (San
Segundo et al., 2008). Per aquest motiu, en el nostre estudi vam utilitzar els
parametres de I'estudi de San Segundo per aplicar l'ultraso terapéutic i la fonoforesi.
Per tant, vam utilitzar uns parametres eficacos per millorar la simptomatologia dels
nostres participants. La literatura critica que en la majoria d’estudis, 0 no es descriuen
els parametres de tractament emprats (dosi, mode, frequiéncia, temps i nombre de
sessions), o s'utilitzen diferents parametres i s’aplica I'ultraso en diferents fases del
procés de curacid, fets que poden explicar les diferencies en els resultats entre els
estudis. Ates que l'aplicacié d’ultraso continu pot agreujar la inflamacié aguda i que
'ultrasO polsant pot ser ineficagc en la fase cronica, l'aplicacié d’ultraso0 amb els
mateixos parametres a tots els pacients pot camuflar algun efecte del tractament
(Cameron, 2009). Diversos autors troben la solucié per a la controversia que hi ha amb
referéncia a I'eficacia de l'ultraso terapéutic en la realitzacié d’estudis, per tal d’establir
els parametres d’'ultrasd més eficacos en el tractament de la sindrome subacromial
(Philadelphia Panel, 2001; San Segundo et al., 2008).

Un altre objectiu del nostre estudi era valorar amb quin dels dos grups experimentals
s’assolia més millora. En comparar entre els dos tractaments que van utilitzar farmacs
com a conductors, la fonoforesi (tractament B) és més efica¢ que la iontoforesi
(tractament C) per millorar la qualitat de vida i la funcionalitat mesurades també amb el
Constant. En la literatura, no hi ha estudis que valorin I'eficacia de la fonoforesi i la
iontoforesi amb dexketoprofén, ni que comparin aquests dos tractaments. L’estudi
d’Arrotegui va avaluar [leficacia terapéutica del ketoprofén en patologies
posttraumatiques i postquirdrgiques amb dolor i limitacié funcional, mitjancant
iontoforesi. Els resultats mostren una eficacia terapéutica evident del ketoprofén
després de les sessions de iontoforesi amb referéncia als valors basals (Arrotegui et

al., 1997). Un estudi va mostrar que I'is d’'un corticosteroide topic en crema combinat
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amb els efectes terapéutics de l'ultraso té, subjectivament, un efecte beneficios com a
complement del tractament. L’autor va demostrar en el seu estudi la penetracié dels
corticosteroides a través de la capa epidérmica de la pell i en I'estrat corni (Davick et
al., 1988). Un altre estudi va emprar també fonoforesi amb un corticosteroide topic.
Aquest tractament formava part d’'una terapia multimodal aplicada en quatre casos de
sindrome subacromial. Aquests casos van demostrar el benefici potencial de la terapia
multimodal en la resolucié dels simptomes associats a la sindrome subacromial. Els
parametres emprats foren diferents als utilitzats en el nostre estudi, exceptuant la zona
d’aplicacié. Privicevic va emprar una forma d’ona continua durant 7 minuts a 2,2
W/cm? en la inserci6 del manegot dels rotatoris, mentre que nosaltres vam fer servir
una ona polsant a 2 W/cm? durant 5 minuts (Pribicevic i Pollard, 2005). En el nostre
estudi, es va emprar I'ultraso amb les mateixes condicions que I'estudi de Cagnie, pero
amb una intensitat més elevada. En l'estudi de Cagnie, es van observar majors
concentracions de ketoprofén en el teixit sinovial local amb l'aplicacié d’'ultraso que
sense ultraso, i eren majors també amb el mode polsant que amb el continu. La
frequiéncia emprada era 1 MHz amb una intensitat d’1,5 W/cm? i una durada de 5
minuts (Cagnie et al., 2003). Aquest estudi estava ben dissenyat i aleatoritzat, i tenia
un grup de control igual que en el nostre cas, fet que recolza la validesa dels resultats

obtinguts.

En general, els estudis sobre fonoforesi per a I'administracié d’antiinflamatoris no
esteroidals en humans han produit resultats contradictoris. Aixo esta justificat perque
la majoria d’aquests estudis estan mal dissenyats, ja que no inclouen un grup de
control (Baskurt et al., 2003; Kozanoglu et al., 2003).

Els tractaments aplicats en el nostre estudi tenien també com a objectiu millorar el
dolor, la funcionalitat i la qualitat de vida dels participants. Tots els tractaments aplicats
van mostrar una millora significativa d’aquests parametres en la mostra general entre
la primera i la tercera visita, excepte el tractament B pel que fa referéncia al DASH i el
tractament C amb referéncia al Constant. Pero, tots els tractaments reflecteixen millora
significativa entre la primera i la quarta visita. Aix0 significa que tots els tractaments
aconsegueixen mantenir les millores assolides al final del tractament fins a un mes
després d’haver-lo acabat. I, a més, els tractaments B i C que no presentaven
diferencies entre la primera i la tercera visita per al DASH i el Constant,
respectivament, en la quarta visita assoleixen millora significativa respecte a l'inici del
tractament. Per tant, podem concloure que tots els tractaments han demostrat que sén

eficacos, tant pel que fa a la sensacié de dolor com per a la funcionalitat de I'espatlla.
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Dels diferents métodes per mesurar el dolor, 'TEVA sembla que és el més sensible. Per
avaluar la resposta al tractament, una escala d’alleujament de dolor sembla que té
més avantatges que [I'EVA. S’ha suggerit que els canvis de puntuaciod
d’aproximadament un punt o canvis d’'un 15% a un 20% representen la diferéncia
minima de la intensitat del dolor, que és clinicament important (Dworkin et al., 2008;
Huskisson, 1974). En el nostre estudi, la mostra general va assolir millores després
dels tractaments superiors al 21%. Per tant, la disminucié de dolor assolida amb els
tres tractaments va ser important, destaca amb un 37% la terapia amb [l'ultraso
convencional. En canvi, en I'estudi a doble cec de Griffin, el 68% dels pacients que van
rebre fonoforesi amb hidrocortisona com a tractament van mostrar una millora
significativa en I'amplitud de moviment i dolor enfront del 28% de millora del grup
ultraso (Griffin, 1967). També Vlak va demostrar que la fonoforesi amb diclofenac va
ser més eficag que l'ultraso terapéutic en la sindrome subacromial. La fonoforesi

demostra ser molt més eficient per reduir el dolor en repos i en moviment (Vlak, 1999).

Per mesurar la funcionalitat de I'espatlla i la qualitat de vida, molts estudis utilitzen
l'escala de Constant-Murley i el questionari DASH. Lewis va emprar en el seu estudi
aquestes dues mesures per valorar si un programa d’exercicis especifics millorava
més la funcid de l'espatlla que un amb exercicis no especifics en persones amb
sindrome subacromial. Les diferéncies significatives entre els dos grups d’intervencié
es van trobar amb diferencies de 15 punts per al Constant i de 8 punts per al DASH
(Lewis, 2012). En el nostre cas, es van trobar diferéncies significatives entre els
tractaments amb ultraso convencional i fonoforesi versus la iontoforesi, amb
diferencies de 8,3 i 7,7 punts, respectivament, en I'escala de Constant-Murley. Per al
DASH, la diferéncia de puntuacié entre I'ultrasd convencional versus la iontoforesi, tot i

ser de 10 punts, superior als 8 de I'estudi de Lewis, no va ser significativa.

En el nostre estudi, el Constant ha detectat més diferéncies significatives entre
tractaments que el DASH; i totes dues variables han resultat igual d’eficaces per
detectar diferéncies en els pacients al llarg del temps. Aixi doncs, I'escala de Constant-
Murley és més sensible per detectar el tractament més eficag, mentre que tant el
guestionari DASH com el Constant ho so6n per valorar I'eficacia dels tractaments.
Hervas ja va referir que el DASH és un questionari sensible als canvis entre la
puntuacio basal i la final (Hervas et al., 2006). La puntuaci6 final del Constant reflecteix

amb precisi6 la funcionalitat de I'espatlla (Conboy et al., 1996; Gazielly et al., 1994).

La majoria d’estudis fets fins ara comparen tecniques de fisioterapia, pero no avaluen

resultats en subgrups de la mostra, segons el sexe, I'edat, si el costat afectat és el
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dominant o no, el temps d’evolucié de la lesio o el tipus de lesid. L’estudi de Milgrom
va valorar diferéncies entre grups, pero amb referéncia a la prevalenca de la sindrome
subacromial. El seu estudi no va trobar diferéncies significatives en la incidéncia
d’aquesta patologia entre el bra¢c dominant i el no dominant, ni entre homes i dones.
Pero si que va trobar diferéncies significatives sobre la prevalenca de ruptura
tendinosa, parcial o total, amb referéncia a I'edat i al bra¢ afectat. Segons Milgrom,
aquest tipus de lesié augmenta notablement després dels 50 anys, i hi s6n presents en
més del 50% de les espatlles dominants al voltant dels 70 anys i en el 80% de les
persones majors de 80 anys. Conclou que les lesions del manegot dels rotatoris s6n
consequéncia de I'envelliment i, per tant, el seu tractament s’ha de basar en la clinica i

no en els resultats d’imatge (Milgrom C et al., 1995).

En el nostre estudi, s’ha valorat quin tractament és més eficacg i I'eficacia dels tres
tractaments al llarg del temps, en grups creats a partir de les variables secundaries.
L'ultrasd terapéutic va ser més eficac per millorar el dolor que la iontoforesi en
persones menors de 50 anys, en dones, en lesions agudes, en persones
diagnosticades de ruptura parcial i en persones amb lesié en I'espatlla dominant.
Referent a la funcionalitat de I'espatlla i qualitat de vida, l'ultraso terapéutic va ser més
efica¢ per augmentar la puntuacié de I'escala de Constant-Murley que la iontoforesi en
dones, en persones diagnosticades de ruptura parcial i en lesions agudes. També va
ser més efica¢ per millorar la puntuacié del questionari DASH en lesions agudes. A
més, l'ultraso terapéutic va ser més eficag per millorar la funcionalitat i qualitat de vida
mesurada amb l'escala de Constant-Murley que la fonoforesi amb Enangel en

persones diagnosticades de ruptura parcial.

La fonoforesi també va ser més eficac que la iontoforesi en alguns subgrups de
poblacid: va aconseguir menys dolor en espatlles ho dominants, i millor funcionalitat en

lesions agudes i tendinitis segons I'escala de Constant-Murley.

Pel que fa a leficacia de cada tractament en la millora del dolor, tant l'ultrasd
terapéutic com la fonoforesi i la iontoforesi van mostrar que eren técnigues eficaces
per disminuir el dolor en persones de 50 anys 0 més i en tendinitis. L’ultraso terapeutic
i la fonoforesi ho van ser en les dones, en les lesions en I'espatlla dominant i en les
lesions agudes. L’ultraso terapéutic i la iontoforesi van ser eficaces per millorar el dolor
en lesions croniques. La iontoforesi va ser 'iinica técnica efica¢ per reduir el dolor en
homes i en lesions que afecten I'espatlla no dominant, mentre que l'ultrasd va ser

I'unica técnica efica¢ per disminuir el dolor en persones menors de 50 anys.
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Respecte al DASH, tots els tractaments van millorar significativament la seva
puntuacié en dones, en lesions de l'espatlla dominant i en tendinitis. L'ultraso i la
iontoforesi van millorar el DASH en homes, de les lesions en espatlles no dominants,
de les persones de 50 anys o0 més i de les lesions croniques. En persones menors de
50 anys, en lesions agudes i en ruptures parcials només el tractament amb ultraso

terapéutic va provocar aquesta millora significativa.

Pel que fa al Constant, la iontoforesi no va millorar significativament la seva puntuacio
posttractament en cap subgrup. S’ha de recordar, pero, que si que ho va fer en la
mostra sencera. En canvi, l'ultraso i la fonoforesi van millorar el Constant en dones, en
espatlles dominants, en persones d’edat igual o superior a 50 anys, en lesions agudes
i en tendinitis. L'ultras0 terapéutic també va provocar una millora dels resultats de

'escala de Constant-Murley en persones menors de 50 anys.

L’avaluacid de les diferéncies entre els subgrups estudiats ens van mostrar que
després del tractament amb ultraso, les lesions agudes van assolir una puntuacié de
'EVA i de lescala de Constant-Murley significativament millor que les lesions
croniques. L'ultraso terapéutic també va provocar que la puntuacié del Constant fos
significativament millor en les persones amb ruptura parcial que en les persones amb
tendinitis. La puntuacié del Constant també va ser significativament millor
posttractament en els homes que en les dones i en les persones amb tendinitis, que en

les persones amb ruptures parcials tractades amb fonoforesi.

