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PROYECTO DE INVESTIGACION
|. DATOS GENERALES

1. Titulo del Estudio
Efectividad de la proloterapia y el protocolo fisioterapéutico convencional
en el tratamiento de la tendinopatia del supraespinoso

2. Linea de Investigacion:

Enfermedades no transmisibles

3. Tipo de Investigacioén
3.1. De acuerdo a la orientacion o finalidad: Aplicada

3.2. De acuerdo a la técnica de contrastacion: Explicativa

4. Escuela profesional y departamento académico.
Escuela Profesional de Medicina Humana. Departamento Académico de

Humanidades

5. Equipo Investigador
5.1. Autor: Amada Agripina Angel Villanueva

5.2. Asesor: Andrés Corcino Florian Florian

6. Institucion y/o lugar donde se ejecuta el proyecto
Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta. Servicio de Medicina

Fisica y Rehabilitacion

7. Duracion (Fecha de inicio y término)
7.1. Fecha de inicio: 01/07/2021
7.2. Fecha de término: 31/08/2021




ll. PLAN DE INVESTIGACION
1. RESUMEN DEL PROYECTO DE TESIS

La lesion del manguito rotador es una de las causas mas frecuentes de
dolor en el hombro. Dentro de los musculos que lo componen, destaca el
supraespinoso, como el principal responsable de este cuadro. Al respecto,
se han descrito numerosas modalidades de tratamiento no quirurgico,
pero continua el debate sobre el procedimiento éptimo para su manejo.
En este sentido, el presente proyecto pretende comparar la eficacia entre
la proloterapia y el protocolo fisioterapéutico convencional en el
tratamiento de la tendinopatia del supraespinoso, en pacientes atendidos
en el Servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacién durante el mes de
agosto del 2021. Para ello, se realizara un estudio analitico experimental,
pre y post intervencion con grupo control equivalente. La eficacia sera
determinada por la mejoria del dolor (segun escala visual analoga: EVA)
6 semanas post intervencion, comparada con las puntuaciones basales.
Los datos obtenidos seran tabulados y analizados estadisticamente para
contrastar la hipotesis, utilizando la prueba t-Student para variables
cuantitativas y la prueba Z para diferencia de proporciones, en variables

cualitativas; siendo estadisticamente significativo si p<0.05.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El dolor de hombro es una afeccion importante de la extremidad superior
gue ocurre en aproximadamente 15 de cada 1000 pacientes por afio en
el entorno de atencion primaria ambulatoria y afecta a una de cada tres

personas durante su vida.*

Se necesita un rango articular normal del hombro para el movimiento
diario; por tanto, las restricciones a las actividades de la vida diaria son

notables cuando alguien esta experimentando dolor en el hombro.!




La tendinopatia del manguito rotador es la causa principal de dolor y
discapacidad en el hombro, por lo que su manejo resulta muy costoso! Se
presenta en aproximadamente 70% de los casos de hombro doloroso,?
con una prevalencia aproximada del 20-30% en la poblacion general, la
cual aumenta con la edad del paciente alcanzando el 80% en la octava
década de la vida.® En Peru, el hombro doloroso, constituye la quinta
causa de consulta en los Servicios de Medicina Fisica y Rehabilitacion
(INR. Lima. 2014-2015);* siendo la lesién del manguito rotador, mas

especificamente del tend6n supraespinoso, la mas frecuente.*°

La tendinopatia del manguito rotador se presenta comdnmente en
trabajadores manuales, atletas y ancianos, quienes se ven afectados con
mayor frecuencia porque el dolor y la debilidad en el hombro interfieren
con su tolerancia al trabajo, el deporte, el suefio y el autocuidado personal

diario.t

Los tratamientos para reducir el dolor y mejorar la funcion incluyen reposo,

analgésicos, fisioterapia, inyecciones de corticoides y cirugia.®

La eficacia de la fisioterapia en el tratamiento de patologias del manguito
rotador, como la tendinopatia del supraespinoso, se ha demostrado en
varias revisiones sistematicas en los ultimos afios. Ademas de la terapia
fisica, y con el objetivo de reducir los sintomas, se han venido desarrollado

varias opciones infiltrativas.®’

