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Resumen: Intentamos evaluar mediante ensayo clinico aleatorizado y controlado la
efectividad del tratamiento fisioterapico propuesto, teniendo en cuenta el tipo de
protesis humeral implantada, la técnica quirdrgica utilizada, y el estado de reparacion
de los tejidos blandos. Valoraremos los beneficios del EMG de superficie biofeedback
en la recuperacién funcional y sobre la incorporacién a las Actividades de la Vida Diaria
de los pacientes sometidos a prétesis total de hombro.

Palabras clave: Hombros-Prétesis-Fisioterapia. Musculos-Fisioterapia. Artroplastia-
Fisioterapia

Abstract: We try to assess by means of a controlled and randomized clinical test, the
effectiveness of the physiotherapy program, suggested according the type of total
prosthesis implanted, surgical technique or soft tissue repair conditions, as well as
assess the benefits of surface EMG and biofeedback treatment, over functional
recovery and over Daily Life Activities of total shoulder replaced patients.

Keywords: Total shoulder prosthesis. Physiotherapy. Muscular training. Surface EMG
biofeedback.
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ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La artroplastia de hombro constituye una opcién de tratamiento quirurgico para
una variedad de alteraciones de la articulacidon glenohumeral. El dolor intenso de
hombro y en muchos casos la impotencia funcional invalidante asociada a la
destruccion de las superficies glenohumerales ha planeado soluciones terapéuticas
poco satisfactorias durante mucho tiempo como la artrodesis o la reseccion de la
cabeza humeral. Con el paso de los afios se han disefiado distintos tipos de protesis
que han modificado el porvenir de los pacientes afectados. Aun hoy, la implantacién
de una prétesis de hombro es una intervencidon quirdrgica restringida, cuyas

indicaciones se plantean con gran prudencia(”.

Incidencia y prevalencia

Segun el (CMBD) Conjunto Minimo Basico de Datos del Ministerio de Santidad y
Consumo ? de 1999 el Numero total de personas intervenidas de artroplastia parcial o
total fue de 1.206. Durante los afios 1995 a 1997 ha habido un aumento progresivo de
pacientes intervenidos de artroplastia total o parcial de hombro en Espafia (pasando
de 231 a 316 a 371). Este aumento en el nimero de procedimientos puede estar
relacionado con el incremento en el porcentaje de poblacién de edad avanzada y a la
tendencia demografica del envejecimiento en la poblacidn espafiola.

En prevalencia, los diagndsticos que indicaron mayor niumero de sustituciones
fueron los siguientes: artritis reumatoide, osteoartritis, fractura humeral,
osteonecrosis y fractura escapular. 2/3 partes han sido mujeres, tal vez debido a la
longevidad y a que el indice de afectacién por enfermedades que indican la sustitucién
de hombro es muy superior al de los hombres. Sin embargo durante los 4 afios
estudiados en la poblacién menor de 45 afios, se observa un mayor numero de casos
en varones. Esta superioridad también se registra en términos relativos en el periodo
comprendido entre 45 y 59 afios. La explicacion puede ser la intensa demanda articular
gue sufre el vardon en este grupo de edad. En los grupos de poblacién mayores de 45
afos en valores absolutos predomina la sustitucion en mujeres. Los diagndsticos de
osteoartritis y fracturas son los mas numerosos. Similares hallazgos de frecuencia se
han encontrado en otros estudios préximos al mundo occidental?.

Segun la revisidén realizada por nosotros en el CMBD estatal del afio 2005 y
tomando como dato el GRD 219 correspondiente a Proc. Extr inf y humero excluyendo
cadera pié fémur edad >17 afios sin complicaciones nos encontramos con 24.072
intervenciones, con una estancia media de 6,95 dias.

En general las indicaciones de sustitucion protésica total pueden concretarse en
tres grupos diagndsticos principales: artrosis, artritis reumatoide y lesion traumatica
(fractura, fractura luxacion). Otras indicaciones comunes incluirian los fracasos en
cirugia reconstructiva, artropatia del manguito rotador y la osteonecrosis. Con menor
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frecuencia la artritis séptica antigua, necrosis posradiacion, hemofilias, otras
enfermedades reumaticas, etc.®?. En todo caso, ademas de la patologia subyacente,
el estado d6seo humeral y glenoidal (fractura, osteoporosis, reabsorcién del hueso
subcondral), la integridad y funcion de las estructuras blandas periarticulares y en
concreto de la musculatura del hombro, junto a la edad del paciente condicionaran,
entre otros factores, la eleccidén de la protesis, la técnica quirdrgica y los resultados de
la cirugia.

