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Resumen

Antecedentes: La osteoartritis de rodilla es una alteracién que afecta a la poblacion adulta,
sobre todo a pacientes mayores de 60 afos. Esta alteracion se da debido a la disminucion del
cartilago articular y provoca un roce constante de los condilos femorales con la meseta tibial.
Los sintomas mas caracteristicos de la osteoartritis son el dolor, la disminucién de rango de
movimiento, disminucion de la capacidad funcional y el deterioro de la calidad de vida. En
relacion con el tratamiento se pueden realizar sesiones de fisioterapia para fortalecer el
miembro afecto y para mejorar el ROM y la funcionalidad del paciente. Si la fisioterapia fracasa
y el estado de la patologia avanza, el paciente se somete a una artroplastia de rodilla,

reemplazando la articulacion afecta por una proétesis.

Objetivo: Determinar si la hidroterapia junto con el tratamiento habitual de fisioterapia provoca
una mayor mejoria que realizar unicamente el tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes

con osteoartritis de rodilla.

Hipétesis: El tratamiento habitual de fisioterapia junto con la hidroterapia es mas efectivo que
realizar el tratamiento habitual de fisioterapia en relacién con la disminucién de dolor, aumento

de fuerza y mejora de la calidad de vida en pacientes con osteoartritis de rodilla.

Metodologia: El trabajo consiste en un estudio analitico experimental, que los sujetos se
eligen de forma no probabilistica, esto es por conveniencia y con un cegamiento al
examinador. El total de los sujetos del estudio seran 486 y se dividiran en 2 grupos; 243 en el
experimental que recibirdn el tratamiento habitual de fisioterapia mas las sesiones de
hidroterapia. La duracion del estudio sera de 8 semanas y las mediciones de las variables a
medir se realizaran previo al tratamiento y posteriormente. La escala EVA, el dinamdémetro y
el cuestionario SF-36 son la herramienta utilizada la medir las variables de dolor, fuerza y
calidad de vida. Para evaluar los resultados de los pacientes y para poder realizar las

conclusiones correctamente, se hara uso de la aplicacion de estadistica SPSS v.26.0.

Palabras clave: Osteoartritis de rodilla, fisioterapia, hidroterapia



Abstract

Background: The knee osteoarthritis is a disorder that affects the adult population, especially
patients over 60 years of age. This disorder is caused by a decrease in the cartilage between
the joint and leads to constant friction between the femoral condyles and the tibial plateau. The
most characteristic symptoms of the osteoarthritis are pain, decreased range of motion,
decreased functional capacity and impaired quality of life. Taking into account the treatment,
physiotherapy sessions can be performed to strengthen the affected limb and to improve the
range of movement of the knee causing the recovery of the functional capacity. If
physiotherapy fails and the pathology is getting worst, the patient undergoes into a knee

arthroplasty, replacing the affected joint with a prothesis.

Objective: To determine whether hydrotherapy in conjunction with standard physiotherapy
treatment results in greater improvement than standard physiotherapy treatment alone, in

patients with knee osteoarthritis.

Hypothesis: Regular physiotherapy treatment in combination with hydrotherapy is more
effective than regular physiotherapy treatment in reducing pain, increasing strength, and

improving quality of life in patients with knee osteoarthritis.

Methods: The work consists of an experimental, convenience, analytical study with blinding
to the examiner. The total number of subjects in the study will be 486 and will be divided into
2 groups: 243 in the control group who will receive just the standard physiotherapy treatment
and 243 in the experimental group who will receive the usual physiotherapy plus hydrotherapy
sessions. The duration of the study will be 8 weeks and the measurements of the variables to
be measured will be taken before and after the intervention. The VAS scale, the dynamometer
and the SF-36 questionnaire are the tools used to measure the variables of pain, strength, and
quality of life. In order to evaluate the results of the patients and to be able to draw conclusions

correctly, we will use the statistics programme called SPSS v.26.0-

Keywords: Knee osteoarthritis, physiotherapy, hydrotherapy



Tabla de abreviaturas

Tabla de abreviaturas

Abreviatura
AE

AINES
BT

CCC

EVA

FC

MWM

OA

PJM

ROM
SB

SF-36
WOMAC

Término
Aquatic exercise
Ejercicio acuatico
Antiinflamatorio no esteroideo
Balneotherapy

