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1. Resumen:

Introduccion:
La capsulitis adhesiva, también llamada “hombro congelado”, es una patologia dolorosa del

hombro que afecta a la calidad de vida, caracterizada por una pérdida progresiva de movilidad
articular. El dolor que pueden experimentar los pacientes durante las sesiones de fisioterapia
puede impedir la adhesion al tratamiento y afectar a su eficacia. La mezcla equimolar de
oxigeno y oOxido nitroso (MEOPA), es un gas analgésico utilizado durante la intervencidn
dolorosa en otros contextos médicos podria ser utilizado durante las sesiones de fisioterapia y

por lo tanto permitir una recuperacién mas rapida de la funcion del hombro.

Objetivo:
Conocer la eficacia del uso de un gas analgésico durante las sesiones de fisioterapia, en la

funcion del hombro en paciente que presentan una capsulitis adhesiva.

Metodologia:

Es un ensayo clinico aleatorizado en el cual se reclutan 44 pacientes diagnosticado con
capsulitis adhesiva idiopatica. Se dividen en 2 grupos, un grupo experimental y un grupo
control. Los 2 grupos reciben 3 sesiones de tratamiento durante 5 semanas de terapia manual.
Las sesiones del grupo experimental se realizan con la inhalacién de gas analgésico y el grupo
control con oxigeno que sirve como placebo.

Se valora como variable principal la funcién del hombro mediante la escala Shouler Pain and
Disability Index. Las variables secundarias son el dolor durante las sesiones, la amplitud

articular y la fuerza muscular.

Resultados esperados:
Tras 5 semanas de tratamiento, se espera une mejora en cada variable con una diferencia

significativa entre los grupos, a favor del grupo que utilizé el gas analgésico.

Conclusion:
El uso de un gas analgésico durante las sesiones de fisioterapia podra ser eficaz para mejorar la

funcion del hombro, la amplitud articular y la fuerza muscular y disminuir el dolor durante las
sesiones en pacientes con capsulitis retractil. También podra favorecer la adhesion a los

tratamientos y permitir mejores resultados en la evolucion clinica de esta patologia.

Palabras claves: )
Hombro congelado, Capsulita adhesiva, Dolor, Funcion, Oxido nitroso, Oxigeno, Analgésicos,

Modalidades de terapia fisica.
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2. Abstract:

Introduction :

Adhesive capsulitis, also called frozen shoulder, is a painful shoulder disease that affects quality
of life and is characterized by a progressive loss of joint mobility. The pain that patients may
experience during physical therapy sessions can prevent adherence to treatment and affect its
effectiveness. The equimolar mixture of oxygen and nitrous oxide (MEOPA), is an analgesic gas
used during painful intervention in other medical settings could be used during physiotherapy

sessions and thus allow a faster recovery of shoulder function.

Objective :
To know the effectiveness of the use of an analgesic gas during physiotherapy sessions, in the

function of the shoulder in patients with adhesive capsulitis.

Methodology:

It is a randomized clinical trial in which 44 patients diagnosed with idiopathic adhesive capsulitis
are recruited. They are divided into 2 groups, an experimental group and a control group. The 2
groups receive 3 treatment sessions for 5 weeks of manual therapy. The sessions of the
experimental group are conducted with inhalation of analgesic gas and the control group with
oxygen serving as placebo.

The shoulder function is assessed as a primary variable by the Shouler Pain and Disability

Index. Secondary variables are pain during sessions, joint amplitude and muscle strength.

Expected resulits :
After 5 weeks of treatment, an improvement is expected in each variable with a significant

difference between the groups, in favor of the group that used the analgesic gas.

Conclusion :

The use of an analgesic gas during physiotherapy sessions may be effective to improve
shoulder function, joint amplitude and muscle strength and reduce pain during sessions in
patients with retractable capsulitis. It may also promote adherence to treatments and allow

better results in the clinical evolution of this pathology.

Key words:
Frozen shoulder, Adhesive Capsulitis, Pain, Function, Nitrous oxide, Oxygen, Analgesics,

Physical therapy modalities.
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3. Introduccion:

La capsulitis adhesiva (cédigo CIE-10 : M75.0) (1) también llamada «hombro congelado» es
una patologia que afecta al hombro. Se caracteriza por una inflamacion vy fibrosis de tejido

fibroproliferativo que produce un exceso de produccion de colageno. (2)

La evolucion se hace en tres fases. La fase de congelacion (2 a 6 meses) se manifiesta por un
dolor moderado a severo y una limitacién de las amplitudes en los ultimos grados, relacionada
con una inflamaciéon de la capsula y de la sinovial. La fase congelada (4 a 12 meses) se
caracteriza por una rigidez persistente y un dolor debido a la fibrosis de la capsula y de los
ligamentos, que produce una pérdida importante de la movilidad. Por Ultimo, hay la fase de
descongelacion (6 a 26 meses), que se acompafia de una diminucion del dolor, de la rigidez, de
la fibrosis y de la inflamacién, lo que provoca un retorno progresivo a las amplitudes de

movimientos iniciales. (3)

La prevalencia de esta patologia afecta mas generalmente a las mujeres que a los hombres,(4)
y afecta del 2 al 5% de la poblacién adulta. La incidencia mas elevada se registra entre los 40 y
los 60 afios. En el 20% de los pacientes, los sintomas se experimentan bilateralmente y en el

14% de ellos simultaneamente. (3)

Puede clasificarse en dos categorias. La capsulitis adhesiva primaria o idiopatica es el hecho de
gue no existe una causa exogena, sino mas bien una enfermedad sistémica. La diabetes
(azucarada) es una de las causas con una incidencia entre el 10 y el 36%. Existen también las
enfermedades tiroideas, las enfermedades suprarrenales, cardiopulmonares y la hiperlipidemia.
La secundaria esta asociada con una patologia del hombro identificable. La causa puede ser
traumatica como fracturas, luxaciones o lesiones de los tejidos blandos, pero también no

traumatica como artrosis o tendinitis.(5)

La capsulitis adhesiva se diagnostica mediante examenes clinicos e imagenes. Antes de
diagnosticarla, es necesario excluir otras patologias que pueden causar los mismos sintomas
como artritis séptica, fracturas, problemas del manguito rotadore y radiculopatia cervical. El
dolor puede ser mas intenso por la noche y se localiza con mayor frecuencia en el lado
anterolateral del hombro y puede extenderse a la parte anterosuperior del brazo, asi como al

antebrazo. (6)

Se asocia con una pérdida de amplitud articular pasiva y activa del hombro (7) de forma

progresiva, en particular la rotacion externa (6) pero también en flexion, abduccion y rotacion
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interna. Ademas, en la fase avanzada los pacientes pueden presentar atrofia muscular que

causa pérdida de fuerza.(8)

Podemos observar signos de capsulitis adhesiva en la ecografia, como engrosamiento de la
parte inferior de la capsula articular, engrosamiento del ligamento coraco-humeral e
hipervascularizacion. (6)

La radiografia y la resonancia magnética permiten excluir otras afecciones, pero en ocasiones

se puede observar un engrosamiento capsular en la IRM. (8)

La capsulitis adhesiva se puede tratar con medicamentos, fisioterapia, inyeccién de esteroides e
hidrodilatacion. Los AINEs y esteroides son mas eficaces cuando se usan en combinacion con la
fisioterapia, que incluye un programa de ejercicios de amplitud articular asistida activa y
estiramientos pasivos en todas las amplitudes articulares del hombro. Algunos pacientes
responden negativamente a este tratamiento, por lo que puede ser Util un tratamiento

quirdrgico como la movilizacion articular bajo anestesia y la liberaciéon capsular artroscépica. (5)

La invalidez puede durar varios meses o afos y afectar a la calidad de vida diaria, personal y
profesional de las personas que padecen esta patologia. (9) Por lo tanto, es importante
encontrar una manera de aliviar estos sintomas y permitir una recuperacion mas rapida de la

funcion.