La primera artroplastia de hombro fue realizada en 1893 por Pean™?).
Posteriormente se realizaron artroplastias por interposiciéon al igual que en la cadera;
pero el desarrollo real de la prétesis de hombro se inicié con Jean Judet en 1947 y
después sobretodo con Neer(m’n), gue en 1951 crea la primera prétesis humeral
simple de meta, que fue modificada en 1973 al agregarle una pieza glenoidea.

Actualmente se utilizan diferentes tipos de prdétesis cuyo objetivo es el de
garantizar la maxima estabilidad y movilidad de la articulacion glenohumeral protésica.
Asi, disponemos de prétesis humerales simples, en las que el componente humeral se
ha disefado reproduciendo la superficie normal de la cabeza humeral, acoplandose a
una glenoide estructuralmente conservada, en ellas la estabilidad y movilidad de la
articulacion protésica estd condicionada por el estado de los componentes blandos
periarticulares. Las prétesis totales constan de dos componentes humeral y glenoideo
pudiendo agruparse en dos tipos semirrestringidas vy restringidas(l). Las primeras
también llamadas de recubrimiento o anatdmicas, asemejan en su disefio a las
superficies articulares normales, ofrecen gran movilidad y una menor estabilidad; pero
precisan para su buen funcionamiento, como en el caso de las simples, estructuras
capsuloligamentarias y musculotendinosas intactas o reparadas. En este tipo de

protesis es esencial el estado del manguito de los rotadores®.

En caso de rotura total e irreparable del manguito de los rotadores, la eleccién se
orienta hacia protesis restringidas(lz’ls), tipo invertidas, en las que el implante
glenoideo esférico se articula con un implante humeral céncavo, que ofrece una buena
estabilidad pero una movilidad mas limitada. En esta modalidad el centrado de la
cabeza humeral es realizado por la prétesis y la elevacion del miembro superior por el
musculo deltoides. No producen, por tanto, excesiva tensién en partes blandas pero
aumentan las presiones sobre los anclajes 6seos en mayor medida que las de
recubrimiento™*3.

El buen resultado de sustitucion articular depende de varios factores, seleccion
del paciente, técnica quirldrgica iddnea, prevencién de las complicaciones(s) y un
programa de rehabilitacién individualizado e intensivo, en el que la colaboracién del
paciente resulta fundamental. Los beneficios de esta cirugia se valoran sobre su
repercusién sobre el dolor, la movilidad articular y la capacidad para realizar
actividades de la vida diaria™?.
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Es dificil comparar los resultados del tratamiento en distintos trabajos. En
muchas ocasiones se mezclan en los estudios distintas patologias con distintos grados
de afectacidén, distintos modelos de prétesis y distintos criterios de evaluacién. Sin
embargo, se puede considerar que se obtiene una remisién del dolor en un 90% de los
pacientes®*® aunque los datos se muestran mas variables en cuanto a una mejoria
en la movilidad articular mostrandose ésta mas relacionada con la patologia
subyacente(e). Asi parecen lograrse mejores resultados en la artrosis y en la artritis
reumatoide que en aquellos con indicacion traumatolégica‘”’”. En todo caso los
resultados son referidos habitualmente en grados de amplitud articular, sin considerar
los requerimientos funcionales de los movimientos de las extremidad superior sobre
las actividades de la vida diaria®>¢).

Aunque el tratamiento fisioterdpico se ha demostrado esencial en la
recuperacién funcional del hombro tras artroplastia son limitadas las descripciones
disponibles de los programas utilizados y en muchos casos resultan incluso poco
justificadas“'zo).

Revision del tema

En general estos programas proponen ejercicios que se inician con movilidad
pasiva para progresivamente incorporar el movimiento activo, y posteriormente
ejercicios de estiramiento y reforzamiento”®%). Su objetivo es equilibrar la necesidad
de mantener o lograr movilidad con la necesidad de permitir la adecuada curacion de
tejidos blandos; evitando por un lado la posible rigidez secundaria a la deficiente
movilizacion y por otro las complicaciones de sobreesfuerzo sobre la estabilidad y la
funcién asociadas a la alteracién en la reparacién de los tejidosm.

Un punto de controversia actual se refiere al momento en que se debe iniciar el
tratamiento fisioterdpico. Aunque la mayoria de los protocolos reflejados en la
literatura médica comienzan el tratamiento a las 24-48 horas tras la cirugia”*®*?,
otros autores refieren mejores resultados cuando el programa de fisioterapia difiere su
inicio hasta pasadas 3 0 4 semanas desde la cirugl'a(lg).