La intervencion con inyectables a menudo se realiza después de unos
meses (3-6 meses) de fisioterapia conservadora durante el cual el
paciente sufre considerablemente, especialmente si el tratamiento no esta
funcionando. En la actualidad se conocen pocas terapias para
tendinopatias, basadas en inyecciones regenerativas, entre ellas: plasma

rico en plaquetas, sangre autéloga y proloterapia.*

La inyeccion de entesis dolorosa con dextrosa hiperténica (proloterapia)

ha demostrado un beneficio clinico y una mejoria en los hallazgos
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2.1

3.

ecograficos de diferentes tendinopatias, pero los estudios son limitados
con respecto a la tendinopatia del manguito rotador y mas
especificamente del supraespinoso.!

Sin embargo, a pesar de su alta prevalencia a nivel nacional;* la mayoria
de planes terapéuticos de rehabilitacion en los diferentes establecimientos
de salud, entre ellos el Hospital de Alta Complejidad de La Libertad, se
orientan a la prescripcion médica del protocolo fisioterapéutico
convencional,® a pesar de la sencillez del procedimiento y el bajo costo
econémico de los insumos empleados en proloterapia; esto
probablemente se deba a los escasos estudios en nuestro medio que
avalen la efectividad de este procedimiento y comparen ambas opciones
terapéuticas. De ahi la importancia de llevar a cabo el presente estudio.

Enunciado del problema:

¢,Cudl esla efectividad de la proloterapia y el protocolo fisioterapéutico
convencional en el tratamiento de la tendinopatia del supraespinoso
en el Hospital de Alta Complejidad de La Libertad durante agosto del
20217

ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

George J, et al. (2018), realiz6 un estudio prospectivo controlado
aleatorizado, para evaluar la eficacia de la inyeccion de proloterapia con
dextrosa para la tendinosis focal del supraespinoso, en funcion a los
resultados en la puntuacion funcional, rango de movimiento y parametros
ecograficos en tiempo real. La muestra estuvo conformada por 12
pacientes, de los cuales, 7 pertenecieron al grupo experimental
(proloterapia) y 5 al grupo control (fisioterapia estandar). Obtuvo una
mejora significativa en la abducciéon del hombro (p=0.030), en la calidad
del sueno (p=0.027) y la ecogenicidad del area de tendinosis (p=0.009).
Sin embargo, encontré una reduccion no significativa (p>0.005) en la
puntuacién de dolor en el grupo experimental (43.5%) y en el grupo de
control (25%) a las 12 semanas post intervencion.’




Seven M, et al. (2017), realiz6 un estudio experimental que comparé la
eficacia entre la proloterapia y un protocolo de terapia fisica convencional
en el tratamiento de lesiones cronicas del manguito rotador, con una
muestra de 120 personas (Grupo experimental =60; grupo control=60). En
el analisis intragrupo encontr6 que tanto la proloterapia como la
fisioterapia mejoraron significativamente (p<0.001) las puntuaciones de
VAS (escala visual analoga, para dolor), SPADI (indice de dolor y
discapacidad del hombro), WORC (indice de calidad de vida de Western
Ontario para manguito rotador) y el rango de movimiento, en el
seguimiento a los 3 semanas, comparado a los valores basales; mientras
que en el analisis entre grupos, se reporté una diferencia significativa
(p<0.001) en el VAS a los 3, 6 y 12 semanas, y no hubieron diferencias
significativas (p=0,15 y p=0,47) en el WORC y SPADI, a las 3 semanas.
En el grupo experimental, 53 pacientes (92.9%) mostraron excelentes o
buenos resultados (excelente=25, bueno=28) y 4 pacientes (7.1%),
informaron  resultados regulares o deficientes (regulares=2;
deficientes=2). Mientras que, en el grupo control, 25 pacientes (53.8%)
mostraron excelentes o buenos resultados (excelente=3, bueno=22) y 19
pacientes (33.2%), informaron resultados regulares o deficientes