Segons Codman, les ruptures totals no mostren adheréncia al tractament conservador,
mentre que molts casos de ruptures parcials si (Codman, 1934). La majoria de les
ruptures superiors a la superficie bursal no responen bé al tractament conservador.
També, el tractament conservador no sol ser util una vegada que s’ha establert el
cercle vicios del pincament subacromial o en el cas de ruptura profunda. Les
indicacions de tractament quirdrgic de les ruptures parcials no estan clares, pero es
realitza, generalment, en pacients diagnosticats de ruptura per analisi d’imatge, i que
presenten simptomes greus i de llarga durada (Fukuda, 2003). Haahr va comparar, en
el seu estudi, el tractament conservador (fisioterapia) amb el quirdrgic (descompressié
artroscopica) en pacients amb ruptures parcials. Els resultats del tractament quirdrgic
eren iguals als del tractament conservador (Haahr i Anderson, 2006). En el nostre cas,
les ruptures parcials només van millorar significativament la puntuacié del DASH quan
van rebre el tractament amb [lultrasd. En canvi, les tendinitis van millorar
significativament aquesta puntuacié i la de 'EVA amb els tres tractaments, a més de

millorar la puntuacié del Constant amb l'ultraso i la fonoforesi.
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A mode de resum, en la figura 34 es presenta un esquema amb el tractament d’eleccid
a utilitzar en la sindrome subacromial amb tendinitis o tendinosi segons els diferents
suposits que caracteritzen el pacient: sexe, rang d’edat, lesié aguda o cronica, lesio en
el bra¢ dominant o no. Els tractaments escollits han millorat significativament
posttractament la variable EVA (dolor) i la variable Constant i/lo DASH (funcionalitat i
qualitat de vida). Els resultats han mostrat que l'ultraso assoleix millores significatives
del dolor, de la funcionalitat i de la qualitat de vida en molts més grups que la
fonoforesi i la iontoforesi. Per tant, separant la nostra mostra en subgrups, l'ultraso

terapeutic segueix mostrant més eficacia que la fonoforesi i la iontoforesi.

La hipotesi del nostre estudi plantejava que els tractaments que van utilitzar farmacs,
fonoforesi i iontoforesi, serien més eficacos que el grup de control que utilitzava ultraso
terapéutic convencional. Aquesta hipdtesi no s’ha complert sota les condicions
experimentals que varem establir. L'ultraso terapeutic convencional ha demostrat ser
més efica¢ que la iontoforesi per disminuir el dolor, mesurat amb I'EVA, i per millorar la
funcionalitat i qualitat de vida, mesurades amb l'escala de Constant-Murley. Un dels
motius que pot justificar aquest fet és el tipus de lesié que presentaven els patrticipants.
En lestudi, es van incloure els participants diagnosticats de tendinitis, tendinosi i/o
ruptura parcial. Les dues primeres es diferencien per la preséncia o no d’inflamacio en
el tendg, la tendinosi és la lesié degenerativa del tend6 sense inflamacié d’aquest. En
el cas de les ruptures parcials no es va tenir en compte si hi havia inflamacio6 del tendo.
Per tant, el fet d’haver inclds pacients amb patologia tendinosa no inflamatoria pot
haver influenciat en la valoracio de I'eficacia de I'is del dexketoprofén amb fonoforesi i
iontoforesi versus l'ultrasd convencional. Si ens fixem en el subgrup de la nostra
mostra que presentava ruptura, I'is del farmac no va suposar cap millora ni en el dolor
ni en la funcionalitat (taula 37). A més, la crioterapia utilitzada com a coadjuvant per
disminuir el dolor, 'edema i la inflamacié, pot produir una vasoconstriccioé local que
dificulti la difusio dels farmacs antiinflamatoris al lloc d’accié (Betés et al., 2008). Per
tant, el fet d’haver aplicat crioterapia després del tractament amb el dexketoprofén, tant
amb fonoforesi com amb iontoforesi, pot haver provocat una disminucié de la difusié
del farmac. El fet de mullar les esponges amb sérum fisiologic, en el cas de la
iontoforesi, ha pogut reduir la concentracié del farmac (Rodriguez, 2004). A més, seria
interessant valorar la col-locacié dels eléctrodes, ja que potser la col-locacié del positiu

en el ventre muscular hagués dirigit el farmac més cap al tendé lesionat.

En la iontoforesi, en estudis posteriors seria necessari valorar augmentar la dosificacié
del farmac i el lloc d’aplicacié dels eléctrodes. Coneixent els parametres més eficagos

es podrien plantejar estudis de comparacio amb altres técniques de fisioterapia.
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Aquest estudi presenta certes limitacions com, per exemple, la falta de control de les
activitats que van realitzar els participants durant I'estudi, que pot haver influenciat en
els resultats. A favor té que es va registrar la ingesta de farmacs analgeésics,
antiinflamatoris i relaxants durant les 20 sessions de tractament per controlar possibles
influencies externes en la millora del dolor, funcionalitat i qualitat de vida dels
participants. El registre que van realitzar els participants del nostre estudi sobre els
farmacs antiinflamatoris, analgésics i/o relaxants que havien pres durant les sessions
de tractament va permetre avaluar si aquests havien pogut interferir en els resultats
obtinguts. No es van trobar diferéncies significatives de la dosi de farmacs entre els
tres grups de tractament. Per tant, I'eficacia del tractament A versus el C és

consequéncia directa de l'ultraso terapéutic.

Segons el calcul de mostra realitzat en I'estudi, hi podia haver una pérdua de 19
participants. Entre la primera i la tercera visita va haver-hi una pérdua de 14
participants, mentre que entre la primera i la quarta va ser de 25. Sembla, doncs, que
els resultats obtinguts de I'analisi entre la primera i la tercera visita s6n estadisticament
robustos; per tant, extrapolables a la poblacié general, ja que el nombre de pérdues
s’ajusta als parametres establerts.

Referent a la duracié de l'estudi, es podrien haver establert valoracions dels
participants posteriors al mes després de finalitzar el tractament, ja que s’ha observat

gue al mes la millora es manté.

També hagués estat interessant realitzar valoracions de les tres variables en diferents
moments dins de les 20 sessions pautades, per determinar en quin moment s’inicien
les millores en cada tractament i aixi poder establir el nombre de sessions necessaries
per assolir aguestes millores. D’aquesta manera, haguéssim pogut determinar no

nomeés l'eficacia, sind també I'eficiéncia dels tractaments.

Davant la situaci® econOmica i sanitaria actual del pais, el fet que [l'ultraso
convencional sigui més efica¢ que la iontoforesi per disminuir el dolor i millorar la

funcionalitat i qualitat de vida és un resultat for¢ca important.

En estudis futurs, seria interessant valorar si I'ultrasd convencional és més eficag que
l'ultrasd placebo seguint el protocol d’aquest estudi, controlant més els factors externs
gue poden influenciar els resultats i realitzant més valoracions de les variables durant
el tractament i després de finalitzar-lo. Per valorar I'eficacia de I'is de farmacs amb
fonoforesi i iontoforesi s’haurien d’establir protocols de tractament que no incloguessin

la crioterapia i avaluar-ho en persones amb patologia inflamatoria del tendo.
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Els propers estudis de la sindrome subacromial haurien d’anar encaminats a trobar el
protocol de tractament més eficag i eficient per millorar la simptomatologia clinica de
les persones que la pateixen, tenint en compte el concepte cost-eficacia, és a dir,

analitzant la durada necessaria del tractament i els seus beneficis a llarg termini.

A més, tenint en compte la importancia d’algunes variables secundaries com I'edat, el
sexe, I'espatlla dominant, el temps de progressié de la malaltia i el diagnostic, caldria
fer un disseny experimental amb un nombre d’individus suficient per donar robustesa

als resultats quan fem aquests subgrups de poblaci6.
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Els tres tractaments utilitzats en aquest estudi son eficacos per disminuir el
dolor, i millorar la funcionalitat i qualitat de vida dels pacients, pero I'us d’AINE

no millora els resultats del tractament.

Els tres grups de tractament s6n comparables, perquée hi ha una homogeneitat

en les seves caracteristiques basals.

Sota les condicions de l'estudi, l'ultrasd terapéutic és millor tractament que la
fonoforesi o la iontoforesi amb dexketoprofén, pel que fa al dolor i a la
funcionalitat de I'espatlla valorada amb [l'escala de Constant-Murley. La
combinacié d'ultrasd terapéutic polsant a 2 W/cm? durant 5 minuts amb
crioterapia i amb exercicis, que obren I'espai subacromial i enforteixen la
musculatura del manegot dels rotatoris, és un protocol efica¢ de fisioterapia per

disminuir el dolor i millorar la funcionalitat i qualitat de vida dels pacients.

La fonoforesi amb dexketoprofen és més eficagc que la iontoforesi amb
dexketoprofén per millorar la funcionalitat de I'espatlla i la qualitat de vida,
mesurades amb l'escala de Constant-Murley, dels pacients amb sindrome

subacromial.

Els menors de 50 anys es beneficien més de l'ultrasd que de la fonoforesi o la
iontoforesi amb dexketoprofén. Els més grans reaccionen igual davant els tres

tractaments.

Les dones milloren més que els homes amb terapies d’ultrasons o fonoforesi
amb dexketoprofén. Els homes obtenen millors resultats amb la iontoforesi amb

dexketoprofén.
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7. Un temps d’evolucié curt fa que la millora sigui més gran amb ['aplicacio
d’'ultrasons i de fonoforesi amb dexketoprofen. Els pacients amb temps
d’evolucié superior als 6 mesos obtenen millors resultats amb la iontoforesi amb

dexketoprofen.

8. En general, quan el bra¢ afectat és el dominant, els beneficis dels ultrasons o de
la fonoforesi amb dexketoprofén sén superiors a quan el brag és el no dominant.

El bra¢ no dominant respon millor a la iontoforesi amb dexketoprofén.

9. La tendinitis té millora superior a la ruptura parcial, independentment del

tractament utilitzat.

10.No és possible determinar un tractament d’elecci6 per a la sindrome
subacromial en la poblaci6 general. S’han de tenir en compte les
caracteristiques del pacient i el diagnostic, i proposar un tractament més

personalitzat.
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INFORMACION AL PARTICIPANTE

Naturaleza del proyecto

El proyecto de investigacion para el que le pedimos su participacion tiene por titulo
‘Evaluacién de la mejora del dolor en patologia de hombro con diferentes

combinaciones de técnicas en fisioterapia”.

El objetivo del estudio es disminuir el dolor. Para el estudio se pedira la participacion a
los usuarios del Servicio de Rehabilitacién y Fisioterapia del Hospital Universitari de
Sant Joan de Reus que cumplan los requisitos del estudio. Se prevé que el estudio

durara 2 afos.

Los investigadores responsables de este estudio pertenecen al Servicio de
Rehabilitacion y Fisioterapia del Hospital Universitari de Sant Joan de Reus y a la

Facultat de Medicina i Ciéncies de la Salut de la URV.

Procedimientos
La participacion en el estudio consiste en:

= Permitir que los investigadores puedan conocer y trabajar con datos como el

diagnéstico, la edad, la evolucion de la enfermedad, etc.

= Responder a tests y cuestionarios especificos de investigacion, ademas de la

entrevista y pruebas necesarias para poder hacer el diagndstico.
= Permitir que le realicen un tratamiento en fisioterapia.

Todos los datos recogidos para la investigacién se guardan informatizados en unos
ficheros especialmente disefiados para la investigacién y en ellos no aparece ni su

nombre ni ninglin dato que pueda identificarlo.

El tratamiento consistira en la realizacibn de unos ejercicios, la aplicacién de

electroterapia, utilizando un farmaco por via tdpica o con gel conductor y crioterapia.
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Beneficios y riesgos

El beneficio del estudio es profundizar en el conocimiento del dolor en la patologia de
hombro con el fin de mejorar el tratamiento. A corto plazo se prevé que los resultados
del estudio puedan beneficiar directamente al participante.

Este estudio puede contribuir a llevar a nuevos tratamientos, nuevos farmacos o
nuevas situaciones de interés comercial, pero en ningun caso Vd. como participante

no recibira ninguna compensacion econémica.

El estudio no supone ningun riesgo y cualquiera de los tres protocolos de tratamiento
pueden ser considerados de primera eleccion y no representan en ninglin caso un

detrimento de la terapia habitual.

Garantia de participacion voluntaria

Los investigadores le garantizamos que sea cual sea su decision respecto a la
participacién en el proyecto, su atencion sanitaria por parte del personal del hospital no
se vera afectada. Ademas en el caso de que Vd. acepte patrticipar, sepa que se puede
retirar en cualquier momento sin tener que dar explicaciones y en tal caso sus datos

de los ficheros informaticos serian retirados.