Balneoterapia

Cadena cinética
cerrada

Escala visual
analdgica

Functional capacity

Capacidad funcional

Mobilization with movement
Movilizaciones con movimiento
Osteoarthritis

Osteoartritis

Passive joint mobilization

Movimientos pasivos de la articulacion
Rango de movimiento

Subcondral bone

Hueso subcondral

Short-form Health Survey

Western Ontario and McMaster Universities
Osteoarthritis

Tabla 1: Abreviaturas - Elaboracién propia



1. Antecedentes y estado actual del tema

La osteoartritis de rodilla (OA) es una enfermedad musculoesquelética que afecta a las
articulaciones, sobre todo a las manos, columna vertebral, cadera y rodilla. Afecta a mas del
37% de la populacién adulta, sobre todo en personas mayores de 60 afos y se puede decir

que es una de las afectaciones mas comunes (1,2).

Es una enfermedad que se caracteriza porque, debido al paso del tiempo, los sintomas van
empeorando. Es muy importante evitar la progresion para no ser tratados quirdrgicamente,
esto es mediante la artroplastia de rodilla. El tratamiento se tiene que adaptar a los pacientes
para la mejora de las estrategias, pero es dificil establecer un método diferente para cada
paciente, debido a que en algunas ocasiones se desconoce la causa de la progresién. Dolor
en la articulacion, la disminucién de la capacidad funcional (FC) y el deterioro en la calidad de

vida son los sintomas mas comunes de esta afeccion (3,4).

Estos sintomas, son a causa de la sucesiva disminucion del cartilago articular, que se
encuentran recubriendo las superficies articulares de los condilos femorales (5). En pacientes
con OA, la reparacion del cartilago esta danado, y esto puede afectar a la homeostasis de
dicha zona estructuralmente. Por otra parte, el cartilago articular se puede ver afectado por la
composicion, esto es, los componentes cetabdlicos (citocinas, quimiocinas y enzimas
proteoliticas), que se producen mediante la tension y la hipertrofia, pueden aumentar la
debilidad y la degradacion de dicha estructura. Mediante estos cambios el hueso subcondral
(SB) se ve afectada por la formacién de diferentes alteraciones éseas vy, por otra parte,

sustituye el cartilago hialino por el fibrocartilago disminuyendo la aptitud mecénica (4,6).

Las alteraciones 6seas como pueden ser, la esclerosis del SB, quistes 6seos y osteofitos
marginales, causan el estrechamiento del espacio entre los huesos provocando una
disminucion de rango de movimiento (ROM) y dolor por la inflamacién de la sinovial (4). Los
factores inflamatorios son constantes en la articulacién, y es por eso por lo que se mantiene

la progresioén de la enfermedad (6).



Tlustracién 1: OA de rodilla (9)

En cuanto a los factores de riesgo, los que mas prevalencia tienen son la edad y el sexo
femenino. En cuanto a la diferencia del sexo, las mujeres tienen el peligro 3 veces mayor que
los hombres de tener OA en la articulacion tibio femoral lateral, debido a la anchura de la
cadera y la mayor deformacion de valgo en las rodillas (7). En el caso de la OA de rodilla el

factor de la genética tiene muy baja asociacién, al contrario de la OA de las manos y cadera

(6).

La obesidad también afecta directamente a esta enfermedad por factores sistémicos y
biomecanicos debido a que existe una modificacion en el metabolismo y en la inflamacion
intraarticular, es por eso por lo que la poblacién obesa tiene un 66% de probabilidades de
padecer OA de rodilla (4). La velocidad de la ejecucion de las actividades fisicas como pueden

ser caminar o levantarse de la silla se reduce en pacientes obesos (8).