(regulares=14; deficientes=5).°

Lin Ch, et al (2018), realiz6 un ensayo clinico aleatorizado doble ciego
controlado con placebo, para determinar la eficacia de la inyeccion de
dextrosa hipertonica (20%) en el tratamiento de la tendinopatia cronica
del supraespinoso de agosto 2017 a marzo 2018 en el Hospital Shuang
Ho (Taiwan). La muestra estuvo conformada por 31 pacientes, de los
cuales 16 pertenecieron al grupo experimental (dextrosa) y 15 al grupo
control (solucidon salina 5%). El grupo experimental mostré una mejora
significativa en el EVA (p=0.001), score SPADI (p=0.017), rango de
movimiento de flexién (p=0.039) y abduccion (p=0.043) y el grupo control,
a las 2 semanas después de la inyeccion. El efecto no fue sustantivo a las

6 semanas post intervencion.’




4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO
Existe escasa evidencia cientifica en nuestro medio sobre la eficacia de
las diversas modalidades de tratamiento no farmacolégico para el
manejo de la tendinopatia del supraespinoso, a pesar de ser una de las
patologias dolorosas mas frecuentes de hombro. En este sentido, el
presente estudio de tipo experimental, pretende comparar la efectividad
de dos de estas modalidades terapéuticas: la proloterapia y el protocolo
fisioterapéutico convencional. Los hallazgos encontrados, se daran a
conocer a la comunidad médica cientifica nacional e internacional para
generar mayor consenso sobre el manejo no farmacolégico mas 6ptimo
de esta patologia, promoviendo mas estudios en esta linea de
investigacion, que finalmente permita al personal médico tomar mejores

decisiones terapéuticas.

5. OBJETIVOS
5.1. Objetivo general:
= Demostrar que de la proloterapia es mas efectiva que el
protocolo fisioterapéutico convencional en el manejo de la
tendinopatia del supraespinoso
5.2.  Objetivos especificos:
= Determinar la efectividad de la proloterapia en el manejo de la
tendinopatia del supraespinoso
= Determinar la efectividad del protocolo fisioterapéutico
convencional en el manejo de la tendinopatia del
supraespinoso
= Comparar la efectividad de la proloterapia y el protocolo
fisioterapéutico convencional en el manejo de la tendinopatia

del supraespinoso

6. MARCO TEORICO
El hombro es el tercer sitio mas comun de dolor musculoesquelético y
cada afo aproximadamente el 1% de los adultos mayores de 45 afios

acude a su centro de atencién primaria con un nuevo episodio de




hombro doloroso. La fuente mas comun de este dolor, se cree que
involucra a los tendones del manguito rotador y las estructuras

asociadas alrededor del espacio subacromial.1°

El manguito rotador estda conformado por los muasculos:
supraespinoso, infraespinoso, redondo menor y subescapular.>!! La
prevalencia informada de la tendinopatia del manguito rotador varia
del 15 al 30%,'! la cual aumenta con la edad.!?

Es bien sabido que el supraespinoso constituye el principal
involucrado en las lesiones del manguito rotador,®> probablemente
asociado a su importante participacion en la elevacion de la
extremidad superior,® permitiendo la abduccién y contribuyendo a las

fuerzas de compresion que estabilizan la articulacién glenohumeral.*3

La tendinopatia del supraespinoso es una causa comun de hombro
doloroso en adultos y se asocia a limitacion funcional de esta

articulacion.*

Actualmente, es generalmente aceptado que la tendinopatia del
supraespinoso se desarrolla cuando las tensiones excesivas exceden
la capacidad de curacidn de las células del tenddn (tenocitos), y éste

no se repara adecuadamente.'®

Las guias de practica clinica de la Academia Estadounidense de
Cirujanos Ortopédicos para el tratamiento de los problemas del
manguito de los rotadores sugieren que los pacientes con sintomas
relacionados con el manguito de los rotadores, incluidos los cambios
tendinopaticos del tendon del supraespinoso en ausencia de
desgarros de espesor total, deben ser tratados inicialmente de forma
no operatoria con ejercicio y/o antiinflamatorios no esteroides (AINES)
basados en recomendaciones de calidad moderada.!* En casos
refractarios, con persistencia del dolor por mas de 3 a 6 meses, se
suele optar por terapia de inyecciones como uso de corticoides o la