La mezcla equimolar de 6xido nitroso y oxigeno (MEOPA) es un gas analgésico que se utiliza a
menudo en intervenciones dolorosas para los pacientes. Es un gas inofensivo, facil de usar y

rapidamente reversible.(10)

Se utiliza, en diferentes campos de la medicina, tales como cirugia dental, traumatismos de
emergencia, parto y biopsias. (11)

También se utiliza en dermatologia, para suturas, la eliminacion de cuerpos extrafios, drenajes,
restauracion de vendajes. Permite aumentar el umbral de percepcion del dolor. El efecto
analgésico aparece en 3 minutos y puede ser comparable a 10mg de morfina. Los efectos
secundarios son leves, raros y reversibles como nauseas, vomitos y vértigo por ejemplo.(12)
Su analgesia es transitoria y no altera la conciencia de los pacientes durante las intervenciones,

lo que permite a los pacientes cooperar durante el tratamiento.(11)

Su eliminacién se hace rapidamente gracias a una baja solubilidad en la sangre y los tejidos, lo
que explica la rapidez del efecto analgésico, asi como la rapidez de la vuelta al estado inicial al
dejar de inhalar. (13)
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A pesar de que se recomienda en intervenciones dolorosas en nifios y adultos, no se utiliza con

frecuencia en sesiones de fisioterapia. (14)

3.1. Justificacion:

La AC es una enfermedad que combina dolor y rigidez. Las movilizaciones de fisioterapia deben
practicarse de manera suave para no agravar el dolor y garantizar la adhesion del paciente al
tratamiento. (8) En fisioterapia, la adherencia a los tratamientos es un factor importante que
puede influir en el desarrollo del paciente y en los resultados del tratamiento. Uno de los
obstaculos de la adherencia es el aumento del dolor que experimentan los pacientes durante las
sesiones, como por ejemplo al realizar ejercicios. Por lo tanto, es importante implementar
estrategias para minimizar estos dolores y promover la participacion activa de los pacientes ya

que los pacientes adherentes muestran mejores resultados que los no adherentes.(15)

El 6xido nitroso es un gas analgésico utilizado para diferentes intervenciones dolorosas. (3) Su
analgesia transitoria no altera la conciencia de los pacientes, lo que permite su cooperacion
durante el tratamiento.(11) Ademas, es facil de usar y tiene pocos efectos secundarios. (10)
Este gas podria ser una herramienta complementaria durante las sesiones de fisioterapia, pero

muy pocos estudios hablan de su uso en sesiones de fisioterapia.

Por lo tanto, este estudio permitird evaluar la utilidad de la mezcla de éxido nitroso y oxigeno
como gas analgésico para los pacientes dolorosos afectados por capsulitis adhesiva, durante las
sesiones de terapia manual, y evaluar si esto provoca un cambio en la funcion del hombro, la

amplitud articular del hombro, el nivel de dolor durante las sesiones, y la fuerza muscular.

3.2. Hipotesis:

El uso de un gas analgésico comparado con un placebo en sesiones de terapia manual de
pacientes doloridos afectados por capsulitis adhesiva produce cambios en la funcion del

hombro, la amplitud articular, el nivel del dolor durante les sesiones, y la fuerza muscular.
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3.3. Objetivos:

Obijetivo principal:

Evaluar la eficacia del uso de un gas analgésico en comparacion con un placebo, en las sesiones
de terapia manual durante 5 semanas, en la funcidon del hombro de las personas afectadas por
capsulitis adhesiva, medida mediante la escala Shoulder Pain and Disability Index (SPADI) que

es validada y sensible al cambio.(16)

Objetivos secundarios:

Se definieron los siguientes objetivos secundarios:

- Analizar si el uso de gas analgésico produce un cambio en el nivel de dolor de los pacientes
durante las sesiones de fisioterapia.

- Valorar si el uso del gas analgésico produce un cambio en la amplitud articular de los
pacientes.

- Determinar si el uso del gas analgésico produce un cambio en la fuerza muscular de los

pacientes.

4. Material y método:
4.1. Diseiio del estudio:

Este estudio es un ensayo clinico controlado y aleatorio, que sigue las normas SPIRIT en el que
se comparan 2 grupos de pacientes con capsulitis adhesiva. El grupo experimental recibe
sesiones de fisioterapia con gas analgésico y un grupo control con placebo. Tendra lugar en el
Hospital Miguel Servet de Zaragoza. Tendra una duracion total de 10 meses desde el momento

en que recibe la aprobacion del comité ético hasta la publicacion de los resultados.
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Tabla 1: Cronograma del estudio

May- | Jun- | Jul- | Ago- | Sep- | Oct- | Nov- | Dic- | Ene- | Feb- | Mar- | Abr-
25 25 25 25 25 25 25 25 26 26 26 26

Elaboracion del

protocolo

Aprobacion del

comité ético

Preparacion del

material

Reclutamiento

Entrevista con el

investigador

Evaluacion inicial

Intervencion

Evaluacion final

Analisis de los

resultados

Publicacion de los

resultados

4.2. Reclutamiento:

El reclutamiento de los pacientes se realizara en estructuras que atiendan a pacientes con
capsulitis adhesiva, como consultorios de fisioterapia especializados en hombro, centros de
rehabilitacion, servicios hospitalarios de la ciudad de Zaragoza. Se informara a los profesionales
de la salud sobre el protocolo de investigacion mediante anuncios y se orientara a los pacientes
que puedan ser elegibles al investigador. Este investigador se reunira en una entrevista con los
pacientes del hospital Miguel Servet para confirmar los criterios de elegibilidad. Los
participantes que deseen participar en el estudio deberan firmar el consentimiento informado
(Anexo 1). Las variables sociodemograficas de los participantes, como la edad, el sexo, la
lateralidad, el indice de masa corporal y la situacion laboral se registraran en el momento de la

inclusion.
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4.2.1. Criterios de inclusion.

Para ser incluidos en este estudio, los pacientes deben tener entre 40 y 65 afos,(17) ser
diagnosticado con capsulitis adhesiva idiopatica unilateral en fase de congelacién o
congelada.(18) Los pacientes deben experimentar dolor en el hombro y restriccion de la
amplitud articular con una duracién de los sintomas superior a 3 meses. (19) pérdida de
amplitud debe ser superior al 25% en al menos 2 planos de movimiento del hombro afectado
con respecto al hombro no afectado. Los pacientes admitidos no deben haber informado de

resultados satisfactorios en tratamientos fisioterapéuticos anteriores.(20)

4.2.2. Criterios de exclusion:

Se excluiran del estudio si los pacientes tienen contraindicaciones para la movilizacién articular,
como osteoporosis, por ejemplo. (18)

Ademas, si presentan necrosis avascular, dificultades para entender el idioma espafol escrito o
hablado, una afeccién cutdnea o médica que les impida recibir estimulos tactiles en el
hombro.(20)