Confidencialidad

El Hospital y los investigadores se responsabilizan de que en todo momento se
mantenga la confidencialidad respecto a la identificacion y los datos del participante. El
nombre y los datos que permitiran identificar al paciente so6lo constan en la historia
clinica. Los investigadores utilizan codigos de identificacion sin conocer el nombre de
la persona. Estos procedimientos estdn sujetos a lo que dispone la Ley Organica

15/1999 ,del 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal.

Preguntas

Llegado este momento le damos la oportunidad de que, si no lo ha hecho antes, haga

preguntas. Le responderemos lo mejor que podamos.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
Cddigo Proyecto: DOFIS

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado
He podido hacer preguntas sobre el estudio
He recibido suficiente informacién sobre el estudio

He sido informado por el/la Dr/a. .........cccoeeeeiiiiiiiieeeeiiiiee e

Comprendo que mi participacion en el estudio es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

e cuando quiera

e sin tener que dar explicaciones

. sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento

para el acceso y utilizacion de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de

informacion.
Fecha: Firma del participante:
Fecha: Firma del investigador:

Segun la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal, el consentimiento para el tratamiento de sus datos personales vy
para su cesion es revocable. Vd. puede ejercer el derecho de acceso, rectificacion y
cancelacién dirigiéndose al investigador, el cual lo pondra en conocimiento del
promotor. Este proyecto esta de acuerdo con la Ley 14/2007, de 3 de julio, de

Investigacion Biomédica.
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ALEATORITZACIO

N° TTO NHC N° TTO NHC
1 [O+AI C1 865783 51 US+AI B17 | 771091
2 US A1 411326 52 US B18 | 771091B
3 US+AI B1 799 53 1O+Al c17 | 232233
4 10+Al c2 32246 54 US+AI A19 76878
5 Us A2 419443 55 [O+Al c18 | 297235
6 US+AI B2 205437 56 |O+Al c19 | 640857
7 IO+Al c3 394061 57 us A20 | 685947
) UsS A3 17528 58 |O+Al C20 76938
9 US A4 213136 59 US A21 237161
10 US A5 201351 80 US+AI B19 15269
11 US+AI B3 391288 61 US+AI B20 | 359801
12 US+AI B4 334564 62 10+Al C21 754523
13 [O+Al C4 345836 63 US+AI B21 50587
14 US+AI B5 11386 64 US A22 | 50587B
15 IO+Al C5 384326 85 Us A23 | 267780
16 uUs A6 | 384326B 66 |0+Al c22 | PRs436
17 US A7 275506 67 US+AI B22 | 232481
18 US+AI B6 240523 68 IO+Al c23 | 763870
19 1O+Al c6 631003 69 US A24 | 236778
20 10+Al c7 48557 70 10+Al c24 | 236778B
21 US A8 408707 71 10+Al c25 | 295046
22 US+AI B7 20745 72 US A25 | 513092
23 |O+Al cs 243896 73 US+AI B23 | 214529
24 US+AI B8 425508 74 US+AI B24 28187
25 Us A9 58819 75 US A26 | 28187B
26 US+AI B9 393513 76 US+AI B25 | 2364085
27 [O+Al co 63224 77 US+AI B26 52258
28 US+AI B10 630210 78 IO+Al C26 | 444417
29 IO+AI C10 23566 79 Us A27 | 392385
30 UsS A10 12433 80 US A28 | 227887
31 US A1l 868010 81 US+AI B27 | 674455
32 US A12 20110 82 IO+Al c27 | 342558
33 US+AI B11 666417 83 US+AI B28 59728
34 US+AI B12 | 946363 84 US A29 10402
35 |O+Al C11 257645 85 US+AI B29 46779
36 UsS A13 | 257645B 86 IO+Al c28 | 46779B
37 1O+Al C12 | 393103 87 US+AI B30 | 258913
38 IO+Al C13 | 334072 88 US A30 | 639894
39 [O+Al Cl4 22471 89 IO+Al C29 | 344366
40 US A4 | 22471B 90 US A31 30663
41 US A15 | 287826 91 IO+Al C30 | 917443
42 US+AI B13 134367 92 US+AI B31 20974
43 US+AI B14 | 457087 93 US+AI B32 | 385238
44 US A16 | 388712 94 IO+Al C31 69257
45 I0+Al C15 | 392977 95 IO+Al Cc32 | 218926
46 US+AI B15 47504 96 US A32 | 233859
47 Us A17 10441 97 IO+Al C33 | 712856
48 US+AI B16 | 734912 08 IO+Al C34 | 757442
49 TO+AI C16 | 278086 99 US+AI B33 17434
50 Us A8 | 222349
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Sa,, . . . . NHC:
ss Hospital Universitari Nom i cognoms:
®22% Sant Joan

REUS Edat:

1a VISITA
Motiu derivacio:

Antecedents patologics:
Fibromialgia
Altres

Al'lergies farmacologiques:

Simptomatologia actual:
Temps d’evolucio
Antecedent traumatic
EVA

Exploracio fisica:
COSTAT : dret o esquerre o  /dominant o no dominant o
INSPECCIO:
Atrofies musculars o
Desequilibri cintura escapular o
Escapula alada o
Altres:
PALPACIO:
Articulacié (acromioclavicular o glenohumeral o  esternocostoclavicular
D)
SE dolorés o Rodd menor dolords o IE dolorés o Subescapular
dolorés o Corredora bicipital: cordd dolords o
Deltoides: contractura dolorosa o
Trapezi: contractura dolorosa o

Crecs articulars o
BALANC ARTICULAR: passiu o complet o no complet

Escales:
CONSTANT /100
DASH %

Maniobres:
YOCUM
JOBE
PALM-UP-TEST
CAIGUDA DEL BRAC

Ecografia:
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%% Hospital Universitari NHC:
®22) Sant Joan Nom i cognoms:
EUS
Edat:
3a VISITA

Simptomatologia actual:
EVA

Exploracio fisica:

Escales:
CONSTANT /100
DASH %

Maniobres:
YOCUM
JOBE
PALM-UP-TEST
CAIGUDA DEL BRAC

4a VISITA
Simptomatologia actual:

EVA

Exploracio fisica:

Escales:
CONSTANT /100
DASH %

Maniobres:
YOCUM
JOBE
PALM-UP-TEST
CAIGUDA DEL BRAC

10
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NHC:

3% Hospital Universitari .
L X110 .
»22¥ Sant Joan Nom i cognoms:
REUS
Edat:
. .- cs e N .. .. Domicili:
Servei de rehabilitacio, fisioterapia i logopedia

ESCALA DE CONSTANT-MURLEY

Dolor
Lleu 15
Moderat 10
Fort 5
Activitats de la vida diaria
Treball total

Total esbarjo/esport

Son normal

Collocacio:

Fins la cintura

Fins la xifoides

Fins el coll

Sobre el cap

Més dalt del cap 1
Elevacio lateral

0-30

31-60

61-90

91-120

121-150

151-180

Elevacioé cap endavant

0-31

31-60

61-90

91-120

121-150

151-180

Rotacio externa (Posicié de la ma)
Darrera del cap, espatlla endavant
Darrera del cap, espatlla endarrera
Sobre el cap espatlla endavant

Sobre el cap espatlla endarrera
Elevacié total pel damunt del cap
Rotacio interna (Posicié del dors de la ma)
Part externa de la cuixa

Natja

Unié lumbosacra

Cintura (vertebra L3)

Vertebra T12

Interescapular (vertebra T7)

Potencia (0-25)

Total

N DB

SO hAN

S0 ANO

SooaANO

NNNNN

SooahsNO

11
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.‘ . . - . . .
ssi Hospital Universitari e cognoms:
»22) Sant Joan
REUS Edat:
Domicili:

Servei de rehabilitacid, fisioterapia i
logopédia

Cuestionario DASH

Sin Dificultat Dificultat Dificultat Incapaz
dificultat leve moderada severa
1. Abrir un bote apretada o nuevo 1 2 3 4 5
2. Escribir 1 2 3 4 5
3. Girar una llave 1 2 3 4 5
4. Preparar una comida 1 2 3 4 5
5. Empujar una puerta pesada para abrirla 1 2 3 4 5
6. Colocar un objeto en un estante por 1 2 3 4 5
encima de la cabeza
7. Realizar tareas domésticas pesadas (ej 1 2 3 4 5
Limpiar paredes o fregar suelos)
8. Cuidar plantas en el jardin o la terraza 1 2 3 4 5
9. Hacer una cama 1 2 3 4 5
10. Llevar una bolsa de la compra o una 1 2 3 4 5
cartera
11. Llevar un objeto pesado (mas de 5 Kg) 1 2 3 4 5
12. Cambiar una bombilla que esté por encima 1 2 3 4 5
de la cabeza
13. Lavarse o secarse el pelo 1 2 3 4 5
14. Lavarse la espalda 1 2 3 4 5
15. Ponerse un jersey 1 2 3 4 5
16. Usar un cuchillo para cortar alimentos 1 2 3 4 5
17. Actividades recreativas que requieren poco 1 2 3 4 5
esfuerzo (ej. Jugar cartas, hacer puntos)
18. Actividades recreativas en las que se 1 2 3 4 5
realice alguna fuerza o soporte algun
impacto en el brazo el hombro o la mano
(ej. Golf, tenis, dar martillazos...)
19. Actividades recreativas en las que se 1 2 3 4 5
mueve libremente el brazo, hombro o la
mano (p. Ej jugar al ping-pong, lanzar una
pelota)
20. Posibilidad de (ir de un sitio a otro) 1 2 3 4 5
21. Actividades sexuales 1 2 3 4 5

12
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Say, , . . .
o Hospital Universitari
®22) Sant Joan
REUS
Nada Ligeramente | Moderada Mucho Extremada
mente mente
22. Durante la semana pasada, ¢ en que 1 2 3 4 5
medida el problema de su brazo, hombro o
mano interferié en sus actividades sociales
con la familia, amigos, vecinos o grupos?
Sin Dificultat Dificultat Dificultat Incapaz
dificultat leve moderada severa
23. Durante la seman pasada, ¢el problema de 1 2 3 4 5
su brazo, hombro o mano limitd sus
actividades laborales u otras actividades de
la vida diaria?
Califique la gravedad de los siguientes sintomas durante la semana pasada
Nula Leve Moderada Severa Extrema
24. Dolor en el brazo, hombro o mano 1 2 3 4 5
25. Dolor en el brazo, hombro o mano 1 2 3 4 5
cuando realiza una actividad concreta
26. Sensacion punzante u hormigueo en el 1 2 3 4 5
brazo, hombro o mano
27. Debilidad en el brazo, hombro o mano 1 2 3 4 5
28. Rigidez en el brazo, hombro o mano 1 2 3 4 5
Ninguna Dificultat Dificultat Dificultat Tanta
dificultat leve moderada severa dificultat que
no puedo
dormir
29. Durante la semana pasasa, écuanta 1 2 3 4 5
dificultat tuvo para dormir a causa del
dolor en el brazo, hombro o mano ?
Totalmente En Ni de De acuerdo | Totalemnte
en desacuerdo acuerdo ni de acuerodo
desacuerdo en
desacuerdo
30. Me siento menos capaz, comn menos 1 2 3 4 5
confiaza y menos Util a causa del
rpoblema en el brza, hombro o mano
“echa

13
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NOM PACIENT:
NHC:

FULL FARMACOLOGIC

Posar en cada casella el nombre de comprimits que s'ha pres.