proloterapia.>1®




En pacientes con tendinopatia del supraespinoso, el conocimiento de
la fisiopatologia, las propiedades de los tejidos y el proceso de
curacion de los tejidos son factores clave al desarrollar un programa
de rehabilitacion seguro y especifico; el cual debe considerar:
ejercicios isométricos, concéntricos y excéntricos, con carga mecéanica
graduada. Se ha observado que las fuerzas de carga apropiadas
inducen el estiramiento de los tenocitos y activan las proteinas
cinasas. Ademas, las técnicas de estiramiento si se aplican
correctamente (generalmente 3 repeticiones de 30 segundos de
retencion y 30 segundos entre repeticiones) pueden ayudar al
recambio de colageno del tendén y promover una respuesta anabdlica.
De la misma forma, la adicion de terapias manuales como: friccion,
masaje, movilizacion escapular y glenohumeral, la facilitacion
neuromuscular propioceptiva y las técnicas de deslizamiento nervioso
parecen ser, también, beneficiosas para disminuir el dolor y mejorar el

rango de movimiento.1>

La eficacia de la fisioterapia en el tratamiento de patologias del
manguito rotador, como la tendinopatia del supraespinoso, se ha
demostrado en varias revisiones sistematicas en los Gltimos afios.%’
Inclusive, existen protocolos convencionales como el de la American
Academy of Orthopaedic Surgeon: “Rotator Cuff and Shoulder
Conditioning Program” (2017), disefiados especificamente para este

tipo de lesiones.!’

Las inyecciones de dextrosa hipertonica (proloterapia) en
concentraciones variables (superiores al 10%) conducen a ruptura
osmotica de células locales. El tejido alrededor del area de la inyeccién
se irrita debido al aumento de los niveles de glucosa en la matriz
extracelular. Por lo tanto, una inflamacion aguda inicia la respuesta,
conllevando a la afluencia de factores de crecimiento y células
inflamatorias que promueven la proliferacion de fibroblastos y la
posterior sintesis de colageno. El nuevo colageno pierde volumeny se

contrae a medida que madura, dejando un ligamento o tendén mas




robusto y tenso; favoreciendo, por tanto, la cicatrizacion y renovacion

de los tejidos. 1418

El primer paso en el tratamiento del dolor es su deteccién. El dolor es
una sensacién subjetiva y, por tanto, las sensaciones referidas por el
paciente son la base para tomar decisiones.’® El dolor, segun la
International Asociation for the Study of Pain (IASP), se define como
una experiencia sensorial o emocional desagradable, asociada a dafio
tisular real o potencial.?° La carencia, o modulacién del mismo, es lo

que suele denominarse “analgesia”.?!

La escala visual analogica (EVA) es la mas usada y recomendada para
la evaluacion del dolor del paciente consciente; donde la intensidad
del dolor va del 0 al 10. Se representa por una linea de 10cm, donde
10 corresponde al “maximo dolor imaginable” y 0 “sin dolor”. Un valor
inferior a 4 en la EVA significa dolor leve o leve-moderado, un valor
entre 4 y 6 implica la presencia de dolor moderado-grave, y un valor
superior a 6 implica la presencia de un dolor muy intenso. No se
deberian admitir puntuaciones de dolor superiores a 3, siendo un

objetivo de calidad asistencial de todos los Servicios de Medicina.>®

7. HIPOTESIS

HO: La proloterapia no es mas efectiva que el protocolo fisioterapéutico

convencional en el manejo de la tendinopatia del supraespinoso.

H1: La proloterapia es mas efectiva que el protocolo fisioterapéutico

convencional en el manejo de la tendinopatia del supraespinoso.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. DISENO DE ESTUDIO

Tipo de estudio:

Por el control de la variable: Experimental
Por su cronologia: Prospectivo

Por el nimero de ocasiones que se mide la variable: Longitudinal
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Tipo de disefio: Ensayo Clinico Aleatorizado. Pre y post intervencion

con grupo control equivalente

Disefio especifico de investigacién (Notacion de Campbell):

01 X1 02
R

01 X2 02

Donde:

R: Aleatorizacion

X1y X2: Grupos de estudio (G.

experimental y control, respectivamente)