También se excluirdn las personas con enfermedades cardiovasculares y cerebrovasculares;
enfermedad mental grave o alteracion de la conciencia; tumores del hombro, tuberculosis o
enfermedad reumatica, enfermedad del cuello u otras enfermedades irradiadas al hombro; Un
traumatismo del hombro que no se ha curado, lesiones dseas observadas en las radiografias del
hueso de la articulacion del hombro; participar en otros ensayos clinicos, asi como aquellos que
recibieron otros tratamientos dentro de las 2 semanas anteriores al inicio del estudio. Los
pacientes que han recibido una inyeccion intra articular de esteroides en las 6 semanas no
pueden ser incluidos.(17) asi como aquellos que han recibido cirugia en el hombro afectado.
(19)

Finalmente, los pacientes que presentan contraindicaciones para el uso de la mezcla equimolar
de Oxido nitroso y oxigeno: hipertension intracraneal, alergia, insuficiencia pulmonar grave con
oxigenoterapia, enfisema, neumotdrax, antecedentes recientes de embolia gaseosa, epilepsia y
deficiencia de vitaminas B12 y B9. (21) (Lista completa de contraindicaciones en el Anexo 3).
(22)

4.2.3. (Criterios de abandono:

Podran abandonar los pacientes que sin justificacion expresen su voluntad de no continuar el
estudio asi como aquellos que no toleran el efecto del gas analgésico y que presenten efectos
secundarios indeseables como un trastorno de la conciencia con un Glasgow score inferior a 14,

insuficiencia respiratoria, nauseas, vomitos y somnolencia.(23)
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4.3. Etica:

El protocolo serd sometido al Comité de Etica de la Investigacion Clinica del Hospital Miguel
Servet, Zaragoza, para su aprobacién y aplicacién conforme a la Declaracién de Helsinki que
establece los principios éticos y protege a los participantes en los ensayos clinicos. (24)

A los participantes potenciales se les dara un consentimiento informado que deberan firmar
antes de ser incluidos en el estudio. El consentimiento informado describira, entre otras cosas,
el propdsito del estudio, las intervenciones, los riesgos y la forma en que se trataran los datos
del paciente. Los datos de los pacientes se utilizaran de forma confidencial y andnima. Se
informa a los participantes que pueden retirarse del estudio en cualquier momento sin
justificacion. Toda la informacion sobre las fechas de las sesiones se enviara por correo

electrénico. El estudio se registrara en el registro publico ClinicalTrials.gov.

4.4. Aleatorizacion:

Una vez que los pacientes hayan firmado el consentimiento informado, seran asignados a uno
de los dos grupos mediante un proceso de aleatorizacion simple con una relacion de 1:1
utilizando www.randomizer.org. El proceso de aleatorizacién sera llevado a cabo por un

investigador independiente que no participara en la evaluacion ni en la intervencion.

Valoracién inicial

Aleatorizacion
(n =44)
Groupo Groupo Control
Experimental (n=122)
(n=22) |
Intervencién Intervencién
(MEOPA) (Placebo)

\\ / Valoracién Final

Analisis estadistico
(n=44)

Gréfico 1: Diagrama de flujo del estudio
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4.,5. Evaluacion de las variables:

La evaluacion inicial antes de la intervencion y la evaluacion final se realizaran en el Hospital
Miguel Servet por 2 fisioterapeutas especializados en patologias del hombro. Seran externos al
estudio y cegados. Uno sera responsable de la evaluacion inicial y el otro de la evaluacion final.
Seran formados en el uso de las herramientas utilizadas y entrenados. Ninguno de los 2
evaluadores sabra a qué grupo pertenecen los pacientes ni si realiza la evaluacion inicial o final.
Se pedird a los pacientes que no den informacién sobre la intervencién que han tenido ni en
gué etapa del protocolo estan.

La evaluacion inicial se realizard antes de la asignacion aleatoria en los grupos y la evaluacion
final, 1 semana después de la ultima sesion. Sin embargo, la evaluacién del dolor durante las
sesiones se evaluara en cada sesion, primero antes de la sesion y después de la sesion sobre el

dolor experimentado durante la sesioén.

4.5.1. Variable principal:

La variable principal es la funcion del hombro de los pacientes evaluada con la escala SPADI
(Shoulder Pain and Disability Index) (Anexo 4). Consta de 2 partes, una subescala de 5 puntos
que evalla el dolor y otra de 8 puntos que evalla la discapacidad. La puntuacion de cada una
de las 2 partes se convierte en una puntuacién de 100 puntos y luego se hace un promedio de
100 entre las 2 puntuaciones. Cuanto mas cerca de 100 sea la puntuacion, mayor sera la
deficiencia.(25) Esta escala es validada y fiable para evaluar el dolor y la discapacidad del
hombro.(26)

4.5.2. Variables secundarias:

Las variables secundarias son el dolor, la amplitud articular y la fuerza muscular.

El nivel de dolor durante las sesiones se evallia con la escala visual analégica (EVA) (Anexo 5),
que tiene una buena fiabilidad. La escala va de 0 a 10, que corresponde respectivamente a "sin
dolor" y "el dolor mas alto". Se ha demostrado que esta escala tiene una buena fiabilidad. (18)
Los pacientes deberan evaluar su dolor antes de la sesién y después de la sesién en funcién del

dolor que hayan experimentado durante la sesion.

-10 -
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La evaluacién de la amplitud articular activa evaluada por un inclindmetro digital ACUMARTM
(modelo ACU 360) Lafayette Instrument Company (Lafayette, Indiana) en flexion, abduccion,
rotacion externa y rotacién interna. El inclindmetro digital es una herramienta fiable para la
medicién de ROM del hombro. (27)

Para medir la flexion y la abduccion, el inclindmetro digital se coloca en la parte distal del
himero, proxima a la articulacion del codo. El paciente debe estar sentado en una silla y atado
al respaldo con un cinturén alrededor de la cintura en el ombligo. Para la flexidon, debe levantar
el brazo en el plano sagital de manera activa con la palma de la mano hacia abajo y para la
abduccidn, el brazo debe estar elevado en el plano frontal, el pulgar hacia arriba para estar en
rotacion externa y asi evitar el impacto del gran trocanter sobre el acromion. Al final del ROM
activo, se registra la medicién. Con respecto a la rotacion externa, el inclindmetro digital se
coloca en el antebrazo en la parte distal, proximal a la articulacion de la mufeca. El paciente
debe colocarse en decubito dorsal con las caderas y las rodillas flexionadas a 45 grados. El
brazo estd en posicién de abduccién, el codo a 90 grados y la mufieca en posicion neutra. Se
coloca un rodillo debajo del himero para que esté alineado con el acromion. Luego se le pide al

paciente que haga una rotacién externa.(26)

Para la rotacidén interna, el paciente esta posicionado en decubito dorsal, el brazo tiene 90° de
abduccion, apoyado sobre la mesa, el codo esta flexionado a 90° y el antebrazo en posicion
neutra. Un rollo de toalla se coloca debajo del brazo para una buena estabilidad y alineacion
horizontal. Luego se le pide al paciente que haga una rotacion interna mientras mantiene 90°
de abduccion. El inclindmetro se coloca en la parte distal del antebrazo, proxima a la mufieca.
El fisioterapeuta responsable de la evaluacion vigila que el paciente no realice movimientos

compensatorios mediante instrucciones verbales.(27)

La fuerza muscular isométrica se evalla con un dinamémetro portatil (Power-Track II, J Tech
Medical Industries, Midvale, UT, EE.UU.) que ha demostrado una gran fiabilidad. Las
mediciones se realizaron en posicion sentada, con la espalda fijada para evitar los movimientos

compensatorios del tronco. (28)