CIO DE L'EFICACIA DEL DEXKETOPROFEN EN LA SINDROME SUBACROMIAL AMB DIFERENTS TRACTAMENTS DE FISIOTERAPIA

SETMANA 1: del al

Nom del farmac Dilluns | Dimarts | Dimecres | Dijous | Divendres | Dissabte | Diumenge
SETMANA 2 :del al

Nom del farmac Dilluns | Dimarts | Dimecres | Dijous | Divendres | Dissabte | Diumenge
SETMANA 3:del al

Nom del farmac Dilluns | Dimarts | Dimecres | Dijous | Divendres | Dissabte | Diumenge
SETMANA 4: del  al

Nom del farmac Dilluns | Dimarts | Dimecres | Dijous | Divendres | Dissabte | Diumenge

14
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TRIPTIC D’EXERCICIS

SERVEI DE REHABILITACIO

CONSERLS | RECOMANACIONS FISIOTERAPIA | LOGOPEDIA
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CONTROL DE L’ASSISTENCIA AL TRACTAMENT

. s ?:‘r‘lf‘-.l':ll.'x? Universitan Fisioterapeuta:
Transport:
Data: Data Alta:
Hora: Motiu Alta: Etiqueta
Diagnostic:
Observacions:
Codi: Sessions:
1| 2| 3| 4] 5] 6| 7| 8| 9|10 11| 12| 13| 14| 15| 16| 17| 18] 19] 20| 21| 22| 23| 24| 25| 26| 27| 28| 29| 30| 31

1

2

3

4

5

6

7

8

9
10
11
12

16
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ENQUESTA CONTROL DEL TRACTAMENT

1. ¢Le han explicado correctamente el estudio en el que participa?

o S o NO

2. ¢Le han contestado las dudas que le hayan podido surgir?

o Si o NO

3. ¢Le han entregado el triptico de ejercicios?

o S o NO

4. ¢Le han explicado como realizar los ejercicios?

o Sl o NO
5. ¢Han supervisado como realiza los ejercicios?
o Si o NO
6. ¢Ha realizado los ejercicios antes de la electroterapia (corrientes)?
o Si o NO
7. ¢La electroterapia se la realizan siempre en el mismo lugar?
o Si o NO

8. ¢Ha realizado el frio después de la electroterapia?

o S o NO

17
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DEXKETOPROFENO

1. ACCION Y MECANISMO

[ANALGESICO], [ANTINFLAMATORIO], [ANTIPIRETICO], [INHIBIDOR DE LA
SINTESIS DE PROSTAGLANDINAS (CICLOOXIGENASA)]. El dexketoprofeno
trometamol es la sal de trometamina del acido S-(+)-2-(3-benzoilfenil)propionico,
perteneciendo a la familia de los antiinflamatorios no esteroideos derivados del acido
propiénico. EI mecanismo de accion de los antiinflamatorios no esteroideos se
relaciona con la disminucion de la sintesis de prostaglandinas mediante la inhibicion
no selectiva de la ciclooxigenasa. Ademds, la inhibicibn de la sintesis de
prostaglandinas podria tener efecto sobre otros mediadores de la inflamaciéon como las
quininas, ejerciendo una accion indirecta que se sumaria a su accion directa.

2. FARMACOCINETICA

Via oral, parenteral:

- Absorcion: es absorbido rapidamente a través del tracto gastrointestinal tras la
administracién oral, obteniéndose la concentracién plasmatica maxima en 0,5-0,75 h
(Tmax). La absorcion oral es buena. Tras la administracién im en humanos, las Cmax
se alcanzan a los 20 min (rango de 10-45 min). Para dosis Unicas de 25 y 50 mg, el
area bajo la curva se ha demostrado proporcional a la dosis después de la
administracién im e iv.

- Distribucion: Al igual que otros farmacos con elevada unién a proteinas plasmaticas
(99 %), el volumen de distribucién tiene un valor medio inferior a 0,25 I/Kg, siendo
distribuido en el organismo de forma selectiva. El valor de la semivida de distribucién
fue aproximadamente 0,35 h.

- Metabolismo y eliminacién: La principal via de eliminacion del dexketoprofeno es la
glucuronoconjugacion seguida de excrecion renal (80% eliminado en la orina en forma
de metabolitos conjugados con &cido glucurénico. Tras la administracion de
dexketoprofeno trometamol, en orina s6lo se obtiene el enantidmero S(+), lo que
demuestra que no se produce conversion al enantiomero R-(-) en humanos. La
semivida de eliminacién es de 1-2,7 h.

- Ancianos: en individuos ancianos sanos (65 o mas afios), la exposicién fue
significativamente mas elevada que en voluntarios jovenes tras dosis Unica y dosis
repetidas administradas por via oral (hasta un 55%), mientras que no hubo diferencias
significativas en la Cmax ni en el tmax. La semivida de eliminacién se prolongé tras
dosis Unica y dosis repetidas (hasta un 48%) y el aclaramiento total aparente se
redujo.

3. INDICACIONES

- [DOLOR]: de intensidad leve o moderada, tal como dolor musculoesquelético,
[DISMENORREA], odontalgia.

Las formas parenterales: tratamiento sintoméatico del [DOLOR AGUDO] de moderado a
intenso, cuando la administracion oral no es apropiada, tal como dolor postoperatorio,
célico renal de intensidad moderada a severa y dolor lumbar.
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4. POSOLOGIA

Via oral:

- Adultos: 12,5 mg/4-6 h 6 25 mg/8 h, sin exceder de 75 mg/dia.

- Ancianos: iniciar con 50 mg/dia, sin exceder 75 mg/dia.

- Insuficiencia hepética leve a moderada e insuficiencia renal leve: iniciar con 50 mg
diarios y monitorizacion cuidadosa. No utilizar en pacientes con insuficiencia hepatica
severa e insuficiencia renal moderada o severa.

Via im, iv:

- Adultos: 50 mg/8-12 h, pudiendo repetirse pasadas 6 h en caso necesario. Dosis
diaria maxima: 150 mg.

- Ancianos: No se requiere ajuste de la dosis en ancianos. No obstante, se recomienda
una dosis menor en caso de un deterioro leve de la funcién renal: dosis total diaria de
50 mg.

- Insuficiencia hepética: en pacientes con insuficiencia hepética leve a moderada
(puntuacién Child-Pugh 5 - 9), la dosis debe reducirse a una dosis total diaria de 50 mg
y ser monitorizada cuidadosamente. No deberd utilizarse en pacientes con disfuncién
hepética severa (puntuacion Child-Pugh 10 - 15).

- Insuficiencia renal:

* CICr 50 - 80 ml / min: dosis total diaria de 50 mg. No debera utilizarse en pacientes
con CICr <50 ml / min.

- Nifios y adolescentes: No se recomienda el uso en este grupo de edad.

- Duracion del tratamiento: la via parenteral esta indicada para su uso a corto plazo y
el tratamiento debe limitarse al periodo sintomético agudo (no mas de 2 dias). Los
pacientes deben adoptar un tratamiento analgésico por via oral cuando éste sea
posible.

- Nota: en caso de dolor postoperatorio moderado a intenso, se podra utilizar en
combinacion con analgésicos opiaceos, si estd indicado, a las mismas dosis
recomendadas en adultos.

- Normas para la correcta administracion:

- Oral: Administrar enteros y conjuntamente con las comidas para paliar la posible
irritacién gastrica, no obstante, en caso de dolor agudo se podra administrar 30 min
antes de las comidas. No se aconsejan tratamientos a largo plazo.

- Parenteral: se podra administrar por via im o iv. Via im: administrar el contenido de
una ampolla (2 ml) por inyeccion lenta y profunda en el masculo. Via iv: la solucion
diluida se administrara por perfusion lenta durante 10 - 30 min, protegiéndola siempre
de luz natural. El contenido de una ampolla (2 ml) también se podra utilizar en bolus iv
lento en un tiempo no inferior a 15 sg. La administracién neuraxial (intratecal o
epidural) esta contraindicada debido a su contenido en etanol.

5. CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad conocida a dexketoprofeno o a [ALERGIA A AINES
(ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDES)].

- Pacientes con antecedente de hipersensibilidad al acido acetilsalicilico o a otros
AINE, los cuales incluyen los pacientes que hayan experimentado crisis de asma,
rinitis aguda, urticaria 0 edema angioneurotico tras haber utilizado acido acetilsalicilico
u otros AINE.

- [HEMORRAGIA DIGESTIVA], [HEMORRAGIA ESOFAGICA], [ULCERA PEPTICA]
activa, [ HEMORRAGIA CEREBRAL].

19




RSITAT ROVIRA I VIRGILI
CIO DE L'EFICACIA DEL DEXKETOPROFEN EN LA SINDROME SUBACROMIAL AMB DIFERENTS TRACTAMENTS DE FISIOTERAPIA

Pérez Merino Annex 12.1
it Legal: T. 455-2013

- Insuficiencia renal: pacientes con insuficiencia renal moderada a grave (CICr < 50 ml
/ min).

- Insuficiencia hepética: pacientes con disfuncién hepatica grave (puntuacion Child-
Pugh 10 - 15).

6. PRECAUCIONES

- [INSUFICIENCIA RENAL]. El ibuprofeno se elimina por orina, por lo que en caso de
insuficiencia renal podria producirse acumulacion, con riesgo de intoxicacion. Ademas,
podria dar lugar a una disminucién del flujo sanguineo renal con insuficiencia renal
aguda reversible debido a la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas
vasodilatadoras, e incluso se han descrito casos de sindrome nefrético y nefritis
intersticial aguda con tratamientos prolongados. En pacientes con insuficiencia leve a
moderada (CLcr entre 30-90 ml/min) se recomienda iniciar el tratamiento con una
dosis menor a la de pacientes con funcionalidad renal normal, vigilando
cuidadosamente al paciente. El uso en insuficiencia grave (CLcr < 30 mil/min) esta
contraindicado (Véase Contraindicaciones).

- [INSUFICIENCIA HEPATICA]. Debido a su metabolismo hepatico, en caso de
insuficiencia hepatica podria producirse acumulacion e intoxicacioén. En pacientes con
insuficiencia leve a moderada (clase A 6 B de Child-Pugh) se recomienda iniciar el
tratamiento con una dosis menor a la de pacientes con funcionalidad hepéatica normal,
vigilando cuidadosamente al paciente. El uso en insuficiencia grave (clase C de Child-
Pugh) esta contraindicado (Véase Contraindicaciones).

- Historial de Ulcera péptica. La utilizacion de un AINE, incluido ibuprofeno, ha dado
lugar a cuadros de Ulceras gastroduodenales, asi como hemorragia y casos de
perforacion que podrian ser mortales. El riesgo de Ulcera se encuentra aumentado en
tratamientos a altas dosis o durante largos periodos de tiempo, pacientes con historial
de JUlcera péptica, especialmente si ha tenido ya hemorragia o perforacion
gastrointestinal, asi como en ancianos.

Como regla general, se aconseja administrar cualquier AINE con alimentos, para
reducir el dafio gastrico. Ademas, en grupos de riesgo se aconseja iniciar el
tratamiento con la dosis minima posible, y asociar siempre que se pueda un farmaco
antiulceroso (antihistaminicos H2 o inhibidores de la bomba).

Debera vigilarse estrechamente a estos pacientes, asi como a aquellos que estén en
tratamiento con farmacos que puedan favorecer las hemorragias, como
anticoagulantes orales o antiagregantes plaquetarios.

En caso de aparecer sintomas de Ulcera activa 0 hemorragia digestiva, se interrumpira
el tratamiento. De igual manera, no debe iniciarse un tratamiento con ibuprofeno en
personas con Ulcera péptica activa (Véase Contraindicaciones).

- [ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL]. Los AINE podrian precipitar crisis
sintoméaticas de enfermedades como [ENFERMEDAD DE CROHN] o [COLITIS
ULCEROSA], por lo que se aconseja usar con precaucion, y evitar su uso en caso de
enfermedades activas (Véase Contraindicaciones).

- [HIPERTENSION ARTERIAL] o [INSUFICIENCIA CARDIACA]. El ibuprofeno podria
dar lugar a retenciéon de liquidos (especialmente con el uso prolongado), debido a la
inhibicion de la sintesis de prostaglandinas vasodilatadoras, lo que podria empeorar
estas enfermedades, sobre todo en casos en los que no exista tratamiento previo, o0 en
los que éste no haya podido controlar la enfermedad.

Por otra parte, hay que tener en cuenta que ciertos AINE se han asociado con riesgos
cardiovasculares, y la aparicion de ictus e infarto de miocardio. Los estudios

20




UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

VALORACIO DE L'EFICACIA DEL DEXKETOPROFEN EN LA SINDROME SUBACROMIAL AMB DIFERENTS TRACTAMENTS DE FISIOTERAPIA
Laura Pérez Merino Annex 12.1
Diposit Legal: T. 455-2013

epidemiolégicos no han conseguido encontrar un aumento del riesgo cardiovascular
con bajas dosis de ibuprofeno (< 1200 mg/24 h). No obstante, por precaucion, se
recomienda evaluar la relaciobn beneficio/riesgo en pacientes con [ISQUEMIA
CORONARIA], [CARDIOPATIA ISQUEMICA], [ISQUEMIA CEREBRAL],
[ARTERIOPATIA PERIFERICA], asi como con otros factores de riesgo cardiovascular,
como [DISLIPEMIA], [DIABETES] o en fumadores.

- Reacciones cutaneas. La utilizacién de AINE ha ocasionado reacciones adversas
graves muy raras, pero potencialmente mortales, como dermatitis exfoliativa, necrdélisis
epidérmica toxica o sindrome de Stevens-Johnson. Estas reacciones adversas suelen
ser de inicio temprano, en el primer mes de tratamiento. En caso de apreciarse
sintomas de hipersensibilidad, lesiones mucosas o eritema cutaneo, se suspendera el
tratamiento.