O1ly 0O2: 1°y 2° medicion de mi variable

Representacion Grafica

i MEDICION DEL EVA
POBLACION MEDICION DEL EVA
( GRUPO \ ( GRUPO \
Pacientes con EXPERIMENTAL -. EXPERIMENTAL
diagnostico (PROLOTERAPIA): (PROLOTERAPIA):
eco_graflm? e PRE INTERVENCION POST INTERVENCION
tendinopatia del \ )

supraespinoso,

atendidos en el

Servicio de GRUPO CONTROL GRUPO CONTROL
Medicina Fisica (PROT.CONV.): (PROT. CONV.):

y Rehabilitacion

del HACVP, PRE INTERVENCION POST INTERVENCION

durante agosto
del 2021.

PRESENTE FUTURO
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b. POBLACION, MUESTRA Y MUESTREO

= Poblacién Diana o Universo

Estar4d conformada por el total de pacientes con diagnéstico de

Tendinopatia del supraespinosos que acuden al Servicio de Medicina

Fisica y Rehabilitacion del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la

Puerta.

= Poblacién de Estudio

Pacientes con diagnéstico de tendinopatia del supraespinoso que

acuden al Servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacion del Hospital de

Alta Complejidad Virgen de la Puerta, durante el mes de agosto del

2021; que cumplen con los siguientes criterios de elegibilidad:

SRR NN

AN

Criterios de Inclusion

Paciente con diagnostico ecografico de tendinopatia del
supraespinoso que acude al Servicio de Medicina Fisica y
Rehabilitacion del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta
durante el mes de agosto 2021.

Paciente con edad > 18 afos.

Paciente que acepte voluntariamente participar en la investigacion,

mediante consentimiento informado.

Criterios de Exclusion

Paciente embarazada

Paciente que recibe tratamiento analgésico via oral.

Paciente alérgico a lidocaina.

Paciente con alteracion de la sensibilidad por trastorno neuroldgico
central o periférico.

Paciente con enfermedad del tejido conjuntivo.

Paciente que, por déficit neuroldgico u enfermedad, no pueda
expresar la intensidad de su dolor segun escala EVA (Escala

Analégica Visual).
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= Muestra
Estard constituida por 50 pacientes con diagnéstico de tendinopatia
del supraespinoso que conformaran el grupo experimental y 50 que
conformaran el grupo control, que cumplan con los criterios de
inclusion y exclusion establecidos en el presente estudio.
El tamafio muestral fue determinado utilizando la siguiente formula

para comparacion de medias:

n=(Za+ZpB)**(5%1+5%)
(X1-X2)?

Donde:

Za=1.96: Nivel de confianza del 95% (error tipo 1)

Z[3=0.842: Potencia estadistica del 80% (error tipo Il)

X1=3.35 Media de la puntuacion del dolor con la Proloterapia a las
6 semanas.’®

X2=4.39 Media de la puntuacion del dolor con el Protocolo
Fisioterapéutico Convencional a las 6 semanas.’®

$,=1.67 Desviacion estandar de la puntuacion del dolor con la
Proloterapia a las 6 semanas.®

$,=1.92 Desviacion estandar de la puntuacion del dolor con el

Protocolo Fisioterapéutico Convencional a las 6 semanas. °

Reemplazando valores:

n= (1.96 +0.842)?*(1.67°+1.922)
(3.35-4.39)2

n= (2.802)?*(2.7889+3.6864)
(-1.04)2

n= (7.85)*(6.4753)
(1.0816)

n= 46.99 - 50 pacientes por grupo de estudio = 100 en total.
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» Unidad de anélisis
La unidad de andlisis sera cada paciente con diagndstico de
tendinopatia del supraespinoso que acuden al Servicio de Medicina
Fisica y Rehabilitacion del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la
Puerta durante el mes de agosto 2021, perteneciente a la poblacion

de estudio.