Los pacientes deben empujar con la mayor fuerza posible contra el dinamdmetro en la direccion
requerida durante 6 segundos. El fisioterapeuta realiza 3 repeticiones en cada prueba con 30
segundos de descanso entre cada medicién. La media de las 3 repeticiones sera retenida.(29)

Para medir la flexion, el antebrazo esta posicionado en 90° de pronacién, el codo en una
posicion anatdmica y el brazo en 90° de flexion. El dinamometro se coloca en la cara radial de

la parte distal del antebrazo.(28)
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Para la rotacién externa, el hombro estd a 0° de abduccion, el codo doblado a 90° y el
antebrazo en posicion neutra. El dinamometro se coloca en la parte dorsal del antebrazo, justo
proximal al proceso estiloide del ulna. Para la rotacion interna, el hombro estd a 0° de
abduccion, el codo flexionado a 90° y el antebrazo en posicion neutra. El dinamdmetro se

coloca en la parte distal del antebrazo sobre la parte ventral. (29)

Tabla 2: Resumen de las Variables medidas

Variables Herramienta

Momento de recogida

Funcion del hombro

Shoulder Pain and Disability
Index (SPADI)

Antes de la asignacion
aleatoria
y 1 semana después de la

ultima intervencion.

Dolor

Escala Visual Analdgica (EVA)

Antes y después cada sesion.

Amplitud articular

Flexion
Abduccion
Rotacion externa

Rotacion interna

Inclindmetro digital
ACUMARTM (modelo ACU
360) Lafayette Instrument
Company (Lafayette, Indiana)

Antes de la asignacion
aleatoria
y 1 semana después de la

ultima intervencion.

Fuerza muscular

Flexion
Rotacion externa

Rotacion interna

Dinamometro portatil (Power-
Track II, J Tech Medical
Industries, Midvale, UT,
EE.UU.)

Antes de la asignacion
aleatoria
y 1 semana después de la

ultima intervencion.

4.6. Intervencion

La intervencion tendrd una duracion de 5 semanas, durante las cuales el tratamiento se
desarrollard en 3 sesiones de 45 minutos por semana. Consistira en movilizaciones manuales,
gue se realizaran sobre el paciente, acostado sobre la mesa. (30)

Ambos grupos recibirdn el mismo protocolo de movilizacién manual. Sin embargo, las sesiones
del grupo experimental se llevan a cabo con gas y las sesiones del grupo control se realizaran

con oxigeno.

Las botellas de gas y oxigeno seran cubiertas para que los fisioterapeutas y los pacientes no
puedan saber en qué grupo han sido afectados. Las botellas deberan almacenarse en una

habitacion adecuada.(10)
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El fisioterapeuta responsable de la sesidn sera formado en las movilizaciones y sera asistido por
un enfermero para la administracion del gas y oxigeno. La tasa de administracion sera
controlada por enfermeros capacitados para su uso, y sera de 6L/min para el MEOPA vy el
oxigeno. (23)

Esta intervencion no permite la ceguera de los enfermeros en cuanto a la naturaleza del gas
administrado. Se les pedira que no revelen informacion al fisioterapeuta o al paciente para
preservar su ceguera.

El efecto del gas se produce 3 minutos después de su inhalacién(12), Los enfermeros
administraran el gas u oxigeno seguln el grupo al que pertenezca el paciente, 3 minutos antes
del inicio de las movilizaciones. La administracion se mantiene durante todo el periodo de
sesiones, es decir durante 45minutos. A continuacion, se les asignara la responsabilidad de
supervisar la seguridad del paciente durante toda la inhalacién y podran interrumpir la
inhalacion si es necesario. La saturacion de oxigeno y la frecuencia cardiaca se controlaran con
un oximetro durante toda la sesion.(11) Una vez finalizada la sesion, el enfermero interrumpe la

inhalacién del gas o del oxigeno.

En los tratamientos de fisioterapia, las movilizaciones angulares, las técnicas de movilizacion
con movimiento (MWM) de Mulligan y las técnicas de oscilacion de Maitland han mostrado
efectos positivos sobre el dolor y la movilidad de los pacientes.(29)

La pérdida de movilidad de la escapula es un factor importante que provoca una disminucion de
la posicion articular del hombro, Por lo tanto, es esencial incluir en el programa las
movilizaciones escapulares y los estiramientos de la capsula posterior ya que esta estructura
sirve como vinculo entre la escapula y el himero.(31)

Los fisioterapeutas realizan deslizamientos posteriores para aumentar la flexion y rotacion
interna, deslizamientos caudales para aumentar la abduccion y finalmente deslizamientos
anteriores para la rotacién externa.(32) Todas las técnicas se aplican en cada sesion. Durante
toda la sesion, el fisioterapeuta habla con el paciente para tener un feedback sobre el nivel de
dolor del paciente en cada movimiento. Todas las movilizaciones deben ser realizadas sin
dolor.(29)

El protocolo de las sesiones de fisioterapia de este estudio se basa en estos tipos de

movilizaciones.

El protocolo del tratamiento de fisioterapia es el siguiente:

-13 -


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31475938/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36922413/

GRUPO SANVALERO

universidad .
V&
SANJORGE }4\‘

Tabla 2: Descripcion de cada movilizacion.

Tipo de

técnica

Descripcidn de la técnica

Repeticiones

Fotos

Movilizacion

escapular

El paciente esta en declbito lateral, el brazo
tiene una flexién de 90 grados. El
fisioterapeuta sostiene la escapula desde el
borde medial y realiza movimientos en
direccion medial-lateral, craneal-caudal y

circunduccién.

Realiza los movimientos 10
veces en cada direccién y luego
hace una pausa de 30 segundos

antes de empezar de nuevo.

Estiramiento
capsular

posterior

Para el estiramiento de la capsula posterior,
el paciente también estd en declbito lateral,
el brazo tiene una flexién de 90 grados y la
escapula se estabiliza por el fisioterapeuta en
el lado lateral. Los estiramientos se realizan
desde el codo, el fisioterapeuta aplica una
fuerza hacia abajo. El estiramiento se
mantiene durante 20 segundos, seguido de
una pausa de 30 segundos antes de

comenzar de nuevo.

Los estiramientos se repiten 10

veces.

Deslizamiento
posterior con
movimiento
(Mulligan)

Paciente en dectbito dorsal con el brazo
colocado a 45 grados de abduccidn. La mano
del fisioterapeuta se coloca sobre la parte
anterior del hombro. Aplica una fuerza
anteroposterior sobre la cabeza humeral. La
escapula se estabiliza con la otra mano.

Durante la movilizacidn, el paciente realiza

simultdneamente una rotacién externa activa.

Realizar 3 series de 10

repeticiones.
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Movilizacion
antero-

posterior

Rotacion
interna a 30,
60, 90 grados

de abduccion

El paciente estd en decibito dorsal, con el
brazo colocado a 30° de abduccidn humeral.
La mano del fisioterapeuta se coloca sobre la
parte anterior del hombro. Aplica una fuerza
anteroposterior sobre la cabeza humeral, con
el oméplato estabilizado. Mientras mantiene
esta fuerza anteroposterior, el terapeuta

mueve el hombro a la posicion RI final.

Realizar 5 repeticiones
manteniendo cada repeticidn 1

minuto.

grados cerca del borde de la mesa. Una
mano del kinesiterapeuta se coloca sobre la
articulacién glenchumeral superior, debajo
del acromion y ejerce una fuerza
superior/inferior sobre la cabeza humeral. El

terapeuta mantiene simultdneamente el

hombro en rotacién externa de fin de carrera.

humeral*
Deslizamiento | El paciente estd en decdbito dorsal, la Realizar 5 repeticiones
caudal extremidad afectada estad abducida a 90 manteniendo cada repeticidn 1

minuto.