La carga biomecanica también puede provocar la OA de rodilla, por los movimientos
repetitivos y excedentes como por ejemplo la flexion de rodilla. Mediante este movimiento, la
presidén que se crea sobre el menisco da inicio a la degeneracion de la articulacion. Jean-
Philippe Berteau (4) dice que los deportes de alto choque como pueden ser el hockey o el
futbol aumentan la exposicion de padecer OA de rodilla. Por otro lado, hay que tener en cuenta
la alineacién de las articulaciones, porque debido a un alineamiento incorrecto del miembro,
se reduce la capacidad de adaptaciéon al marco biomecanico. Las rodillas en varo y la

tendencia a la aduccién son unos de los ejemplos que pueden causar la afeccion en la rodilla
9



(9).

Segun Kégan Ozuk y Bilal Uysal (10) el tratamiento para la OA esta constituido por terapias
no farmacologicas como puede ser la balneoterapia para tratar las alteraciones
musculoesqueléticas, métodos farmacoldgicos y procesos quirdrgicos. En cuanto a la
farmacologia, el tratamiento analgésico es uno de los mas usados, que incluye farmacos
antiinflamatorios no esteroideos (AINES) y paracetamol. Estos medicamentos pueden

provocar lesiones gastrointestinales, renales o incluso cardiovasculares.

Refiriendo al proceso quirargico, los pacientes con OA en estado avanzado se someten a la
artroplastia de la rodilla, que consiste en reemplazar las partes afectadas de la rodilla,
colocando una prétesis. La cirugia suele ser una buena opcién para disminuir el dolor y para
la mejora de la funcionalidad del paciente. Normalmente, la duracién de la recuperacion suele

ser de 6 meses aproximadamente (1).

En cuanto a las intervenciones no farmacolégicas, se puede considerar que la terapia manual
sirve para tratar las afecciones musculoesqueléticas. Los ejercicios se encuentran dentro de
la terapia no farmacoldgica y son muy recomendados para el tratamiento de la OA, dado que,
ayudan en la progresion de la capacidad funcional y en la mejora de salud del paciente, puesto

que no son gastro lesivos como los medicamentos (11).

El tratamiento aplicado mediante métodos eléctricos, como pueden ser el TENS, ultrasonido
y el infrarrojo se emplean junto con el ejercicio de fortalecimiento y los medicamentos para
mejorar en la sintomatologia. Mediante la electroterapia se pueden ver los resultados
obtenidos en cuanto a la capacidad funcional medido por el Time up and go test” y la escala

WOMAC, la fuerza medida por el “Stair claim test” y el dolor medido por la escala EVA (12).

Mukesh Yadav et al. (13) realizaron un estudio comparando las intensidades de la aplicacién
del tratamiento mediante TENS. Dividieron a los participantes en 3 grupos. El primer grupo
era de frecuencia alta (100Hz) durante 40 minutos, el ancho de impulso era de 50
microsegundos y la onda era de forma rectangular. El segundo grupo era de baja frecuencia
(4Hz) con la misma duracién que la anterior con el ancho de impulso a 200 microsegundos y
con la forma de onda rectangular. El ultimo grupo era el tratamiento placebo con la intensidad
a 0 Hz mas ejercicios de fortalecimiento. En relacién con los resultados, no existen diferencias
en cuanto a los grupos de diferentes intensidades en relacion con el dolor (medido con el
algémetro de presion) y en la funcionalidad, medido con la escala WOMAC. Los 3 grupos

obtuvieron mejoras a los 14 dias del tratamiento.
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La hidroterapia es un método terapéutico que mediante el agua tiene como objetivo curar a
los pacientes de sus lesiones y mejorar la funcién locomotora. Gracias a esta terapia se
pueden obtener diferentes efectos fisioldgicos (aumento de presidn y circulacidon sanguinea,
mejora la respiracion y la oxigenacion del individuo y activa el metabolismo) como terapéuticos
(mejora de la activacion y fuerza muscular, analgesia, mejora de la flexibilidad articular y
progreso en cuanto al equilibrio y coordinacién). La mejora de la OA de rodilla es porque el
tratamiento mediante el ejercicio acuatico (AE) es efectiva y segura, debido a que la inmersion
y las temperaturas del agua que suelen ser entre 36, 5° y 40, 5° (se activan los mecanismos
termorreguladores) fomentan la circulacion sanguinea, reduce el espasmo muscular y
disminuye el impacto de la articulacién mejorando el dolor mientras se realizan los ejercicios.
En cuanto a los efectos terapéuticos en relacion con la hidroterapia, lo mas fundamental es
aumentar la resistencia, activar y tonificar la musculatura, progresar en la movilidad articular

y coordinar diferentes movimientos (11,14).