» Unidad de muestreo
Hoja de registro de cada paciente con diagndstico de tendinopatia del
supraespinoso que acuden al Servicio de Medicina Fisica y
Rehabilitacion del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta
durante el mes de agosto 2021, perteneciente a la poblacion de
estudio.
c. DEFINICION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES

VARIABLES INDICADOR INDICE TIPO ESCALA,DE
MEDICION
DEPENDIENTE
Analgesia EVA (escala visual analoga)*® Sl Cualitativa Nominal
EVA<de3 NO
EVA >de 3
INDEPENDIENTE
Modalidades de Inyeccion ecoguiada Sl Cualitativa Nominal
tratamiento no (haciendo uso de transductor NO
quirargico lineal de 5-18 MHz y equipo

1. PROLOTERAPIA | ultrasonografico Philips Epiq
5) de 4ml de dextrosa al 25%
(solucion preparada en
jeringa de 10cc: 7.5cc de
dextrosa al 33% + 1.5 cc de
NaCl 0.9% + 1 cc de lidocaina
sle al 2%) sobre entesis del

musculo supraespinoso;
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mediante abordaje anterior,
con aguja hipodérmica estéril
N° 22, previa asepsia y

antisepsia del area.®

2.PROTOCOLO Aplicacion del Protocolo de Categoérica Nominal
FISIOTERAPEUTICO la American Academy of
CONVENCIONAL Orthopaedic Surgeon:
“Rotator Cuff and Shoulder
Conditioning Program”
(2017), durante 4 semanas, 3 SI
veces / semana (Iniciando 1 NO
dia después de la

prescripcién médica). '

d. PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS
PROCEDIMIENTOS

1. Se presentara el tema y titulo de proyecto de investigacion al asesor del

proyecto de investigacion, para proceder a su elaboracion.

2. Tras la elaboracion del proyecto de investigacion, se procedera a solicitar
su aprobacion tras el levantamiento de observaciones.

3. Tras la aprobacion respectiva, sera presentado a Jefatura del Hospital de
Alta Complejidad Virgen de La Puerta solicitando permiso para su
ejecucion en el Servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacion.

4. Se identificarda a cada paciente que cumpla con los criterios de
elegibilidad, a cada uno de los cuales se les pedira firmar su
consentimiento informado.

5. Se mediralaintensidad de dolor (EVA) pre y post intervencién (6 semanas
después) para determinar la efectividad en funcién a la reduccién del dolor
en el grupo experimental y en el grupo control, en el rango de tiempo
establecido en el cronograma, teniendo en cuenta los criterios de
seleccion.

6. Los datos obtenidos seran tabulados e ingresados a una Hoja de trabajo

de Excel 2010 para su respectivo analisis estadistico.
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TECNICAS

Se identificaré a los pacientes atendidos en Consultorio Externo de Medicina
Fisica y Rehabilitacion del Hospital de Alta Complejidad, durante el mes de
agosto del 2021, con diagnostico ecografico de tendinopatia del
supraespinoso, quienes seran evaluados para determinar si cumplen con los

criterios de elegibilidad del presente estudio.

Posteriormente, se les asignara aleatoriamente segun el sistema de admision

y gestion hospitalaria a uno de los siguientes grupos de estudio:

= Grupo 1 (experimental): Consultorio 1- Atencion por el Dr. Florian para
aplicacion de proloterapia del supraespinoso, con dextrosa al 25%
mediante abordaje anterior guiado ecograficamente (con transductor
lineal de 5-18MHz y equipo ultrasonografico Philips Epiq 5).

= Grupo 2 (control): Consultorio 2- Atencion por la Dra. Blanca Serrano para
prescripcion del protocolo fisioterapéutico convencional para tendinopatia
del supraespinoso. El cual iniciara un dia después de dicha prescripcion,

segun definicional operacional de dicha variable.
Técnica de muestreo: Probabilistico
Consentimiento informado:

Los pacientes de cada grupo de estudio seran informados de la modalidad
terapéutica que recibira (método, beneficio y riesgo), no asi, de la efectividad

comparativa de ambos tratamientos.