Movilizacion
oscilante
antero

posterior

El paciente estd en decibito dorsal, el brazo
colocado a 45° de abduccidn humeral. La
mano del fisioterapeuta se coloca sobre la
parte anterior del hombro. Aplica una
oscilacién anteroposterior en la cabeza

humeral, el omdplato estad estabilizado.

El paciente mantiene simultineamente el
hombro en la posicién de rotacion externa de

fin de carrera.

Realizar 5 repeticiones de 1

minuto.
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Deslizamiento

anterior

En decibito ventral, el brazo del paciente se
coloca a 90 grades de abduccidn. Su codo
estd doblado y la articulacién glenohumeral
se desliza de la mesa con ayuda de un punto
de apoyo situadoe por encima de la apdfisis
coracoides. La mano lateral del fisio agarra el
brazo del paciente por encima del pliegue del
codo y lo coloca en posicidn extrema de
retraccion. Simultaneamente, la otra mano,
situada en la parte posterior del himero,
aplica una fuerza postero anterior sobre la

cabeza humeral, estabilizando el oméplato.

Realizar 5 repeticiones
manteniendo cada repeticién 1

minuto

Movilizacion
posterolateral
con
movimiento

(Mulligan)

El paciente esta sentado y el terapeuta esta
de pie a su lade, al otro lado del hombro
afectado. Una mano se coloca
posteriormente sobre el omdplato, mientras
que la eminencia tenar de la otra mano se

coloca sobre la cara

anterior de la cabeza humeral. Se aplica una
fuerza de deslizamiento posterolateral
sostenida sobre |a cabeza humeral a lo largo
del plano de la articulacién glenohumeral. Se
le pide al paciente que levante los brazos

afectados en el plano escapular

Realizar 3 series de 10

repeticiones

*La posicidn de abduccidn depende de la limitacidon del paciente.

4.7. Tamaiio muestral y Analisis estadistico:

La variable principal de este estudio es la funcion del hombro, medida mediante la escala SPADI

(Shoulder Pain and Disability Index), ampliamente utilizada y validada para valorar el dolor y la

discapacidad del hombro.(25) Para el calculo del tamafio muestral se ha tomado como

referencia una diferencia minima clinicamente importante (MCID) de 13,4 puntos, valor

reportado en estudios previos.(33)

En cuanto a la desviacion estandar (SD), se han tomado como base estudios con poblacion

similar (pacientes con capsulitis adhesiva o dolor de hombro crénico) que reportan valores de

SD entre 13 y 18 puntos en el SPADI total. En concreto, se adopta un valor conservador de 15

puntos de desviacion estandar, referencias:(20,25,26)
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Utilizando un nivel de significacién alfa de 0,05 y una potencia estadistica del 80% (B = 0,2), y
aplicando la férmula para comparar dos medias independientes, se obtiene un tamano
necesario de:

(1,96 4+ 0,84) x 15
o 13,4

x2=394=40

Considerando una pérdida esperada del 10%, se estima necesario incluir un total de 44
participantes (22 por grupo). Este tamafio muestral permite detectar una diferencia
clinicamente relevante en la funcion del hombro medida con el SPADI entre los dos grupos del

estudio.

El analisis estadistico se llevara a cabo utilizando el programa informatico IBM SPSS Statistics
version 29. Los datos seran recogidos e introducidos en el software por 2 investigadores ciegos
y externos al estudio.

Las variables cuantitativas se expresaran como promedio +/- desviacidn estandar. La prueba de
Shapiro-Wilk se utilizara para evaluar la normalidad de la distribucién de las variables.

Luego, para los valores intragrupo, se utilizara la prueba t de Student si los valores son
normales y la prueba de Wilcoxon si los valores no son normales.

Para los valores intergrupo, se utilizara la prueba t de Student si los valores son normales vy la
prueba de Mann-Whitney si los valores no son normales.

Ademas de la significancia estadistica, se calculara el tamafio del efecto mediante el estadistico
d de Cohen. Se interpretaran siguiendo los valores cominmente aceptados: efecto pequefio
(Cohen’s d = 0,2), medio (0,5) y grande (0,8 o superior).

El nivel de significacion estadistica se fija en p<0,05 con un intervalo de confianza del 95%.
Los resultados se analizaran segun el principio de la intencion de tartar (ITT) para representar
la eficacia en condiciones reales. Los datos que falten se analizaran utilizando la imputacién

multiple.

5. Resultados esperados:

Al final del estudio, los resultados esperados para la funcion del hombro son una disminucion de
la puntuacion SPADI que refleja un aumento en la funcién del hombro de los pacientes en
ambos grupos. Sin embargo, se espera un aumento mas notable en el grupo experimental.

En el grupo control, se espera una pequena disminucion del dolor debido al efecto placebo, un
aumento de la amplitud articular, pero sin cambios o un aumento de la fuerza muscular
después de la intervencion.

Sin embargo, gracias al gas analgésico utilizado durante las sesiones de fisioterapia, que

permite disminuir los dolores durante las sesiones, se espera que el grupo experimental
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presente un mejor aumento de la amplitud articular. Este aumento de la amplitud articular
permitird una mayor movilidad en la vida cotidiana y por tanto una mejor activacion de los
musculos provocando un aumento o mantenimiento de la fuerza muscular.

También se espera que los resultados del grupo experimental sean significativamente diferentes

de los del grupo control.

Tabla 3: Resultados esperados

Variables Grupo Experimental Grupo Control
Funcion del hombro ™M 1

Dolor 1l 1

Amplitud articular ™" 1

Fuerza muscular 1 ~ 01

Leyenda: 1. aumentacion L diminucion ~: sin cambio

6. Discusion:

En este estudio, se espera que el uso de gas analgésico durante las sesiones de fisioterapia
manual 3 veces por semana durante 5 semanas permita aumentar la funciéon del hombro,
disminuir el dolor de los pacientes, aumento de la amplitud articular y la fuerza muscular en

pacientes con capsulitis adhesiva.

Varios estudios han demostrado la eficacia de Meopa como gas analgésico en intervenciones
dolorosas, como Jebali et al (2017), que muestra que el uso de Meopa durante la atencion

de enfermeria es una analgesia de calidad, seguro y satisfactorio para cuidadores y pacientes.

Los resultados esperados son contradictorios con los del estudio de Dupeyron et al. (2024)
que evalud el efecto del MEOPA administrado durante la fisioterapia intensiva en pacientes con
capsulitis adhesiva. En efecto, el Meopa asociado a la fisioterapia no mostré una mejora
significativa de la funcion del hombro, medida por la escala DASH (Disabilities of the Arm
Shoulder and Hand scale) en comparacion con la fisioterapia sola.(10) Esta discrepancia podria
explicarse por varios factores. Este estudio no utiliza el mismo protocolo que nosotros. El tipo
de movilizacion es diferente, asi como el nimero de sesiones. En este estudio la intervencion se
realiza durante un corto periodo de 10 dias de forma intensiva e incluye 2 sesiones por dia de
las cuales 1 solo con el gas mientras que nuestro estudio el nimero de sesiones es mayor y
realizado en un periodo mas largo, lo que podria tener un efecto en los resultados. El hecho de
afiadir 1 sesion sin gas podria no ser beneficioso, esto podria causar dolor en los pacientes y asi

frenar los efectos de las sesiones con gas. Ademas, utilizan la escala DASH, que no es el caso
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en nuestro estudio. Esta escala no es especifica del hombro, sino que evalla las limitaciones
funcionales de la extremidad superior incluyendo el hombro, brazo, codo, antebrazo, muieca y
mano.