El disefio de los protocolos de terapia, se basa en general, en el establecimiento
de objetivos por fases - tiempo Mas recientemente se han publicado protocolos de
fisioterapia cuyo disefio tiene en cuenta tanto la técnica quirldrgica, como el proceso
de reparacion normal de los tejidos bioldgicos (CLINICA CEMTRO)m. Estas
observaciones permiten la programacién de ejercicios de fisioterapia adaptados
individualmente y que no interfieran negativamente en el proceso de cicatrizacion de
los tejidos(zz).

Ademads, cada dia se destaca mas el lugar preponderante de la reeducacidn
neuromotriz entre las técnicas de tratamiento fisioterapico. En ellas la participacion
activa del paciente en el proceso es fundamental®. El logro de un centrado activo de la
cabeza humeral y la recuperaciéon del ritmo escapulo-humeral partiendo de una
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posicién escapular correcta se presentan como objetivos prioritarios(zz’. Un
comportamiento motor que no tenga en cuenta estos principios generara
desequilibrios ténicos, sobrecargas musculares, y tensiones en los anclajes protésicos
que repercutiran negativamente en la funcién del hombro protésico y quizas en la
supervivencia de la prétesis®?.

Distintos trabajos han abordado el papel de la electromiografia — biofeedback
(EMG- BFB) como técnica de tratamiento complementario en las patologias que
afectan al complejo articular del hombro. Se ha sugerido un efecto adicional cuando se
utiliza con fisioterapia estandar en la recuperacion del rango de amplitud de
movimiento en el hombro hemipléjico(“). También se utiliza frecuentemente en los
programas de rehabilitacion para ayudar a los pacientes con dolor musculo-
esquelético crénico en los que el dolor inhibe el movimiento y como técnica efectiva
de estiramiento favoreciendo la relajacion de la tension muscular y el alivio de
contracturas defensivas®. Tras la revisién exhaustiva de la literatura cientifica no hay
en el momento actual, al menos no consta en nuestro conocimiento, ninguna
referencia sobre la utilidad de la técnica electromiografica en el tratamiento
fisioterdpico tras artroplastia de hombro.

El biofeedback puede mostrarse util para monitorizar la activacion de musculos
especificos y alertar al paciente sobre el sobreuso o la tensidén excesiva en el curso de
la reeducacién que pueden llevar al desarrollo de dolor y limitacién funcional. Facilita a
su vez, que el paciente adquiera habilidades para sentir la tensidon muscular e
incorporar la relajacion de grupos musculares no deseados en el desarrollo del
movimiento *®. El biofeedback deberia considerarse como una herramienta de
aprendizaje util para facilitar la readaptacion progresiva del paciente a las actividades
de la vida diaria propiciando programas cinéticos correctos y habilidades que permitan
la inhibicién de tensiones inapropiadas o excesivas durante las tareas rutinarias?®?).

Consultada la literatura y basandonos en las consideraciones previas sefialadas,
con este trabajo se pretende establecer un protocolo de intervencién fisioterapica en
las artroplastias totales de hombro teniendo en cuenta el tipo de prétesis utilizada, la
técnica quirdrgica empleada y el estado de reparacion de los tejidos blandos; y evaluar
el beneficio complementario que la EMG — biofeedback aporta en la reeducacién
muscular de los pacientes sometidos a tratamiento fisioterapico y su readaptacion a
las actividades de la vida diaria.

HIPOTESIS

La utilizacién de la fisioterapia estandar unida a los beneficios del EMG de
superficie — biofeedback es mas eficaz en la reeducacion muscular, frente a otros
tratamientos estandar de fisioterapia.
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OBJETIVOS CONCRETOS
Objetivo general

Evaluar la efectividad del tratamiento fisioterapico propuesto y valorar los
beneficios que aportan el control EMG - biofeedback, sobre la recuperacién funcional y
la calidad de vida del paciente.

Objetivo especifico
Estudiar las repercusiones del tratamiento de fisioterapia sobre:

- Dolor (EVA).

- Balance articular (Goniometria

- Balance Muscular (Daniels(zs)).

- Test de Constant .

- Simple Shoulder Tes
hombro.

- Capacidad funcional del miembro superior en AVD.

- Calidad de vida. Quality of Life Scale, QLS.

(23)).

t ™) medida de los resultados funcionales de la protesis de

PLAN DE TRABAJO Y METODOLOGIA

Metodologia

Poblacidn de estudio: Son todos los pacientes intervenidos de artroplastia total.