Asimismo, se les pedira la firma de la hoja de consentimiento informado para
su inclusion al presente estudio, (Ver anexo 02) donde declaren su
compromiso para seguir las recomendaciones médicas post infiltracion
(grupo 1), o en su defecto, para la adherencia al protocolo fisioterapéutico
establecido (grupo 2). Asimismo, deberan comprometerse a reportar
cualquier eventualidad suscitada (efectos secundarios y/o adversos), asi
como, acudir a su cita control a las 6 semanas, para la determinacion de la
efectividad del tratamiento instaurado mediante la valoracion de la reduccion

del dolor y demas parametros de estudio.
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e. PLAN DE ANALISIS DE DATOS

La efectividad sera determinada mediante la medicién de la disminucién de
dolor de cada paciente segun EVA (Escala Visual Analoga), registrada pre
intervencién y 6 semanas post intervencion). Los datos seran trasladados a
un formato de registro elaborado por la autora en base a los objetivos
propuestos (anexo N° 01) y posteriormente ingresados a una hoja de trabajo
en Excel 2010.

El procesamiento de la informacién sera automéatico y se utilizara una laptop
con sistema Windows 10, el cual cuente con el paquete estadistico SPSS v.
21

Andalisis Descriptivo:

Se calcularan las medidas de tendencia central (medias o promedios) y de
dispersion (desviacion estandar y varianzas) para las variables cuantitativas
como los puntajes de Escala Visual Analoga del dolor (EVA); y la
determinacién de proporciones para las variables categoricas, como parte de
la caracterizacion de la poblacion de estudio. Los datos de frecuencia

obtenidos, seran expresados en tablas y graficos de barras.

Analisis Inferencial:

Para determinar cual modalidad terapéutica es mas efectiva se utilizara la

prueba de t-student para comparar las medias de los grupos de estudio.

Si p<0.05 se inferira que existe diferencia estadistica significativa, esperando

sea favorable para la hipétesis formulada.

f. ASPECTOS ETICOS

El presente estudio respetara las consideraciones éticas sefialadas en la Ley
General de Salud del Estado Peruano (Ley N°26842: Articulo N°15, y Articulo
25) y el Colegio Médico del Perti (Cédigo de Etica y Deontologia: Articulo N°
63, 89, 90 y 95)
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Se respetardn los derechos, dignidad, intereses y sensibilidad de las

personas, asimismo se guardaré la confidencialidad de la informacion y sera

protegida la identidad de los participantes, para ello se tomara en cuenta la

Declaracién de Helsinsky sobre investigacion en seres humanos, adoptada
por la XVIIIl Asamblea Médica Mundial, Helsinki (1964), y revisada en la XXIX
Asamblea Médica Mundial, Tokio (1975), asi como el Cédigo de Nuremberg,

mediante el consentimiento informado, firmado por cada participante del

estudio; asimismo se garantizaran los principios éticos de confidencialidad,

no maleficencia, beneficencia y autonomia.

8. CRONOGRAMA DE TRABAJO

N° ACTIVIDADES PERSONAS JULIO AGOSTO
RESPONSABLES 1s 2s 3s | 4s | 5s | 6s| 7s | 8s
Planificaciéon y INVESTIGADOR
elaboracion del X X X
1 ASESOR
proyecto
Presentacién y
revision estadistica INVESTIGADOR X X X
2 del proyecto
Aprobacion del INVESTIGADOR
proyecto de X | X
3 _ L ASESOR
investigacion
DURACION DEL PROYECTO 1s 2s | 3s |4s| 5s | 6s| 7s | 8s

PERIODO DE ACTIVIDADES PROGRAMADAS POR SEMANAS

9. PRESUPUESTO

10.1. Insumos para la investigacién

Insumos Unidad | Cantidad | Costo (S/.) | Financiado
Papel Bullky Millar Yo 5.00 Propio
Papel Bond A4 Millar Yo 5.00 Propio
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Lapiceros Unidad 2 2.00 Propio
CD Unidad 1 1.00 Propio
Tinta compatible para impresora | Unidad 1 40.00 Propio
Aguja hipodérmica estéril 22” Ciento 1 100.00 Propio
Jeringa 10cc Ciento 1 50.00 Propio
Cloruro de sodio 0.9% (frasco Ciento 1 300.00 Propio
de 100ml)
Campo estéril Ciento 1 300.00 Propio
Algodén Decena 1 80.00 Propio
Alcohol medicinal al 96% Decena 1 150.00 Propio
Algodon Decena 1 80.00 Propio
Guantes quirtrgicos N° 7 Ciento 1 200.00 Propio
SUBTOTAL 1513.00
9.2. Servicios
Servicios Unidad Cantidad | ©°St0 | financiado
(S
Transporte y Dia 40 200.00 Propio
viaticos
INTERNET Horas 96 48.00 Propio
Folder manila Ejemplar 2 2.00 Propio
Fotocopiado Paginas 50 5.00 Propio
Procesamiento .
- Horas 6 3.00 Propio
automatico de datos
INSUMOS: S/.1513.00
SERVICIOS: S/.  258.00
TOTAL: S/.1771.00
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11. ANEXOS