También hay diferencias en cuanto a la poblacién elegible para estos estudios. En el estudio de
Dupeyron et al (2024), los pacientes son mayores de 18 afios mientras que en nuestro
estudio son de 40 a 65 afios, lo que permite una mejor homogeneizacion clinica. Ademas,
excluimos a los pacientes con hombro congelado secundaria, lo que significa que nuestros
pacientes no tienen ninguna patologia del hombro asociada, que podria frenar los efectos del
tratamiento.

Este estudio incluyd pacientes mas jovenes, que a menudo tienen una mejor capacidad de
recuperacion, lo que puede explicar que no haya diferencia entre los dos grupos.

Asi que esperamos en nuestro estudio que la funcién del hombro aumente por la calidad de las

movilizaciones, la duracién de la intervencion v el tipo de paciente.

Segun Delafontaine et al. (2017), el uso de 6xido nitroso en las sesiones de fisioterapia
postoperatoria en pacientes con paralisis cerebral permite una disminucion del dolor asociado a
un mayor aumento de la amplitud articular y obtenido mas rapidamente que en un grupo
placebo.(14)

Lo cual apoya la idea de que en nuestro estudio obtenemos un aumento de la amplitud articular
ya que el gas permite facilitar las movilizaciones. Al disminuir el nivel de dolor durante las

sesiones se consigue una mayor amplitud articular y asi una mejor recuperacion funcional.

Por falta de estudio que evalle el MEOPA en fisioterapia, el resto de mi discusion se basara en

la terapia manual como tratamiento de la capsulitis adhesiva.

Segun Gokhan Doner et al. (2013), que evallan la técnica de Mulligan para aliviar el dolor y
mejorar la capacidad funcional del hombro en pacientes con capsulitis adhesiva en fase de
rigidez, el grupo que recibié tratamiento con la técnica de Mulligan mostré una mejor amplitud
de movimiento, una mejora en la puntuaciéon de constante y puntuaciones de discapacidad mas
bajas después del tratamiento en comparacion con el grupo que realizd ejercicios de

estiramiento pasivo.(34)

Do Moon et al. (2015) compararon 2 tipos de movilizacién, la movilizacion de Maitland y la
movilizacion de Kaltenborn para mejorar el dolor y el rango de movimiento en pacientes con
hombro congelado. La movilizacién de Maitland es una técnica oscilante pasiva. Estas 2 técnicas
han demostrado ser eficaces para mejorar la contractura articular y han permitido una

reduccion del dolor y una mejora de la amplitud de movimiento. En la movilizacién de Maitland
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se utilizd la oscilacién anteroposterior de grado 3 y se demostrd que las amplitudes de rotacion

interna aumentaron significativamente. (35)

En nuestro estudio que utiliza la técnica de Mulligan y Maitland, esperamos una disminucion del
dolor y un aumento de la amplitud articular después de la intervencion.

En cuanto a la fuerza muscular, el estudio de Aboelnour Nancy H, et al (2023) evalla el
efecto de los ejercicios de refuerzo progresivo con la banda de Thera y ejercicios de
estabilizacion escapular sobre el dolor, funcion fisica y calidad de vida para la capsulitis
adhesiva post mastectomia. El grupo de control recibi6 un programa de fisioterapia
convencional que incluia compresas calientes, ejercicios de movilizacion activos y pasivos. El
grupo experimental recibié ejercicios progresivos con la banda de Thera y ejercicios de
estabilizacion escapular durante 60 minutos al dia, 5 dias a la semana durante 8 semanas.
Después del tratamiento, el grupo de intervencion mostré mejoras mas significativas en dolor,
amplitud articular, calidad de vida y fuerza muscular.(32) Este estudio parece mostrar la
importancia de los ejercicios de fortalecimiento muscular para la capsulitis adhesiva pero no
permite evaluar su efecto a largo plazo.

En nuestro estudio no integramos los ejercicios de fortalecimiento, lo que puede explicar este

pequefio aumento o mantenimiento en la fuerza muscular que esperamos.

En la practica, el uso del gas puede ser dificil de implementar en sesiones habituales, ya que
requiere ser puesto por personal capacitado como enfermeros. Ademas, Las botellas de gas
deben ser almacenados en lugares adecuados y necesita material como mascarillas para su
inhalacion.

La inflamacion es un elemento importante en la capsulitis adhesiva, especialmente en las
primeras fases de esta patologia.(3) Causa dolor y limitaciones en la amplitud articular, que en
nuestro estudio no se tienen en cuenta. Esta diferencia en la inflamacion entre los pacientes
puede interferir con los efectos del tratamiento. Por lo tanto, es posible que los resultados se

vean afectados no por el tratamiento sino por el proceso inflamatorio y su evolucion.

Ademas, ambos grupos creen que reciben el gas analgésico, lo que puede distorsionar los

resultados. En efecto, los resultados observados podrian deberse a la creencia de ser aliviado.

Se podrian realizar estudios futuros para tener mejor en cuenta este proceso inflamatorio con
ayuda de herramientas para cuantificar la inflamacién y permitir una mejor homogeneizacion

dentro de los grupos.
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También seria interesante evaluar la satisfaccion de los pacientes y ver si esto puede jugar un

papel en la adhesion de los pacientes a largo plazo.

7. Limitaciones y Fortalezas:

Se puede considerar que la originalidad de este estudio que trata sobre el uso de un gas
analgésico para ayudar a tratar la capsulitis adhesiva es un punto fuerte. Casi ningn estudio
evalla su uso en fisioterapia durante sesiones con pacientes dolorosos, lo que podria abrir el
camino a otros estudios futuros para probar su eficacia en otro tipo de patologia dolorosa.
Ademas, el gas es una herramienta que tiene pocos efectos secundarios y es facil de
administrar. El protocolo de intervencién se basa en la terapia manual utilizando las técnicas de
Mulligan y Maitland que son técnicas que han demostrado su eficacia para los capsulitis
adhesivas.

La escala EVA, SPADI, el dinamometro e inclindmetro digital son herramientas de medicion
fiables y validados. El protocolo es altamente estandarizado, por la formacién de los
fisioterapeutas que evalian y realizan las sesiones, lo cual es un gran punto fuerte

metodoldgico.

Una de las limitaciones de este estudio es el hecho de que se utiliza una aleatorizacion simple
en lugar de una aleatorizacion estratificada, lo que podria provocar un desequilibrio entre los
grupos.

La duracién de la intervencidon en un periodo de 5 semanas puede ser insuficiente para observar
cambios significativos, ademas la falta de evaluacion a largo plazo no permite evaluar si los
cambios se mantienen.

A pesar de la ceguera de los pacientes, existe un gran componente de efecto placebo al inhalar
un gas. Ademas, no se realiza ninguna evaluacion del componente psicolégico o emocional que

puede influir en la percepcidn de dolor de los pacientes.
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8. Conclusion:

Para concluir, se espera que el uso del MEOPA durante las sesiones de fisioterapia mejorara la
funcién del hombro, reducira el dolor durante las sesiones y mejorara la amplitud articular y la
fuerza muscular en pacientes con capsulitis adhesiva. Este gas analgésico podria ser una
herramienta complementaria a la rehabilitacién, que al disminuir el dolor durante las sesiones

permitiria una mejor adherencia de los pacientes.