Sujeto de estudio: Son los pacientes intervenidos de prdtesis total de hombro
derivados al servicio de Rehabilitacion del Instituto Provincial de Rehabilitacion y que
cumplen los criterios para ser elegidos.

Disefo: Ensayo clinico y aleatorizado, controlado y simple ciego.

Tipo de investigacion: Estudio experimental.

Variables: Se organizaran dos grupos: Artroplastia total + tratamiento estdndar=
grupo | y otro Artoplastia total + tratamiento guiado con EMG-de superficie —
biofeedback = grupo Il.

Tamaiio de la muestra — Inclusidn de los pacientes

Se incluirdn en la muestra todos los pacientes que cumplan los criterios de
inclusién durante el reclutamiento que se estima en tres afos.
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e Criterios de inclusion

- Cirugia de artroplastia total de hombro tipo Global.
- Cirugia de artroplastia total de hombro tipo Invertida.

e Criterios de exclusion

- Pacientes con pardlisis posquirurgica del nervio circunflejo.

- Pacientes con infeccidn post quirurgica.

- Pacientes cuyo estado general desaconseje la fisioterapia precoz
posquirurgica.

- Los que presenten patologias asociadas como la diabetes.

- Alteraciones cognitivas que impidan el cumplimiento de ordenes como
demencias.

- Falta de motivacién y colaboracion por parte del enfermo.

- Pacientes portadores de marcapasos o dispositivos que puedan verse
alterados por el uso de aparatos electrénicos.

- Pacientes que durante el tratamiento presenten cualquier proceso
patoldgico que desaconseje o interrumpa su continuidad.

- Pacientes cuya amplitud articular y fuerza no haya sido evaluada en el
preoperatorio.

Predeterminacion del tamano muestral

Se trata de encontrar una diferencia minima relevante, prefijada entre dos
medias que proviene de dos distribuciones. Se extraen dos muestras aleatorias y se
calculan los valores de las medias x1 y x2 donde se encuentra la caracteristica en
estudio. La diferencia d esperada entre x1 y x2 deberd ser relevante y ajustada a
expectativas razonables.

Las consideraciones relativas a la naturaleza de los riesgos alfa y beta y el
porcentaje estimado de pérdidas se encuentran en la opcién comparaciéon de dos
proporciones utilizando una sola muestra.

Para la predeterminacion del tamafio muestral hemos tomado la variable
principal que es el resultado medido en la Escala de Constant. Asumimos que el
resultado en los pacientes incluidos en el grupo experimental obtendria una
puntuacidon media de 90 puntos en la Escala de Constant y que los pacientes del grupo
control obtendrian una puntuaciéon de 60. Asumiendo que ambos grupos tendrian una
desviacidn tipica de 30 y para un riego de alfa 0,05bilateral beta= 0,20 tamafio
muestral minimo necesario es de 17 pacientes por cada comparacion entre pares.

Para asegurar un resultado, bajo las condiciones anteriores y para 2 grupos en
estudio el tamafio muestral total que vamos a estudiar sera de 34 pacientes.
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El grupo al que se asigna a cada paciente se realizara mediante una tabla de
numeros aleatorios.

Variables
e Variables dependientes
Variables clinicas y de coste.
e Variables dependientes

- Dolor.

- Amplitud articular.

- Fuerza Muscular.

- Capacidad funcional para AVD.
- Calidad de vida.

e Variables independientes
- Tipo de tratamiento.

e Variables de control: sociodemograficas y de prondstico.

- Edad.
- Sexo.
- Etiologia.

Recogida y analisis de los datos
La recogida de datos se realizara en consultas sucesivas:

- En el preoperatorio: dolor, test de Constant, movilidad articular, capacidad
funcional en AVD.

- En el postoperatorio, inicialmente antes de la aleatorizacién, durante la
valoracion del cumplimiento de los criterios de inclusion: dolor.

- En el alta clinica tras finalizar el tratamiento: dolor, test de Constant, movilidad
articular, capacidad funcional de AVD.

- Alos 6 meses y al afio del alta médica: dolor, test de Constant, movilidad
articular, capacidad funcional de AVD, calidad de vida.

- Los datos de exploracion clinica y los resultados de las pruebas objetivas se
recogeran en un cuestionario protocolizado, se introduciran en una base de
datos (Microsoft Access) para su posterior tratamiento estadistico mediante el
programa SPSS.