ANEXO N° 01:

“EFECTIVIDAD DE LA PROLOTERAPIA Y PROTOCOLO FISIOTERAPEUTICO
CONVENCIONAL EN EL MANEJO DE LA TENDINOPATIA DEL
SUPRAESPINOSO”.

SERVICIO DE MEDICINA FiSICA Y REHABILITACION. HACVP. 2021”

HOJA DE REGISTRO N°......... ... l....l....

|. DATOS GENERALES

1. EDAD. ......... afos
2. SEXO:
a. Femenino: ()
b. Masculino: ()
3. OCUPACION:

a. Sin empleo/ Jubilado: ()
b. Trabajo intelectual: ()

c. Trabajo manual: ( )

5. LATERALIDAD CORPORAL:
a. Diestro: ()
b. Zurdo: ( )
c. Ambidiestro: ()

6. TIEMPO DE SINTOMAS

a. < 3 meses:

(
b. >3 meses: (

ll. MODALIDAD TERAPEUTICA EMPLEADA:

a. Proloterapia:

SN’ N

(
b. Protocolo fisioterapéutico convencional: (
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lll. ANALGESIA (Medicion de la intensidad del dolor 0-10, segun Escala
EVA):

No dolor El peor dolor imaginable
+ PRE intervencion: ........ puntos
4+ POST intervencion (tras 6 semanas): ....... puntos

*EFECTIVIDAD (EVA < 3): SI/NO

(0] o111 AYZ= o (o]0 =L
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ANEXO 02: CONSENTIMIENTO INFORMADO para Participantes de

Investigacion
La presente investigacion es realizada por la Dra. Amada Agripina Angel Villanueva,

Médico Residente de tercer afio de la Especialidad de Medicina Fisica y Rehabilitacion
del Hospital de Alta Complejidad Virgen de La Puerta. El objetivo de este estudio
demostrar la efectividad de la proloterapia y el protocolo fisioterapéutico convencional
en el manejo de la tendinopatia del supraespinoso.

La participacion en este estudio es voluntaria. La informacion que se recoja sera
confidencial y no se usara para ningun otro proposito fuera de los de esta investigacion.
Sus respuestas al cuestionario seran codificadas, por lo tanto, seran anénimas.

Si tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas en cualquier momento
durante su participacion en él. Igualmente, puede retirarse del proyecto en cualquier
momento sin que eso lo perjudique en ninguna forma. Si alguna de las preguntas de la
encuesta le resulta incbmoda o incomprensible, tiene usted el derecho de hacérselo
saber al investigador o de no responderlas.

Desde ya le agradezco su participacion.

D o T , identificado (a) con
DN acepto participar voluntariamente en esta
investigacion. He sido informado (a) de que el objetivo de este estudio es demostrar la
efectividad de la proloterapia y el protocolo fisioterapéutico convencional en el manejo
de la tendinopatia del supraespinoso en pacientes que acuden al Servicio de Medicina
Fisica y Rehabilitacion del Hospital de Alta Complejidad. Reconozco que los datos
obtenidos son estrictamente confidenciales y no serdn usados para ningun otro
propésito fuera de los de este estudio sin mi consentimiento. He sido informada de que
puedo hacer preguntas sobre el proyecto en cualguier momento y que puedo retirarme
del mismo cuando asi lo decida, sin que esto acarree perjuicio alguno para mi persona.
Asimismo, entiendo que puedo pedir informacién sobre los resultados de este estudio

cuando éste haya concluido.

Firma y/o huella dactilar de la participante

FECHA:
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