Este estudio podria abrir el camino a una nueva investigacion sobre el manejo del dolor en
rehabilitacion con el objetivo de promover la adhesion y la eficacia de los tratamientos de
fisioterapia. Por ejemplo, seria interesante estudiar la utilidad del gas analgésico en la
reeducacion después de una intervencion quirdrgica como la artroplastia de rodilla para
disminuir el dolor y aumentar la amplitud de las articulaciones durante las sesiones con

artromotor de rodilla.
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10. Anexos:
10.1. Anexo 1: Consentimiento informado
TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION:

Efectividad del uso de un gas analgésico durante las sesiones de terapia manual para la funcidn
del hombro en pacientes con capsulitis adhesiva: protocolo de ensayo clinico aleatorizado

Para satisfaccion de los Derechos del Paciente/Participante, y en cumplimiento de la normativa
vigente en materia de investigacion:

Ao Y o]t T , como paciente/participante, en
pleno uso de mis facultades, libre y voluntariamente,

EXPONGO:

- Que he leido la hoja de informacion que se me ha entregado.

- He recibido informacion suficiente sobre el proyecto por parte de D/Dfa........... , en
entrevista personal realizada el dia Haga clic aqui o pulse para escribir una fecha., y he
podido hacer preguntas sobre el estudio.

- Comprendo que mi participacion es voluntaria y puedo retirarme del estudio cuando
quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto tenga repercusiones negativas
para mi.

En consecuencia:

OTORGO LIBREMENTE MI CONSENTIMIENTO para participar en el proyecto y para el acceso y
utilizacion de mis datos conforme a lo indicado en la hoja de informacion al participante que se
me ha entregado.

He recibido una copia firmada del presente consentimiento informado.

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de
abril de 2016 de Proteccién de Datos (RGPD) y la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, el participante queda
informado de que el Responsable del tratamiento de sus datos personales sera FUNDACION
UNIVERSIDAD SAN JORGE.

Todos los datos personales, incluidos los clinicos en su caso, seran tratados por el equipo
investigador conforme a las leyes en vigor en la materia Unicamente con fines estadisticos,
cientificos y de investigacion, para extraer conclusiones del proyecto en el que participa.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cddigo de manera que no
se pueda identificar a los participantes y su identidad no sera revelada de ninguna manera
excepto en los casos legalmente previstos. Cualquier publicacién de los resultados de la
investigacion, estadisticos o cientificos, reflejara Unicamente datos disociados que impidan la
identificacion de los participantes en el estudio.

Como participante en el estudio puede ejercitar sus derechos de acceso, modificacion,
oposicion, cancelacion, limitacion del tratamiento y portabilidad, dirigiéndose al Delegado de
Proteccion de Datos de la Universidad en el domicilio social de US] sito en Autovia A-23
Zaragoza- Huesca, km. 299, 50830- Villanueva de Gallego (Zaragoza), o la direccién de correo
electronico privacidad@usj.es., acreditando suficientemente su identidad. Asimismo, tiene
derecho a dirigirse a la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos en caso de no ver
correctamente atendido el ejercicio de sus derechos.

No se comunicaran sus datos a otros terceros salvo a las administraciones publicas pertinentes
y/o cuando sea obligatorio legal o normativamente.

-26 -


mailto:privacidad@usj.es

universidad
V&
SANJORGE )A‘.

GRUPO SANVALERO

Los datos seran conservados mientras sean compatibles con la finalidad con la que fueron
recogidos, en cumplimiento de obligaciones legales de conservacion y para hacer frente a las
responsabilidades que pudieran derivarse del tratamiento, para después ser suprimidos. El
participante podra revocar su consentimiento, retirarse del estudio y solicitar la supresion de
sus datos personales en cualquier momento comunicandoselo al investigador principal.

Igualmente queda informado de que los resultados del presente proyecto podran ser usados en
el futuro en otros proyectos de investigacién relacionados con el campo de estudio objeto del
presente, asi como que tiene derecho a ser informado sobre los resultados del estudio en el
caso de que asi lo solicite.

Y, para que asi conste, se firma el presente documento en,

Villanueva de Gallego, ............

Firma paciente/participante Firma investigador principal

Leo CERCIART
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10.2. Anexo 2: Hoja de informacion al participante

TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION:
Efectividad del uso de un gas analgésico durante las sesiones de terapia manual para la funcion

del hombro en pacientes con capsulitis adhesiva.

INVESTIGADOR PRINCIPAL
Leo CERCIART
Alejandro ALMENAR ARASANZ

DATOS DE CONTACTO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:
alu.132933@usj.es

1. Introduccion:

Nos dirigimos a usted para solicitar su participacion en un proyecto de investigacion que
estamos realizando en UNIVERSIDAD SAN JORGE. Su participacién es absolutamente
voluntaria, en ningun caso debe sentirse obligado a participar, pero es importante para obtener

el conocimiento que necesitamos. Antes de tomar una decisién es necesario que:

- lea este documento entero

- entienda la informacion que contiene el documento
- haga todas las preguntas que considere necesarias
- tome una decisién meditada

- firme el consentimiento informado, si finalmente desea participar.

Si decide participar se le entregard una copia de esta hoja y del documento de consentimiento

firmado. Por favor, consérvelo por si lo necesitara en un futuro.

2. éPor qué se le pide participar?

Se le solicita su colaboracion porque debido a la condicidon patolégica que tiene, queremos
investigar y ver si la combinacién de los efectos de los dos tratamientos que son: un gas
analgésico combinado con terapia manual.

Los pacientes que tienen entre 40 y 65 afos, diagnosticados con capsulitis adhesiva idiopatica
unilateral en fase de congelacion o congelada con una duracion de los sintomas superior a 3

meses son invitados a participar en este estudio.

3. éCual es el objeto de este estudio?
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El objeto del estudio es analizar los resultados de las intervenciones que se han hecho en
sesiones de fisioterapia. Queremos ver si nuestra intervencion produce cambios en la funcion
del hombro, el nivel de dolor durante las sesiones, la amplitud articular y la fuerza muscular.

Para usted, el beneficio de su participacion sera obtener una mejora en la funcién del hombro.

4. ¢Qué tengo que hacer si decido participar?

Si deseas participar deberas pasar una entrevista con un investigador para verificar los criterios
de elegibilidad al Hospital Miguel De Servet, Zaragoza. Ademads, se examinara su historial
médico.

Si eres elegible seras asignado a un grupo de forma aleatoria. Un grupo recibird sesiones de
terapia manual con inhalaciéon de gas analgésico y el otro grupo con un placebo. Ni usted ni el

fisioterapeuta encargado de la sesién sabran en qué grupo se encuentra.

Las sesiones se realizaran en el Hospital Miguel De Servet, Zaragoza y duraran 45 minutos.

Habra 3 sesiones por semana durante 5 semanas.

Habra 2 evaluaciones. La primera se hara antes de ser asignado a un grupo y la segunda 1
semana después de la Ultima sesion.

Un investigador estara a cargo de la evaluacion inicial y otro de la final. No sabra en qué grupo
has sido asignado. Se le pedirda que llene 1 escala y realice una evaluacion de la amplitud
articular del hombro con ayuda de un inclinémetro numérico y una valoracion de la fuerza
muscular con un dinamoémetro portatil. Luego, antes de cada sesion, se le preguntara su nivel
de dolor, asi como al final sobre su nivel de dolor durante la sesién con la ayuda de la escala

visual analdgica.