- [ASMA] cronico. En estos pacientes es especialmente frecuente la aparicion de
reacciones de hipersensibilidad con broncoespasmo, por lo que se recomienda
extremar las precauciones. En caso de observarse empeoramiento de la funcién
respiratoria, se suspendera el tratamiento.

- [MENINGITIS ASEPTICA]. Se han comunicado casos raros de meningitis aséptica en
pacientes tratados con AINE, debido probablemente a wuna reaccion de
hipersensibilidad, si bien no se ha encontrado alergia cruzada entre AINE. Ha sido
mas frecuente en pacientes con [LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO] y otras
[COLAGENOSIS], aunque también ha sido notificada en algunos pacientes que no
padecian estas patologias. En pacientes tratados con AINE que desarrollen sintomas
de meningitis, se debe considerar la posibilidad de meningitis aséptica.

- Ibuprofeno lisina esta contraindicada en caso de infeccién o sospecha de la misma
en nifios pretérmino.

7. ADVERTENCIAS/CONSEJOS

CONSEJOS AL PACIENTE:

- Se recomienda tomar el medicamento con las comidas o leche, para reducir las
posibles molestias de estémago.

- El paciente debe informar a su médico en caso experimentar erupciones cutaneas,
sintomas que pudieran estar relacionados con una Ulcera gastroduodenal (tales como
dolor epigastrico o heces oscuras), alteraciones visuales, aumento de peso, edema o
dolor de cabeza prolongado.

- El paciente debe notificarle al médico si ha tenido alguna reaccién asmatica mientras
tomaba este medicamento.

- Se debe evitar la administracion prolongada de este medicamento sin el expreso
consentimiento del médico.

CONSIDERACIONES ESPECIALES:

>> Hay aumento del riesgo de irritacion gastrointestinal, ulceracién, hemorragia o
perforacion gastrointestinal.

* Durante tratamientos prolongados deben vigilarse posibles signos y sintomas de
ulceracion o hemorragia. Las lesiones pueden aparecer en cualquier momento durante
el tratamiento, con o sin sintomas de previo aviso o0 antecedentes de acontecimientos
gastrointestinales graves. También se deben buscar antecedentes de esofagitis,
gastritis y/o Ulcera péptica para asegurarse de su curacion total antes de iniciar el
tratamiento con un AINE.
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>> Los AINE estan asociados a un incremento del riesgo de eventos cardiovasculares,
incluyendo infarto de miocardio y nuevos casos de hipertension o empeoramiento de
los ya existentes.

*  Vigilar posibles signos de retencion hidrosalina (ej.: formacion de edemas),
especialmente en pacientes con hipertension o insuficiencia cardiaca.

- El empleo de antiinflamatorios no esteroidicos puede producir elevaciones de uno o
mas enzimas hepdaticos. Durante el tratamiento prolongado deberia controlarse la
funcién hepética. Si las enzimas aumentan progresivamente o hay signos o sintomas
de enfermedad hepética, se deberia suspender inmediatamente el tratamiento.

- En los ancianos diabéticos se deberian realizar controles perioddicos de creatinina
sérica.

- Se recomienda monitorizar la presion arterial de todos los pacientes que tomen AINE
junto a diuréticos, beta-bloqueantes o IECA.

- En el caso de que en pacientes tratados con este medicamento se produzcan
molestias oculares (edema palpebral, visién borrosa e irritacién ocular) se recomienda
su valoracion por un oftalmélogo.

- Si la respuesta clinica no es la adecuada, no se debe exceder la dosis maxima diaria
recomendada (1200 mg/dia) ni se debe afiadir otro AINE al tratamiento, ya que se
incrementa la toxicidad, sin efecto terapéutico afadido.

- Los AINE pueden enmascarar sintomas de una enfermedad infecciosa subyacente.

- Algunos inhibidores de la sintesis de prostaglandinas administrados durante periodos
prolongados pueden afectar la fertilidad, esta revierte al suspender el tratamiento. En
mujeres con dificultades para concebir o sometidas a pruebas de infertilidad, deberia
valorarse la utilizacion de AINE.

- Se han observado reacciones de fotosensibilidad en algunos pacientes tratados con
antiinflamatorios. Se aconseja tomar medidas de protecciébn solar hasta que se
determine la tolerancia a la luz solar.

- Los antiinflamatorios administrados en embarazo a término pueden retrasar el parto.
- En pacientes con elevado riesgo de Ulceras inducidas por AINES debe considerarse
la administracion preventiva de inhibidores de la bomba de protones, antihistaminicos
H2 o misoprostol.

- La asociacion de antiinflamatorios con dosis bajas de aspirina incrementa el riesgo
de alteraciones gastrointestinales. La administracion conjunta so6lo debe hacerse
siempre bajo control clinico.

8. INTERACCIONES

- AINE, incluyendo dosis bajas de acido acetilsalicilico: el uso simultaneo de mas de
un AINE debe evitarse por el riesgo de que aparezcan efectos adversos sin que se vea
incrementada la eficacia terapéutica. Adicionalmente, acido acetilsalicilico produce una
disminucion de los niveles plasmaticos de piroxicam de hasta el 80%.

- Alcohol: se puede ver potenciada la toxicidad.

- Aliskiren: posible reduccion del efecto antihipertensivo de aliskiren (los AINE actdan
sobre el sistema renina-angiotensina). En pacientes con la funcién renal comprometida
(deshidratados o de edad avanzada) puede precipitarse el deterioro de la funcién renal
(posible insuficiencia renal aguda, normalmente reversible). Precaucion,
especialmente en ancianos, monitorizando el efecto antihipertensivo y la funcion renal.
- Alendrénico, acido, bisfosfonatos: posible aumento del riesgo de esofagitis y Ulcera
gastrica. Descritos casos con naproxeno Yy alendronato.
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- Antibacterianos quinoldnicos: existen informes aislados de convulsiones que pueden
haber sido debidas al uso concomitante de quinolonas y antiinflamatorios no
esteroides.

- Anticoagulantes orales, heparina: posible aumento del efecto anticoagulante, con
riesgo de hemorragia. Se aconsejan controles periédicos de los indices de
coagulacion.

- Antidepresivos ISRS (fluoxetina, paroxetina, sertralina, citalopram): existe un mayor
riesgo de hemorragia en general, y gastrointestinal en particular, especialmente en
ancianos y pacientes con historial de hemorragias digestivas.

- Antidiabéticos: no se ha observado interaccion. Sin embargo, existen casos aislados
de efectos tanto hipoglucémicos como hiperglucémicos por diclofenaco que precisaron
modificar la dosificacion de los agentes hipoglucemiantes

- Antidiabéticos sulfonilureas (clorpropamida, glibenclamida, tolbutamida): posible
aumento de los efectos hipoglucemiantes, al reducir la excrecién renal.

- Antihipertensivos (IECA, Beta-blogueantes): posible reduccion del efecto
antihipertensivo.

- Ciclosporina: el efecto de los AINE sobre las prostaglandinas renales puede
incrementar la nefrotoxicidad de la ciclosporina.

- Clopidogrel, ticlopidina: posible incremento del riesgo de hemorragia.

- Corticoides: posible aumento de la incidencia de molestias gastricas. Sin embargo, el
uso simultdneo con glucocorticoides en el tratamiento de la artrosis puede
proporcionar un beneficio terapéutico adicional y permite reducir la dosificacion del
glucocorticoide.

- Digitalicos (digoxina): posible de aumento de las concentraciones plasmaticas del
digitalico (en neonatos). También hay riesgo de empeoramiento de la insuficiencia
cardiaca y reduccion de la funcion renal

- Diuréticos (tiazidas, diuréticos de alto techo): riesgo de reduccion del efecto
natriurético y diurético. Puede reducir la accion antihipertensiva de los diuréticos
tiazidicos.

- Diuréticos ahorradores de potasio y antagonistas de la aldosterona: posible
incremento del riesgo de hiperpotasemia. Se aconseja la monitorizacion frecuente de
los niveles séricos de potasio.

- Glitazonas (pioglitazona, rosiglitazona): riesgo teérico de potenciacion del edema
gue, tanto las glitazonas como los AINE, pueden originar. Precaucion y monitorizar
posibles signos de retencién de liquidos e insuficiencia cardiaca (tobillos hinchados,
disnea).

- Hidralazina: posible disminucién del efecto hipotensor.

- lloprost: posible incremento del riesgo de hemorragia.

- Litio, sales: posible incrementando de la toxicidad del litio debido a una reduccién en
su eliminacion.

- Metrotexato: posible aumento de los niveles plasmaticos de metotrexato, con riesgo
de toxicidad, a veces muy grave. La gravedad depende en gran medida de las dosis
de metotrexato utilizadas. El riesgo de interaccion se reduce con dosis bajas de
metotrexato como las utilizadas en psoriasis y artritis reumatoide.

- Paracetamol: el uso simultaneo y prolongado de paracetamol y AINE puede
ocasionar un aumento del riesgo de efectos renales adversos.

- Zidovudina: riesgo aumentado de toxicidad hematolégica, dando lugar a anemia
severa a la semana del inicio del tratamiento con el AINE. Se aconseja vigilancia
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clinica. Comprobar el recuento sanguineo y el recuento de reticulocitos una o dos
semanas después del inicio del tratamiento con el AINE.

9. ANALISIS CLINICOS
- cetonuria.
- proteinuria.

10. EMBARAZO

Categoria B de la FDA (categoria D durante el Gltimo trimestre o cerca del parto). Los
estudios en animales con diversos AINEs han registrado distocia, aumento de la
pérdida post-implantacion y retraso en el parto. No existen estudios adecuados y bien
controlados en humanos. No parece que el uso ocasional, salvo poco antes del parto,
produzca efectos adversos fetales. No obstante, con el uso crénico durante el 3°
trimestre, podrian producir teéricamente cierre prematuro del ductus arterioso del feto,
por inhibiciébn de la sintesis de prostaglandinas. También pueden producir efecto
antiagregante plaquetario, que podria complicar o prolongar la hemorragia materna y
predisponer al recién nacido. Antes del parto, pueden reducir e incluso anular la
contractilidad uterina, retrasando el parto y prolongando la gestacion. El uso de estos
farmacos, especialmente durante el tercer trimestre, s6lo se acepta en caso de
ausencia de alternativas terapéuticas mas seguras.

11. LACTANCIA

Estudios en animales han revelado que las concentraciones en leche son un 4-5% de
las plasméaticas. No hay datos sobre la excrecion con la leche materna. Se aconseja
precaucion en el uso en madres lactantes.

12. NINOS
La seguridad y eficacia no han sido establecidas en este grupo de edad. Uso no
recomendado.

13. ANCIANOS

Los ancianos parecen ser mas susceptibles a los efectos adversos de los AINEs. El
riesgo de padecer enfermedad ulcerosa grave esta incrementado en mayores de 65
afios, y parece ser dosis-dependiente. Ademas pueden causar retencion de liquidos,
pudiendo producir complicaciones cardiovasculares y reduccion de la eficacia de los
tratamientos antihipertensivos. Se recomienda precaucidén en su uso.

14. EFECTOS SOBRE LA CONDUCCION

El dexketoprofeno puede producir vértigo o somnolencia de intensidad debil a
moderada, por lo que los pacientes deberan evitar manejar maquinaria peligrosa,
incluyendo automdviles, hasta que tengan la certeza razonable de que el tratamiento
farmacoldgico no les afecta de forma adversa.

15. REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas notificadas como al menos posiblemente relacionadas con la
administracion de dexketoprofeno trometamol en los ensayos clinicos se tabulan a
continuacion, clasificadas por 6rganos y sistemas y ordenados segun frecuencia:
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- Alteraciones de la sangre y sistema linfatico: poco frecuentes (0,1-1%): [ANEMIA];
muy raras / casos aislados (<0,01%): [NEUTROPENIA], [TROMBOPENIA].

- Alteraciones del metabolismo y nutricion: raras (0,01-0,1%): [HIPERGLUCEMIA],
[HIPOGLUCEMIA], [HIPERTRIGLICERIDEMIA].

- Alteraciones del sistema nervioso: (0,1-1%): [CEFALEA], [MAREOQO], [INSOMNIQO],
[SOMNOLENCIA]; (0,01-0,1%): [PARESTESIA].

- Alteraciones oculares: (0,1-1%): [VISION BORROSA].

- Alteraciones del oido y laberinto: [OTOTOXICIDAD] (0,01-0,1%): [TINNITUS].

- Alteraciones cardiacas: (0,01-0,1%): [EXTRASISTOLE], [TAQUICARDIA].