Estos aspectos se llevan a cabo gracias al medio acuatico, que excluye el efecto de gravedad
y es por eso por lo que también se puede trabajar sobre la estabilidad de los pacientes para

disminuir el peligro de caidas (11).

Santhanee Khruakhorn y Sanon Chiwarakranon (3) realizaron un estudio en 2021
comparando la efectividad de la hidroterapia frente a los ejercicios para medir las variables de
la capacidad funcional medido con el “time up and go test” y con el “five times sit to stand”
(5STS) y la calidad de vida medido con el cuestionario de WHOQOL-BREF-THAI. 34
pacientes de entre 45-75 afios fueron expuestos en el estudio y el 91,8% de los pacientes
eran mujeres. Los resultados obtenidos fueron positivos después de 6 semanas en relacion
con los datos de calidad de vida. Los resultados de la prueba del “sit to stand” fueron mejores
en el grupo de ejercicios en el suelo, en cambio los resultados del test de 5STS tuvieron

mayores mejorias en el grupo de hidroterapia.

Antonio Vargas et al. (15) realizaron una revision sistematica en el 2020 para comparar y
valorar algunas pruebas funcionales en relacion con el agua o en el suelo. Las pruebas
funcionales consistian en; caminar, correr, “sit to stand”, “time up and go test” y saltos. Los
autores concluyeron, que es muy importante aplicar estas pruebas funcionales en el medio
acuatico, debido a que los resultados pueden ser diferentes en comparacion con el medio

SecCo.
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Las propiedades fisicas mas importantes del agua son la temperatura, la viscosidad y la
profundidad que funcionan como una fuerza de resistencia, la capacidad de flotar y la presion

hidrostatica que aumenta la informacion sensorial y la propiocepcién (1,3,8,16).

Kim et al. (1) realizaron un estudio para valorar los resultados de los pacientes que se someten
a una artroplastia de rodilla realizando un tratamiento preoperatorio con hidroterapia. Para el
estudio 43 participantes fueron elegidos para poder realizar ejercicios acuaticos durante 4 y 8
semanas. En cuanto a los resultados, la tension disminuy6 significativamente y los sintomas

de la osteoartritis, que fueron medidos con la escala WOMAC, disminuyeron también.

En 2017 Alcalde et al. (17) realizaron un estudio valorando la sintomatologia de la OA en
personas mayores (mayores de 60 afos) cuando se sometian a un tratamiento de
hidroterapia. Los participantes se dividieron en 2 grupos (15 participantes en cada grupo). El
grupo experimental recibié ejercicios acuaticos para trabajar la coordinacion motora, la
flexibilidad, el equilibrio y la musculatura (Triceps, pectoral mayor, cuadriceps y abdominales),
mientras que el grupo control no recibié ningun tratamiento. Mediante la escala WHOQOL-
BREF midieron la calidad de vida, con la prueba de “sit and reach” se midié la capacidad de
flexibilidad y con la prueba del “Timed up and go test” se midié la capacidad fisica de los
pacientes. La intervencion se basaba en 3 dias a la semana durante 12 semanas y cada
sesion de 40 minutos de duracion. En relacién con los resultados del grupo experimental; la
flexibilidad aumentd significativamente y la capacidad funcional y la calidad de vida de los
pacientes mejoré notablemente. Por lo contrario, respecto a las variables medidas en el

estudio, el grupo control no obtuvo ninguna mejoria.

En la hidroterapia también existen contraindicaciones, como pueden ser los trastornos
descompensados hepaticos, cardiacos o renales. Hay que tener en cuenta también los
procesos infecciosos agudos, las lesiones cutaneas susceptibles y pacientes que padecen de

hipertension arterial mal controlada (11).

En cuanto a los ejercicios que se pueden realizar en el agua, uno de los aspectos
fundamentales para la OA es trabajar la flexibilidad mediante estiramientos isométricos de
diferentes musculos para poder aumentar el rango articular y disminuir la tension que provoca
el estrés, como por ejemplo los isquiotibiales, cuadriceps, psoas, gemelos o incluso el glateo
(11,18).