No se necesitard el acceso a algunas muestras bioldgicas. Solo se utilizaran los datos de los
resultados de las intervenciones dentro de las sesiones de fisioterapia. No aparecera su nombre

o apellido.

5. éQué riesgos o molestias supone?

Las molestias que supone el estudio seran estar disponible para ir a las sesiones de fisioterapia.
El tratamiento con gas analgésico puede tener efectos secundarios como insuficiencia
respiratoria, nauseas, vomitos y somnolencia, pero se trabaja con fisioterapeuta y enfermeros
perfectamente formados con esa técnica.

La analgesia del gas es transitoria y no altera la conciencia durante la intervencion.

6. éObtendré algun beneficio por mi participacion?
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Al tratarse de un estudio de investigacion orientado a generar conocimiento usted no obtendra

ningun beneficio por su participacion si bien contribuira al avance cientifico y al beneficio social.

7. éComo se van a tratar mis datos personales?
El tratamiento de sus datos personales se realizarad utilizando técnicas para mantener su
anonimato mediante el uso de cddigos aleatorios, con el fin de que su identidad personal quede

completamente oculta durante el proceso de investigacion.

A partir de los resultados del trabajo de investigacion, se podran elaborar comunicaciones
cientificas para ser presentadas en congresos o revistas cientificas, pero se haran siempre con

datos agrupados y nunca se divulgara nada que le pueda identificar.

9. éQuién financia el estudio?

Este proyecto no se financia a tratar de ser un proyecto de investigacion universitario.

10. éSe me informara de los resultados del estudio?

Usted tiene derecho a conocer los resultados del presente estudio, tanto los resultados
generales como los derivados de sus datos especificos. También tiene derecho a no conocer
dichos resultados si asi lo desea. En caso de que desee conocer los resultados, el investigador
le hara llegar los resultados.

En ocasiones al realizar un proyecto de investigacion se encuentran hallazgos inesperados que
pueden ser relevantes para la salud del participante. En el caso de que esto ocurra nos

pondremos en contacto con usted para que pueda acudir a su médico habitual.

11. ¢Puedo cambiar de opinion?

Su participacion es totalmente voluntaria, puede decidir no participar o retirarse del estudio en
cualquier momento sin tener que dar explicaciones y sin que esto tenga repercusiones
negativas de cualquier tipo, incluida su atenciéon sanitaria. Basta con que le manifieste su
intencién al investigador principal del estudio. En caso de que decida retirarse del estudio puede

solicitar la destruccion de los datos, muestras u otra informacion recogida sobre usted.
12. ¢Qué pasa si me surge alguna duda durante mi participacion?
En la primera pagina de este documento estd recogido el nombre y el teléfono de contacto del

investigador responsable del estudio. Puede dirigirse a él en caso de que le surja cualquier duda

sobre su participacion.
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Muchas gracias por su atencién, si finalmente desea participar le rogamos que firme el
documento de consentimiento que se adjunta y le reiteramos nuestro agradecimiento por

contribuir a generar conocimiento cientifico.

10.3. Anexo 3: Contraindicaciones para el uso del 6xido nitroso

- Hipersensibilidad al principio activo.

- En pacientes con signos o sintomas de neumotdrax, neumopericardio, enfisema severo, gas
émbolos o lesidn en la cabeza.

- Lesiones maxilofaciales.

- Después de bucear en aguas profundas con riesgo de enfermedad por descompresion
(burbujas de nitrégeno).

- Después del tratamiento con maquina de pulmoén cardiaco o derivacion coronaria sin maquina
de pulmén cardiaco.

- En los pacientes que recientemente han sido sometidos a inyeccién intraocular de gas hasta
gue el gas en cuestion es totalmente absorbido, o dentro de los 3 meses después de la Ultima
inyeccion de un gas intraocular, porque el volumen del gas puede aumentar la presion/volumen
y, por tanto, provocar ceguera.

- Pacientes con un tracto gastrointestinal severamente dilatado.

- Después de la encefalografia aérea.

- Durante la cirugia del oido medio, el oido interno y el seno.

- Si se ha inyectado aire en el espacio epidural para determinar la

anestesia epidural.

- En los pacientes que muestran signos de confusién o de alguna otra manera

presion intracraneal.

- Pacientes con deficiencia no tratada de vitamina B12 o acido fdlico o diagnéstico de un
trastorno genético del sistema enzimatico implicado en el metabolismo de estas vitaminas.

- Pacientes con disminuciéon del nivel de conciencia o capacidad disminuida para cooperar y
seguir instrucciones debido al riesgo de que la sedacion adicional del dxido nitroso puede un ect
natural reflejos protectores.

- Pacientes con lesiones faciales en las que el uso de una mascara facial puede presentar

dificultades o riesgos
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10.4. Anexo 4: Shoulder Pain and Disability Index (SPADI)

INDICE DE DOLOR Y DISCAPACIDAD DEL HOMBRO (SPADI)

Nembre: Fecha: Visit: EPS:

Escala de dolor: Por favor, ponga una cruz en el nimero que mejor represents su experiencia durante la ditima semana
- coma consecuencia de su problema de hombre.
£Cuanto de grave es el dolor? @- ausencia de dolory @ = gl peor dolor imaginable.
4En su peor momento? (1] 1 2 3 4 s 6 r 8 ] 10

4 Cudndo se acuesta sobre ese lado? 0 1 2 3 4 5 [ i B 9 10

4 Al alcanzar algo en un estante alto? (1] 1 2 3 4 s (] 7 B 9 10

£ Al tocarse la parte posterior de su cuella? 1] 1 2 3 4 5 B 7 8 9 10

£ Al empujar con el brazo afecta? 1] 1 2 3 4 5 B 7 8 9 10

Escala de disca pacidad: Ponga una cruz en el numero que mejor describa su experienda, donde:

£Cuanta dificultad tiene usted? @- ausencia de dolor y @ = | peor dolor imaginable.
Lavandose &l pelo 0 1 2 3 4 5 B T 8 9 10
Lavandoze la espalda i} 1 2 3 4 5 [ T 8 9 10
Poniéndose una camiseta o un jersey 4] 1 2 3 4 5 B T 8 9 10
Poniéndose una camisa con los botones delante 1] 1 2 3 L 5 [} 7 8 9 10
Poniéndose bos pantalones 1] 1 2 3 4 5 [ 7 8 9 10
‘Colocando un objeto enun estante alto 1] 1 2 3 q 5 ] T B 9 10
Cargando un objeto pesado de 10 libras (4.5 kilograms) 4] 1 2 3 4 5 [ T 8 9 10
‘Cogiendo algo de su bolsillo trasero 0 1 2 3 q 5 [ T 8 9 10

Interpretation of scores
Total pain score }{ x 100 %
Note: If a person does not answer all questions divide by the total possible score, e.g. if 1 question missed divide by 40 / The defal.l |t iS- 50
Total disability score / x 100 %
Note: If a person does not answer all questions divide by the total possible score, e.g. if 1 question missed divide by 70 / The defal.l |t iS- 80
Total SPADI score / x100= %

Note: If a person does niot amswer all questions divide by the total possible score, e.g. if 1 question missed divide by 120/ The default iS 130’

The means of the two subscales are averaged to produce a total score ranging from O [best) to 100 (worst).
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10.5. Anexo 5: Escala Visual Analdgica (EVA)

Escala analogica visual

Describa el dolor en una escala de 0a 10

Ausencia
de dolor Leve Moderado Intenso

B peor dolor
posible

l

10
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