- Alteraciones vasculares: poco frecuentes (0,1-1%): [HIPOTENSION], [SOFOCOS];
(0,01-0,1%): [HIPERTENSION ARTERIAL], [EDEMA MALEOLAR],
[TROMBOFLEBITIS] superficial.

- Alteraciones respiratorias, toracicas y mediastinicos: (0,01-0,1%): bradipnea
(INSUFICIENCIA RESPIRATORIA]); muy raras / casos aislados (<0,01%):
[ESPASMO BRONQUIAL], [DISNEA].

- Alteraciones gastrointestinales: (1-10%): [NAUSEAS], [VOMITOS]; (0,1-1%):
[DOLOR  ABDOMINAL], [DISPEPSIA], [DIARREA], [ESTRENIMIENTO],
[HEMATEMESIS], [SEQUEDAD DE BOCA]; (0,01-0,1%): [ULCERA PEPTICA],
[HEMORRAGIA DIGESTIVA] o [PERFORACION INTESTINAL], [ANOREXIA]; muy
raras / casos aislados (<0,01%): [PANCREATITIS].

- Alteraciones hepatobiliares: (0,01-0,1%): La hepatotoxicidad inducida por AINE es
rara y generalmente leve; habitualmente se manifiesta como [INCREMENTO DE LOS
VALORES DE TRANSAMINASAS] leve y transitoria. Muy raramente se manifiesta
como anorexia, astenia, nauseas e [ICTERICIA]; (<0,01%): [HEPATITIS].

- Alteraciones de la piel y tejido subcutaneo: (0,1-1%): [DERMATITIS], [PRURITO],
[ERUPCIONES EXANTEMATICAS] cutaneo, [EXCESO DE SUDORACION]; (0,01-
0,1%): [URTICARIA], [ACNE]; muy raras / casos aislados (<0,01%): reacciones
mucocutaneas graves ([SINDROME DE STEVENS-JOHNSON], [NECROLISIS
EPIDERMICA TOXICA]), [ANGIOEDEMA], [REACCIONES DE FOTOSENSIBILIDAD].
- Alteraciones musculo-esqueléticas, del tejido conectivo y 6éseas: (0,01-0,1%):
[RIGIDEZ MUSCULAR], [RIGIDEZ ARTICULAR], [CALAMBRES MUSCULARES].

- Alteraciones renales y urinarias: Puede [INCREMENTO DE LOS VALORES DE
NITROGENO UREICO] e [INCREMENTO DE LOS VALORES DE CREATININA
SERICA]. En casos excepcionales, los AINEs pueden ser responsables de
[INSUFICIENCIA RENAL AGUDA], [NEFRITIS INTERSTICIAL],
[GLOMERULONEFRITIS], [NECROSIS MEDULAR RENAL] o [SINDROME
NEFROTICO], [PROTEINURIA], [HIPERPOTASEMIA], [HIPONATREMIA], [POLIURIA]
y edema. Se ha observado en pacientes susceptibles que toman altas dosis de AINE
durante periodos prolongados de tiempo. Son pacientes de riesgo los que tienen
insuficiencia cardiaca, renal o hepéatica, ascitis, hiperreninemia, hiperaldosteronemia,
shock, sepsis, lupus eritematoso sistémico, deshidratacion, los tratados con IECA o
con diuréticos y los ancianos.

- Alteraciones del sistema reproductor: (0,01-0,1%): [TRASTORNOS DEL CICLO
MENSTRUAL], alteraciones prostaticas.

- Alteraciones generales y del lugar de administracion: (1-10%): [DOLOR EN EL
PUNTO DE INYECCION]; (0,1-1%): reacciones, inflamacién, escozor o hemorragia
en el lugar de inyeccibn, [GOLPE DE CALOR], [ASTENIA], [DOLOR],
[ESCALOFRIOS]; raras (0,01-0,1%): [LUMBALGIA], [SINCOPE], [ESCALOFRIOS];
muy raras / casos aislados (<0,01%): [ANAFILAXIA], [EDEMA].
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- Investigaciones (ensayos de laboratorio): raras (0,01-0,1%): [CETONURIA],
[PROTEINURIA].

Las siguientes reacciones adversas podrian presentarse ya que se han observado
para otros antiinflamatorios no esteroideos y pueden estar asociadas a los inhibidores
de la sintesis de las prostaglandinas: [MENINGITIS ASEPTICA], la cual
predominantemente podria ocurrir en pacientes con lupus eritematoso sistémico o
enfermedad mixta del tejido conectivo, y reacciones hematoldgicas ([PURPURA],
[ANEMIA APLASICA] y [ANEMIA HEMOLITICA], raramente [AGRANULOCITOSIS] e
[DEPRESION MEDULARY]).

16. SOBREDOSIS

- Sintomas: Se desconoce la sintomatologia por sobredosificacion. Farmacos similares
han producido alteraciones gastrointestinales (vomitos, anorexia, dolor abdominal) y
neuroldgicas (somnolencia, vértigo, desorientacion, cefalea).

- Tratamiento de la intoxicacion: Vaciado de estébmago, administracién de carbén
adsorbente (puede ser efectivo si se administra antes de las dos horas de la
intoxicacion), vigilancia y mantenimiento de constantes vitales, tratamiento sintomatico
de irritacion gastrointestinal, hipotensién, depresion respiratoria y convulsiones, con
monitorizacién de funciones renal y hepatica y deteccibn en heces de posible
hemorragia gastrointestinal. El dexketoprofeno trometamol es dializable.

FECHA DE APROBACION/REVISION DE LA FICHA
Abril de 2006
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ENANGEL gel

Dexketoprofeno

El principio activo de FLOGENANT Gel, dexketoprofeno en forma de sal de
trometamol, ha sido sintetizado y desarrollado en el Departamento de Investigacion y
Desarrollo de Laboratorios Menarini, S.A.

1. DENOMINACION DE LA ESPECIALIDAD
ENANGEL

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada gramo de gel contiene:

Dexketoprofeno (DCI)........ccccvvveeveeiiiiiiiiieeeeeee 12,5 mg
(en forma de dexketoprofeno trometamol)

Excipiente, c.s.

3. FORMA FARMACEUTICA
Gel incoloro, practicamente transparente, de olor aromatico y tacto no untuoso.

4. DATOS CLINICOS

a) Indicaciones terapéuticas
Afecciones dolorosas, inflamatorias, de origen traumatico o degenerativo de las
articulaciones, tendones, ligamentos y muasculos.

b) Posologia y forma de administracién

En general se recomienda aplicar el gel en 2-3 aplicaciones diarias. La cantidad de gel
estara en funcion del area a tratar, dando un suave masaje a fin de favorecer la
absorcion.

No se han establecido adn las dosis ni las indicaciones recomendadas en nifios
menores de 6 afos.

¢) Contraindicaciones

No se usara en aquellos pacientes que hayan mostrado previamente hipersensibilidad
a ENANGEL, al dexketoprofeno o al ketoprofeno en cualquiera de sus presentaciones.
Existe la posibilidad de una hipersensibilidad cruzada con el &cido acetilsalicilico y
otros farmacos antiinflamatorios no esteroideos.

d) Advertencias y precauciones especiales de empleo

No debe aplicarse en ojos, mucosas, heridas abiertas u otras lesiones que alteran la
integridad de la zona de aplicacion.

No debe exponerse la zona tratada a la luz solar directa después de la aplicacion del
gel.

En raras ocasiones pueden aparecer fenémenos de hipersensibilidad local o bien de
fototoxicidad, que desaparecen con la supresion del tratamiento. En estudios
comparativos realizados in vitro, se ha demostrado que la fototoxicidad potencial del
enantiomero S-(+) es a dosis equiactivas la mitad de la del ketoprofeno racémico.
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Teniendo en cuenta la relacion dosis-respuesta de las reacciones fototoxicas, la
supresion del enantibmero inactivo (enantiomero R-(-)) hace previsible un menor
riesgo de fototoxicidad para ENANGEL que para cualquier preparacion topica de
ketoprofeno racémico.

Este menor riesgo se manifiesta en los estudios realizados con ENANGEL sobre
animales de experimentacion, en los que se demuestra la ausencia de efectos de
irritacion dérmica, hipersensibilidad retardada y fototoxicidad o fotoalergia.

e) Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Las interacciones de los AINEs con otros farmacos se deben al elevado porcentaje de
union de estos farmacos con las proteinas plasmaticas y a interferencias con la
excrecion renal. Estos efectos son dependientes de la concentracién sistémica
alcanzada. Tras la administracion topica de ENANGEL no son previsibles
interacciones con otros farmacos ya que se alcanzan concentraciones sistémicas
bajas de dexketoprofeno.

f) Embarazo y lactancia

Aungue se ha demostrado que los niveles en plasma tras la aplicacion del gel son
extremadamente bajos, se desconoce el riesgo asociado a la utilizaciéon del gel
durante el embarazo y la lactancia.

Uso en nifios

Ver posologia.

g) Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria
No se han descrito.

h) Reacciones adversas

La sustitucion del ketoprofeno racémico por su enantibmero activo puede incidir
favorablemente en la reduccion de los efectos indeseables, porque se elimina el
componente no activo del farmaco.

De todos modos, los efectos indeseables asociados a la utilizacion del gel de
ketoprofeno racémico al 2.5% son poco frecuentes y de caracter leve, circunscritos a
la zona de aplicacion.

Se han descrito algunos casos de dermatitis de contacto y mas frecuentemente de
dermatitis por fotocontacto, debida a un mecanismo fototdxico o fotoalérgico. Sus
manifestaciones clinicas son eritema e inflamacion, pudiendo aparecer, en algin caso,
vesiculacion leve.

Las manifestaciones sistémicas se han observado en raras ocasiones y en pacientes
atopicos. Se caracterizan por urticaria y broncoespasmo causados por reacciones de
hipersensibilidad cruzada.

i) Sobredosificacién

Al tratarse de un preparado tépico, la posibilidad de sobredosificacion es remota.

Si se produjera la ingestién accidental del contenido del tubo, debe procederse al
lavado gastrico y a la instauracion de tratamiento sintomatico.

El dexketoprofeno es dializable.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

a) Propiedades farmacodindmicas

El dexketoprofeno (DCI) es el acido S-(+)-2-(3-benzoilfenil)propidnico constituye el
enantiomero activo del antiinflamatorio no esteroideo ketoprofeno.

El mecanismo de accion de los antiinflamatorios no esteroideos se relaciona con la
disminucion de la sintesis de prostaglandinas mediante la inhibicién de la via de la
ciclooxigenasa. Concretamente se inhibe la transformacién del acido araquidénico en
endoperoxidos ciclicos, las PGG2 y PGH2, que dan lugar a las prostaglandinas PGEL1,
PGE2, PGF2a y PGD2, asi como a la prostaciclina PGI2 y a los tromboxanos (TxA2 y
TxB2). Por otra parte, la inhibicién de la sintesis de prostaglandinas podria tener efecto
sobre otros mediadores de la inflamacién como las kininas, ejerciendo una accion
indirecta que se sumaria a su accion directa.

Se ha comprobado que la accion farmacoldgica del ketoprofeno, que es un eficaz
analgésico, antiinflamatorio y antipirético, reside exclusivamente en el enantiomero de
configuracion S-(+) o dexketoprofeno. Los ensayos de inhibicion de la ciclooxigenasa
demuestran que el enantiomero R-(-) es completamente inactivo y que el enantiomero
S-(+) es el responsable de la actividad farmacolégica del racémico. Los estudios in
vivo, tanto en animales de experimentacibn como en humanos, confirman estos
resultados.

b) Propiedades farmacocinéticas

Aplicando ENANGEL por via tépica, se ha visto que es posible alcanzar niveles locales
importantes del farmaco con una concentraciéon plasmética muy baja. Los estudios
farmacocinéticos en humanos demuestran que tras la aplicacion de ENANGEL, la
absorcion percutanea da lugar a un maximo de concentracién plasmética a las 4 horas
de la administracion, seguida de una fase de eliminacion hasta las 24 horas
posteriores.

En cuanto al liquido sinovial, se mantienen concentraciones terapéuticamente activas.
Se ha observado que los niveles del farmaco en liquido sinovial tras la administracién
de ENANGEL (al 1,25%), son equivalentes o0 superiores a los que se obtienen
aplicando gel de ketoprofeno racémico al 2,5%.

Se confirma la ausencia total de inversién de enanti6mero activo S-(+) a enantibmero
inactivo R-(-).

c¢) Datos preclinicos sobre seguridad

Los resultados de los estudios toxicol6gicos confirman la seguridad del uso del
enantidmero activo S-(+) en estado puro.