12



Segun el estudio de J.M Dias et al. (16) realizando un tratamiento progresivo para la
osteoartritis de rodilla con ejercicios de estiramientos de la musculatura anterior y posterior
del miembro, existen cambios significativos en cuanto al dolor y a la FC del paciente. Cabe
destacar, que la fuerza y la resistencia de la musculatura flexora y extensora de la rodilla
también tiene mejorias significativas. El estudio consiste en 2 sesiones en cada semana,
durante 6 semanas. De 87 pacientes 73 aceptaron participar en el estudio, 36 personas
pertenecian al grupo educacional y 37 pacientes pertenecian al grupo de piscina, y en los
resultados se observaron mejoras significativas en dicho grupo en cuanto a la reduccion de
dolor medido con la escala EVA, mejora de la funcionalidad medido con la escala WOMAC y
fuerza muscular de los movimientos de flexo-extensién de la rodilla medido por un

dinamoémetro isocinético.

La hidrocinesiterapia es un tratamiento terapéutico que se realiza en el agua y se anaden los
movimientos activos y pasivos de la articulacion en lesién para poder aumentar el ROM,
mejorar la velocidad del movimiento y poder valorar la calidad. Segun el articulo de J.M Pazos
y A. Gonzalez (19) existen diferentes tipos de métodos como pueden ser el Bad Ragaz, Ai
Chi, FNP, Felden Krais, método Halliwick y el Watsu. En relacién con los efectos de esta
terapia, se encuentran el aumento de resistencia de la musculatura afectada para evitar la
fatiga. Por otra parte, se puede mejorar la respuesta motora del paciente y el favorecimiento
del equilibrio debido a la presion hidrostatica dado que disminuye el peso del cuerpo y hace

que los movimientos sean mas faciles.

En 2020 Dragicevic-Cyvjetkovic et al. (20) realizaron un estudio para comparar la efectividad
de la hidrocinesiterapia en pacientes con prétesis de cadera. Debido a una coxartrosis, la
mayoria de los pacientes son intervenidos mediante el reemplazo de cadera. El tratamiento
postoperatorio de esta intervencion consiste en; magnetoterapia, cinesiterapia vy
hidrocinesiterapia. 100 sujetos fueron elegidos para poder realizar el estudio, y se dividieron
en 2 grupos de 50 pacientes. El primer grupo tenia como tratamiento la hidrocinesiterapia, con
ejercicios de aumento de ROM y fuerza en relacién con la musculatura pélvica y miembro
inferior cada dia durante 30 minutos en 21 dias. El segundo grupo no tuvo el tratamiento
mediante la hidrocinesiterapia. En relacién con las variables del estudio; Midieron el ROM
mediante el goniometro, mediante un metro midieron el volumen de la musculatura femoral (3
mediciones con el mismo fisioterapeuta) y, por ultimo, midieron la calidad de vida mediante el
cuestionario de WOMAC index. En cuanto a los resultados, en relacion con el ROM, el primer
grupo obtuvo mejores datos que el segundo grupo en la flexion y rotacion externa de cadera.
En los otros movimientos como son la extension, abduccion, etc, los resultados del primer

grupo fueron mas positivos que los del segundo grupo. El aumento de volumen de la
13



musculatura fue mayor en el primer grupo con una mejora del 1,21%. Por ultimo, en cuanto a
la calidad de vida, los dos grupos obtuvieron mejoras, pero la diferencia significativa del primer

grupo era mayor con un 55,54%.