- Se realizard una valoracidon previa del paciente, abriendo una historia de
fisioterapia donde se incluiran los resultados del Test post operatorio de
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Constant'” medida articular con el goniémetro(28)medidas de valoracion

muscular ® test analdgico visual y test de Andersen para el dolor.
Analisis de los datos

Para el analisis de datos se contara con la ayuda del Departamento de Apoyo a la
Investigacion de la UCM.

Se realizard un analisis descriptivo de las condiciones basales de las variables
control: desviacion estandar y media en las variables cuantitativas y proporciones en
las variables cualitativas, para valorar los cambios. Utilizaremos pruebas de contraste
de hipdtesis para analizar la comparabilidad inicial de los grupos después de realizar la
asignacion aleatoria. El andlisis descriptivo lo complementaremos con un analisis de
contraste de hipétesis sobre los cambios aparecidos a lo largo del seguimiento. En el
caso de las variables cuantitativas utilizaremos el test de Student, y el test de Mc
Nemar para las cualitativas. Realizaremos un andlisis bivariante comparativo
intergrupos de las variables consideradas de resultado. Utilizaremos también test de
contraste de hipdtesis tipo Xl cuadrado. La estrategia de andlisis seleccionada serd por
intencion de tratar.

Dificultades y limitaciones del estudio

La imposibilidad de un estudio a doble ciego, que nos daria un nivel 6ptimo de
Evidencia Cientifica Grado |. La naturaleza del control electromiogréfico voluntario lo
imposibilita. Al ser evidente para el paciente el tipo de intervencidn que se va a realizar
se propone un estudio a simple ciego, es decir que el profesional que evalta el
resultado de la intervencion sobre los pacientes, no conoce el grupo
experimental/control al que fue asignado el paciente.

Procedimiento previo al reclutamiento de pacientes

Antes de asignar a un paciente en un grupo de estudio se realizaran las
siguientes actividades:

e Valoracién de los criterios de seleccidén: Los criterios de inclusion y los de
exclusién seran valorados por personal especializado en todos los pacientes
intervenidos de artroplastia total de hombro.

e Todos los pacientes que puedan ser incluidos en el estudio serdn informados
sobre los objetivos del estudio. Se les entregara una hoja de informacién y de
consentimiento informado. Adema3s, se les confirmara la confidencialidad de
sus datos de acuerdo a la Ley organica 15/99 del 13 de Diciembre de Proteccidn
de datos de caracter personal (LOPD).
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e Evaluacion inicial: Incluira la valoracién clinica del paciente y las exploraciones
complementarias que el médico considere necesarias para valorar el estado de
salud del paciente y la pertinencia y prescripcion del tratamiento propuesto. Se
recogeran los datos correspondientes a las variables de estudio.

e Asignacién del paciente al grupo de intervencién: Los pacientes seleccionados
serdn asignados de forma aleatoria a uno de dos los grupos de tratamiento.

e El profesional que realiza la asignacién a los grupos y que mide las variables de
estudio, sera diferente al que realice la intervencidn fisioterdpica. La asignacion
aleatoria serd ciega para el evaluador pero no asi para el paciente.

INSTALACIONES, INSTRUMENTACION Y TECNICAS DISPONIBLES
PARA LA REALIZACION DEL PROYECTO

Instalaciones y técnicas de tratamiento

e El desarrollo del ensayo clinico se realizara en instalaciones del IPR.

e Los pacientes seran incluidos en el grupo de tratamiento estandar o en el tto
guiado con EMG- biofeedback (26).

e Grupo 1. Artroplastia total+ tto estandar.

e Grupo 2. Artroplastia total+ tto con EMG de superficie biofeedback.

e El cronograma de intervencion comenzara con una intervencion fisioterapica
precoz y progresara teniendo en cuenta el tipo de prétesis y respetando la
técnica quirdrgica utilizada y los tiempos de reparacion de tejidos blandos.

Instrumentos

- Test de Constant.

- Gonidmetro. Valoracion amplitudes articulares.

- Test de American Shoulder and Elbow Surgeons Assessment (ASES).

- Dinamdmetro. Valoracién fuerza muscular.

- Electromidgrafo, y electrodos de superficie, (Myomed 932, de dos canales) para
controlar la activacién muscular (26).

- Cuestionarios estandarizados, para la valoracién de AVD, Test de Barthel.

- Escala analdgica del dolor (EVA). Test de ANDERSEN.

- Valoracion de Calidad de Vida ( Quality of Life Scale, Q.L.S.).

- Formulario Consentimiento Informado y Ley de Proteccién de Datos.
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