La toxicidad aguda del farmaco resulta semejante a la del compuesto racémico. La
administracion del gel al 1.25% no ha manifestado efectos téxicos en cobayo y conejo
hasta dosis muy elevadas. Asimismo se ha demostrado la ausencia de efecto
mutagénico y de irritacion dérmica, hipersensibilidad retardada y fototoxicidad o
fotoalergia en animales.

6. DATOS FARMACEUTICOS

a) Lista de excipientes
Carbomer, alcohol etilico, esencia de lavanda, trometamol y agua, c.s.

29




RSITAT ROVIRA I VIRGILI
CIO DE L'EFICACIA DEL DEXKETOPROFEN EN LA SINDROME SUBACROMIAL AMB DIFERENTS TRACTAMENTS DE FISIOTERAPIA

Pérez Merino Annex 12.2
it Legal: T. 455-2013

b) Incompatibilidades
No se han descrito.

c) Periodo de validez
El plazo de validez es de 2 afios.

d) Precauciones especiales de conservacion
No exponer a temperaturas elevadas durante periodos de tiempo prolongados.

e) Naturaleza y contenido del recipiente
Tubo de aluminio de boca ciega con barniz interior de resina epoxi y acabado oro.
Cada tubo contiene 60 g de gel.

f) Instrucciones de uso y manipulacién
Cerrar siempre el tubo después de su uso.

NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR
LABORATORIOS MENARINI, S.A.

Alfonso XII, 587 - Badalona (Barcelona) Espafia
FECHA DE EDICION: Noviembre de 1999
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Enantyum® 50 mg / 2 ml Solucidn Inyectable o Concentrado para Solucién
para Perfusion

Dexketoprofeno trometamol

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
ENANTYUM 50 mg/2ml, soluciéon inyectable o concentrado para solucién para
perfusion.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ampolla de 2 ml contiene: dexketoprofeno 50 mg (como dexketoprofeno
trometamol).

Cada ml de solucién inyectable contiene: dexketoprofeno 25 mg (como dexketoprofeno
trometamol) y como excipientes: 100 mg de etanol (96 por ciento) y 4,0 mg de cloruro
de sodio.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable o concentrado para solucion para perfusion.
Solucion transparente e incolora.

pH (6,5 - 8,5)

Osmolaridad (270-328 mOsmol/l)

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento sintomatico del dolor agudo de moderado a intenso, cuando la
administracion oral no es apropiada, tal como dolor postoperatorio, célico renal y dolor
lumbar.

4.2. Posologia y forma de administracion

Adultos

La dosis recomendada es 50 mg cada 8 - 12 horas. Si fuera necesario, la administracion
puede repetirse pasadas 6 horas. La dosis total diaria no debe sobrepasar los 150 mg.
ENANTYUM solucién inyectable o concentrado para solucion para perfusién esta
indicado para su uso a corto plazo y el tratamiento debe limitarse al periodo sintomatico
agudo (no mas de 2 dias). Los pacientes deben adoptar un tratamiento analgésico por
via oral cuando éste sea posible.

Se puede minimizar la aparicién de reacciones adversas si se utilizan las menores dosis
eficaces durante el menor tiempo posible para controlar los sintomas (ver seccién 4.4).
En caso de dolor postoperatorio moderado a intenso, ENANTYUM solucién inyectable o
concentrado para soluciéon para perfusibn puede utilizarse en combinacién con
analgésicos opiaceos, si esta indicado, a las mismas dosis recomendadas en adultos
(ver seccién 5.1)
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Ancianos
Generalmente no se requiere ajuste de la dosis en pacientes ancianos. No obstante,
debido a una disminucién fisiol6gica de la funcién renal en pacientes ancianos, se
recomienda una dosis menor en caso de un deterioro leve de la funcién renal: dosis total
diaria de 50 mg. (ver Seccion 4.4)
Insuficiencia hepética:
En pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada (puntuacién Child-Pugh 5 - 9),
la dosis debe reducirse a una dosis total diaria de 50 mg y ser monitorizada
cuidadosamente (ver seccion 4.4). ENANTYUM solucion inyectable o concentrado para
solucién para perfusion no debe utilizarse en pacientes con insuficiencia hepatica severa
(puntuacién Child-Pugh 10 - 15) (ver seccion 4.3)
Disfuncién renal:
En pacientes con disfuncién renal leve (aclaramiento de creatinina 50 - 80 ml / min) (ver
seccion 4.4), la dosis debe reducirse a una dosis total diaria de 50 mg. ENANTYUM
solucién inyectable o concentrado para solucion para perfusion no se debe utilizar en
pacientes con disfuncién renal moderada o severa. (aclaramiento de creatinina < 50 ml /
min) (ver seccion 4.3)
Nifios y adolescentes:
ENANTYUM solucién inyectable o concentrado para solucién para perfusion no ha sido
estudiado en nifios ni en adolescentes. Por lo tanto, la seguridad y eficacia no han sido
establecidas y el medicamento no debe emplearse en nifios y adolescentes.
Forma de administracion:
ENANTYUM solucién inyectable o concentrado para solucion para perfusion puede ser
administrado tanto por via intramuscular como por via intravenosa:
» Uso intramuscular: el contenido de una ampolla (2 ml) de ENANTYUM solucién
inyectable o concentrado para solucién para perfusibn debe ser administrado por
inyeccion lenta y profunda en el musculo.
* Uso intravenoso:
- Infusién intravenosa: La solucion diluida, preparada tal y como se describe en la
seccion 6.6, se debe administrar por perfusion lenta durante 10 - 30 minutos. La
solucion debe estar siempre protegida de la luz natural.
- Bolus intravenoso: si se requiere, el contenido de una ampolla (2 ml) de
ENANTYUM solucién inyectable o concentrado para solucion para perfusion
puede administrarse en bolus intravenoso lento, administrado en un tiempo no
inferior a 15 segundos.
Instrucciones para la manipulacion del producto
Cuando se administra ENANTYUM por via intramuscular o mediante bolus intravenoso,
la solucién debe ser inyectada inmediatamente, después de su extraccién de la ampolla
de color topacio. (ver también secciones 6.2 y 6.6)
Para la administracion como infusion intravenosa, la solucion inyectable debe diluirse
asépticamente y protegerse de la luz natural (ver también secciones 6.3 y 6.6)

4.3. Contraindicaciones
ENANTYUM solucién inyectable o concentrado para solucion para perfusién no se
administrara en los siguientes casos:
e pacientes con hipersensibilidad al dexketoprofeno, a cualquier otro AINE o a
cualquiera de los excipientes del producto.
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e pacientes en los cuales sustancias con accion similar (p. ej. acido acetilsalicilico y
otros AINE) provocan ataques de asma, broncoespasmo, rinitis aguda, o causan
poélipos nasales, urticaria 0 edema angioneurotico.

e pacientes con antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacion
relacionados con tratamientos anteriores con AINE. Ulcera péptica/lhemorragia
gastrointestinal activa o recidivante (dos o mas episodios diferentes de ulceracion
0 hemorragia comprobados).

e pacientes con historia de asma bronquial
- pacientes con insuficiencia cardiaca grave.

- pacientes con insuficiencia renal moderada a grave (aclaramiento de creatinina
< 50 ml/ min).

- pacientes con insuficiencia hepatica grave (puntuacion Child-Pugh 10 - 15).

- pacientes con diatesis hemorragica y otros trastornos de la coagulacion.

- durante el tercer trimestre del embarazo y durante el periodo de lactancia (ver
seccion 4.6).

e pacientes con hemorragia gastrointestinal, otras hemorragias activas u otros
trastornos hemorragicos.

e pacientes con enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa.

ENANTYUM solucion inyectable o concentrado para solucion para perfusion esta
contraindicado en administraciéon neuraxial (intratecal o epidural) debido a su
contenido en etanol.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

La seguridad del uso en nifios y adolescentes no ha sido establecida.

Administrar con precaucion en pacientes con historia de condiciones alérgicas.

Debe evitarse la administracion concomitante de ENANTYUM con otros AINE,
incluyendo los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2.

Puede reducirse la aparicion de efectos indeseables si se utiliza la dosis eficaz minima
durante el menor tiempo posible para el control de los sintomas (ver seccion 4.2 y
riesgos gastrointestinales y cardiovasculares mas adelante).

Hemorragias gastrointestinales, Ulceras y perforaciones: Durante el tratamiento con
antiinflamatorios no esteroideos (AINE), entre los que se encuentra el dexketoprofeno
trometamol se han notificado hemorragias gastrointestinales, Ulceras y perforaciones
(que pueden ser mortales) en cualquier momento del mismo, con o sin sintomas previos
de alerta y con o sin antecedentes previos de acontecimientos gastrointestinales graves
previos.

El riesgo de hemorragia gastrointestinal, Ulcera o perforacion es mayor cuando se
utilizan dosis crecientes de AINE, en pacientes con antecedentes de Ulcera,
especialmente si eran ulceras complicadas con hemorragia o perforacion (ver seccion
4.3), y en los ancianos.

Uso en ancianos: los ancianos sufren una mayor incidencia de reacciones adversas a
los AINE, y concretamente hemorragias y perforacion gastrointestinales, que pueden ser
mortales (ver seccién 4.2).

Estos pacientes deben comenzar el tratamiento con la dosis menor posible.

Se recomienda prescribir a estos pacientes tratamiento concomitante con agentes
protectores (p. ej. misoprostol o inhibidores de la bomba de protones); dicho tratamiento
combinado también deberia considerarse en el caso de pacientes que precisen dosis
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baja de acido acetilsalicilico u otros medicamentos que puedan aumentar el riesgo
gastrointestinal ( ver a continuacién y seccion 4.5).

Se debe advertir a los pacientes con antecedentes de toxicidad gastrointestinal, y en
especial a los ancianos, que comuniquen inmediatamente al médico cualquier sintoma
abdominal infrecuente (especialmente el sangrado gastrointestinal) durante el
tratamiento y en particular en los estadios iniciales.

Se debe recomendar una precaucién especial a aquellos pacientes que reciben
tratamientos concomitantes que podrian elevar el riesgo de ulcera o sangrado
gastrointestinal como los anticoagulantes orales del tipo dicumarinico y los
medicamentos antilagregantes plaquetarios del tipo &cido acetilsalicilico (ver seccién
4.5). Asimismo, se debe mantener cierta precaucion en la administracion concomitante
de corticoides orales y de antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (ISRS).

Si se produjera una hemorragia Gl o una Ulcera en pacientes en tratamiento con
ENANTYUM, el tratamiento debe suspenderse inmediatamente.

Los AINE deben administrarse con precaucion en pacientes con antecedentes de colitis
ulcerosa, o de enfermedad de Crohn, pues podrian exacerbar dicha patologia (ver
seccion 4.8).

Como todos los AINE, cualquier antecedente de esofagitis, gastritis y/o Ulcera péptica
debe ser valorado para asegurar su total curacion antes de iniciar el tratamiento con
dexketoprofeno trometamol. Los pacientes con sintomas gastrointestinales o
antecedentes de enfermedad gastrointestinal, deberian someterse a un estrecho
seguimiento para detectar la aparicion de trastornos digestivos, especialmente
hemorragia gastrointestinal.

Todos los AINE (antiinflamatorios no esteroideos) no selectivos pueden inhibir la
agregacion plaquetaria y puede prolongar el tiempo de sangria por inhibicion de la
sintesis de prostaglandinas. El uso concomitante de dexketoprofeno trometamol y dosis
profilacticas de heparina de bajo peso molecular durante el periodo postoperatorio ha
sido evaluado en estudios clinicos controlados y no se observé ningun efecto en los
pardmetros de la coagulacion. No obstante, los pacientes que reciban otras terapias que
puedan alterar la hemostasia, tales como warfarina u otros cumarinicos o heparinas han
de ser cuidadosamente monitorizados si se administra dexketoprofeno trometamol (ver
seccion 4.5).

Como todos los AINE, puede elevar los niveles plasmaticos de nitrdgeno ureico y de
creatinina. Al igual que otros inhibidores de la sintesis de las prostaglandinas, puede
asociarse a efectos indeseables del sistema renal que pueden dar lugar a nefritis
glomerular, nefritis intersticial, necrosis papilar renal, sindrome nefrético e insuficiencia
renal aguda.

Como otros AINE, puede producir pequefias elevaciones transitorias en algunos
pardmetros de funcion hepética y también incrementos significativos de la SGOT y
SGPT. En caso de un incremento relevante de estos parametros debera suspenderse el
tratamiento.

Se recomienda administrar con precaucion ENANTYUM soluciéon inyectable o
concentrado para solucién para perfusién en pacientes con trastornos hematopoyéticos,
lupus eritematoso sistémico o enfermedad mixta del tejido conectivo.

Como otros AINE, dexketoprofeno puede enmascarar los sintomas de enfermedades
infecciosas.

En casos aislados, se ha descrito un empeoramiento de infecciones de tejidos blandos
en relacion con el uso de AINE. Por este motivo debe indicarse al paciente que consulte
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al médico inmediatamente si aparecen signos de infeccion bacteriana o si éstos
empeoran durante el tratamiento.

Debe administrarse con precaucion en pacientes con alteracion de la funcién hepatica
y/o renal, asi como en pacientes con antecedentes de hipertension y/o fallo cardiaco. En
estos pacientes, la utilizacién de AINE puede provocar un deterioro de la funcién renal,
retencion de liquidos y edema. También se debe tener precaucién en pacientes que
reciban diuréticos o en aquellos que puedan desarrollar hipovolemia ya que existe un
riesgo aumentado de nefrotoxicidad. Debe extremarse la precaucion en pacientes con
historia de cardiopatia, en particular en pacientes con episodios previos de insuficiencia
cardiaca ya que existe un riesgo aumentado de que se desencadene un fallo cardiaco.
Los pacientes ancianos estan mas predispuestos a sufrir alteraciones en la funcion
renal, cardiovascular o hepatica (ver seccién 4.2).

Se debe tener una precaucion especial en pacientes con antecedentes de hipertension
y/o insuficiencia cardiaca, ya que se ha notificado retencion de liquidos y edema en
asociacion con el tratamiento con AINE.

Datos procedentes de ensayos clinicos y de estudios epidemioldgicos sugieren que el
empleo de algunos AINE (especialmente en dosis altas y en tratamientos de larga
duracion) se puede asociar con un pequefio aumento del riesgo de acontecimientos
aterotrombaticos (por ejemplo infarto de miocardio o ictus). No Existen datos suficientes
para poder confirmar o excluir dicho riesgo en el caso de dexketoprofeno trometamol.

En consecuencia, los pacientes que presenten hipertension, insuficiencia cardiaca
congestiva, enfermedad coronaria establecida, arteriopatia periférica y/o enfermedad
cerebrovascular no controladas s6lo deberian recibir tratamiento con ENANTYUM si el
médico juzga que la relacion beneficio-riesgo para el paciente es favorable. Esta misma
valoracién deberia realizarse antes de iniciar un tratamiento de larga duracién en
pacientes con factores de riesgo cardiovascular conocidos (p.e. hipertension,
hiperlipidemia, diabetes mellitus, fumadores).

Se han descrito reacciones cutaneas graves, algunas mortales, incluyendo dermatitis
exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, y necrdlisis epidérmica toxica con una
frecuencia muy rara, menor de 1 caso cada 10.000 pacientes, en asociaciéon con la
utilizacion de AINE (ver seccidn 4.8). Parece que los pacientes tienen mayor riesgo de
sufrir estas reacciones al comienzo del tratamiento: la aparicion de dicha reaccion
adversa ocurre en la mayoria de los casos durante el primer mes de tratamiento. Debe
suspenderse inmediatamente la administracion de ENANTYUM ante los primeros
sintomas de eritema cutaneo, lesiones mucosas u otros signos de hipersensibilidad.
Como otros AINE, dexketoprofeno trometamol puede disminuir la fertilidad femenina y no
se recomienda su uso en mujeres que deseen quedarse embarazadas. En mujeres que
presenten dificultades para concebir o en estudio por infertilidad, debera considerarse la
retirada de dexketoprofeno trometamol. No debe utilizarse dexketoprofeno en el primer y
segundo trimestre del embarazo si no es estrictamente necesario.

Cada ampolla de ENANTYUM solucién inyectable o concentrado para solucién para
perfusién contiene 200 mg de etanol equivalente a 5 ml de cerveza o 2,08 ml de vino por
dosis.

Perjudicial para pacientes alcohdlicos.

Cualquier medicamento que contenga alcohol en su composicibn deberd ser
administrado con precaucion a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, nifios y
pacientes de grupos de alto riesgo como pacientes con enfermedad hepatica o epilepsia.
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, por
consiguiente, puede considerarse "libre de sodio".
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4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Las siguientes interacciones son aplicables a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE)

en general:

Asociaciones no recomendadas:
- Otros AINE, incluyendo elevadas dosis de salicilatos ( 2 3 g/dia): la administracion
conjunta de varios AINE puede potenciar el riesgo de Ulceras y hemorragias
gastrointestinales, debido a un efecto sinérgico.
- Anticoagulantes orales: existe un riesgo aumentado del efecto hemorragico del
anticoagulante oral (ver seccién 4.4) (debido a la elevada unién del dexketoprofeno a
proteinas plasmaticas, a la inhibiciéon de la funcion plaquetaria y al dafio de la mucosa
gastroduodenal). Si no pudiera evitarse esta combinacion, serian necesarios un estricto
control clinico y la monitorizacién analitica del paciente.
- Heparinas: existe un riesgo aumentado de hemorragia (debido a la inhibicion de la
funcion plaquetaria y al dafio de la mucosa gastroduodenal). Si no pudiera evitarse esta
combinacion, serian necesarios un estricto control clinico y la monitorizacién analitica
del paciente.
- Corticosteroides: riesgo aumentado de Ulcera o hemorragia gastrointestinales (ver
seccion 4.4).
- Litio (descrito con varios AINE): los AINE aumentan los niveles del litio en sangre, que
pueden alcanzar valores téxicos (disminucién de la excrecion renal del litio). Por tanto
este pardmetro requiere la monitorizacién durante el inicio, el ajuste y la finalizacion del
tratamiento con dexketoprofeno.
- Metotrexato, administrado a elevadas dosis de 15 mg/semana o mas: los
antiinflamatorios en general aumentan la toxicidad hematoldgica del metotrexato,
debido a una disminucion de su aclaramiento renal.
- Hidantoinas y sulfonamidas: los efectos toxicos de estas sustancias pueden verse
incrementados.

Asociaciones que requieren precaucion:
- Diuréticos, inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina (IECA) y
antagonistas de los receptores de la angiotensina Il (ARA Il): el dexketoprofeno puede
reducir el efecto de los diuréticos y de los antihipertensivos. En algunos pacientes con
compromiso de la funcién renal (p. Ej. pacientes deshidratados o ancianos con
compromiso de la funcién renal), la administracién conjunta de agentes que inhiben la
ciclooxigenasa e IECAs o antagonistas ARA-II puede agravar el deterioro, normalmente
reversible, de la funcion renal. Si se combina dexketoprofeno y un diurético, debera
asegurarse que el paciente esté hidratado de forma adecuada y debera monitorizarse
la funcién renal al iniciarse el tratamiento (ver seccion 4.4 Advertencias y precauciones
especiales de empleo).
- Metotrexato, administrado a dosis bajas, menos de 15 mg/semana: los
antiinflamatorios en general aumentan la toxicidad hematolégica del metotrexato,
debido a una disminucién de su aclaramiento renal. Durante las primeras semanas de
la terapia conjunta el recuento hematoldgico debe ser cuidadosamente monitorizado.
Se incrementara la vigilancia incluso en presencia de funcion renal levemente alterada,
asi como en ancianos.
- Pentoxifilina: aumento del riesgo de hemorragia. Se intensificara la vigilancia clinica y
se revisara el tiempo de sangria con mayor frecuencia.
- Zidovudina: riesgo aumentado de toxicidad hematoldgica, debido a la accién sobre los
reticulocitos, dando lugar a anemia severa a la semana del inicio del tratamiento con el
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AINE. Comprobar el recuento sanguineo y el recuento de reticulocitos una o dos

semanas después del inicio del tratamiento con el AINE.

- Sulfonilureas: los AINE pueden aumentar el efecto hipoglicemiante de las

sulfonilureas por desplazamiento de los puntos de fijacion a proteinas plasmaticas.
Asociaciones a considerar:

- Beta-bloqueantes: el tratamiento con un AINE puede disminuir su efecto

antihipertensivo debido a la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas.

- Ciclosporina y tacrolimus: su nefrotoxicidad puede verse aumentada por los AINE

debido a los efectos mediados por las prostaglandinas renales. Debe controlarse la

funcién renal durante la terapia conjunta.

- Tromboliticos: aumento del riesgo de hemorragia.

- Probenecid: puede aumentar las concentraciones plasmaticas de dexketoprofeno;

esta interaccién podria deberse a un mecanismo inhibitorio a nivel de la secrecién

tubular renal y de la glucuronoconjugacion y requiere un ajuste de dosis del

dexketoprofeno.

- Antiagregantes plaquetarios: aumentan el riesgo de Ulcera o sangrado gastrointestinal

(ver seccion 4.4)

- Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS): riesgo aumentado de

hemorragia gastrointestinal (ver seccion 4.4).

- Glucésidos cardiacos: los AINE pueden aumentar los niveles plasméticos de los

glucosidos cardiacos.

- Mifepristona: Debido al riesgo tedrico de que los inhibidores de la sintesis de

prostaglandinas alteren la eficacia de la mifepristona, los AINE no deberian utilizarse

en los 8 - 12 dias posteriores a la administracion de la mifepristona.

- Quinolonas: Datos en animales indican que altas dosis de quinolonas en combinacién

con AINE pueden aumentar el riesgo de desarrollar convulsiones.

4.6. Embarazo y lactancia

ENANTYUM solucion inyectable o concentrado para solucion para perfusion esta
contraindicado durante el tercer trimestre del embarazo y durante el periodo de lactancia
(ver seccion 4.3).

Embarazo:

La inhibicion de la sintesis de prostaglandinas puede afectar de forma adversa al
embarazo y/o desarrollo embrio-fetal. Datos de estudios epidemiologicos sugieren un
aumento de riesgo de aborto y de malformacion cardiaca y gastrosquisis después de
utilizar inhibidores de la sintesis de prostaglandinas al principio del embarazo. El riesgo
absoluto de malformaciones cardiovasculares se incrementdé en menos del 1%, hasta
aproximadamente el 1,5%. Se cree que el riesgo aumenta en funcién de la dosis y de la
duracién de la terapia. En animales, la administracion de inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas ha producido un aumento de pérdidas pre- y post- implantacion y de
letalidad embrio-fetal.

Ademdas, se ha notificado una mayor incidencia de diferentes malformaciones,
incluyendo cardiovasculares, en animales a los que se administré un inhibidor de la
sintesis de prostaglandina durante el periodo organogénico. No obstante, los estudios
realizados en animales a los que se ha administrado dexketoprofeno trometamol no
mostraron toxicidad reproductiva (ver seccién 5.3).

No se debera administrar dexketoprofeno trometamol durante el primer y segundo
trimestre de embarazo a menos que sea absolutamente necesario. La dosis y la
duracion del tratamiento con dexketoprofeno trometamol deberan ser tan bajas como
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sea posible si se administra a mujeres que desean quedarse embarazadas o durante el
primer o segundo trimestre de embarazo.
Durante el tercer trimestre de embarazo, todos los inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas pueden provocar:
e en el feto:
- toxicidad cardiopulmonar (con cierre prematuro del ductus arteriosus e
hipertension pulmonar)
- disfuncién renal, que puede progresar a fallo renal con oligohidramnios.
e enla madre y en el recién nacido, al final del embarazo:
- una posible prolongacion del tiempo de sangrado y efecto antiagregante,
que puede producirse incluso a dosis muy bajas,
- una inhibicion de contracciones uterinas, que daria lugar a un retraso o
prolongacion del parto.
Se desconoce si el dexketoprofeno se excreta en la leche materna.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria

ENANTYUM solucion inyectable o concentrado para solucién para perfusion puede
causar efectos débiles a moderados sobre la capacidad de conduccion y uso de
maquinaria, debido a la posibilidad de aparicién de vértigo o somnolencia.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas notificadas como al menos posiblemente relacionadas con
dexketoprofeno trometamol en los ensayos clinicos, asi como las reacciones adversas
notificadas tras la comercializacion de ENANTYUM solucién inyectable o concentrado
para solucion para perfusién se tabulan a continuacion, clasificadas por érganos y
sistemas y ordenadas segun frecuencia.
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Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
ORGANO/ SISTEMA (21/100t0<1/10) | (21/1000t0<1/100) | (21/10000to<1/100) (<1/10000)
Trastornos de la sangrey . Neutropenia,
. R Anemia h ;
del sistema linfatico trombocitopenia
Reaccién
Trastornos del sistema anafilactica,
inmunolégico incluyendo shock
anafilactico
Trastornos del H|'perg'l|cem'|a,
; hipoglicemia,
metabolismo y de la . TR .
S Hipertrigliceridemia,
nutricién )
anorexia
Trastornos psiquiatricos Insomnio
Trastornos del sistema Cefalea, mareo, o
h . Parestesia, sincope
nervioso somnolencia
Trastornos oculares Visién borrosa