Para aumentar el funcionamiento de la energia y el suministro de oxigeno del paciente, los
AE estaran relacionados con la resistencia. Pedalear sujetandose a una barandilla 10
repeticiones durante 3 series, dar pasos en el agua elevando el miembro intercambiando la
pierna, patadas hacia adelante, atras y a los laterales con extension de rodilla durante 10
veces en cada lado, sentadillas a media profundidad y ascender y descender escaleras
subacuaticas con ayuda de la barandilla son unos de los ejemplos. Segun la progresion del
paciente se pueden complicar estos ejercicios colocando lastres de diferentes pesos en los
tobillos. Otro de los objetivos para mejorar la OA de rodilla es aumentar la fuerza del miembro
inferior afecto, es por eso por lo que el paciente tendra que realizar ejercicios de fuerza para
mantener alineado el sistema musculoesquelético y tener una correcta postura, para evitar
futuras lesiones y mejorar la calidad de vida. Algunos ejercicios para la progresién de la fuerza

pueden ser los saltos, elevaciones laterales del miembro y “skipping” (11,18).

En el estudio que realizaron en 2020 Pedro Cantista y Francisco Maraver (21) se compararon
2 grupos de 60 sujetos en el que el tratamiento del primer grupo consistia en ejercicios diarios
de hidrocinesiterapia con actividades moderadas, como puede ser el fortalecimiento del
cuadriceps mediante ejercicios isométricos. El tratamiento del segundo grupo se definia
mediante el uso de los (AINES) y evitando la fisioterapia y la hidroterapia. El 75% de los
pacientes, tuvieron mejorias disminuyendo la rigidez de los movimientos (medido por la escala
WOMAC). Los resultados mas caracteristicos fueron el progreso del dolor, medido mediante
la escala EVA y el aumento de la capacidad funcional medido por la escala WOMAC. La
mejoria de dolor y el aumento de la capacidad funcional que se obtuvieron una vez finalizado

el tratamiento perduraron durante 3 meses aproximadamente.

El progreso de la coordinacion y el equilibrio también son otra de las finalidades significantes
en la OA de rodilla. Mediante las caracteristicas especiales del medio acuatico como son la
temperatura, la viscosidad, la profundidad, la capacidad de flotar y la presion hidrostatica, el
paciente tiene una estimulacion para evitar el desequilibrio y la descoordinacién, es por eso
por lo que, por medio de la mejora de dicho aspecto, se puede trabajar en la reeducacién de
la marcha (11,18).

Segun T. Kars Fertelli et al. (22) para que un tratamiento hidrocinesiterapico sea efectivo la

duracion tiene que ser minimo de 6 semanas, con 3 a 5 sesiones en cada semana y el tiempo
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de las sesiones tiene que durar entre 30 y 60 minutos. Por otra parte, es muy importante
establecer los datos de la profundidad de la piscina, que normalmente rondara entre 1m y

1.38m, pero se dice que la profundidad perfecta es de 1,20m.

Para crear un programa de ejercicios se debe tener en cuenta que el tratamiento se divide en
3 fases diferentes. La primera de ellas es de ejercicios de calentamiento que su duracion sera

de 5 minutos aproximadamente (16).

La segunda fase es de ejercicios de fuerza y resistencia que dura entre 20 y 30 minutos. En
este periodo es donde se puede trabar en CCC y con tareas dobles. En cuanto al material
para realizar las actividades, se puede hacer uso de tablas, mancuernas, steps y pelotas para

ayudar en la movilidad de la articulacién (16,22).

La tercera y ultima fase consiste en ejercicios de enfriamiento, como por ejemplo caminar
sobre la piscina a una velocidad relajante mientras se acompafa con ejercicios de respiracion
durante 10 minutos. Es recomendable hacer una pequefa sesion de ejercicios de relajacion

con flotadores circulares antes de salir de la piscina (22).

S. Rewald et al. (14) realizaron un estudio que consistia en introducir el ciclismo acuatico en
el tratamiento de un circuito. El tratamiento se basa en ejercicios de la marcha, trabajo de
tonificacion, flexibilizar el miembro afecto y el ciclismo acuatico. Los sujetos del estudio eran
10 pacientes que padecen de OA de rodilla entre el rango de edad de 46 y 77 anos, y los
resultados obtenidos fueron positivos, esto es, a corto plazo el dolor de la rodilla se disminuyé
y los movimientos realizados no eran tan bruscos. Por otra parte, también se estudié que el
minimo tiempo del ciclismo tiene que ser de 10 minutos para lograr mejorias. Estos efectos,
en relacion con la evidencia se deben a las altas temperaturas del entorno, a la presion

hidrostatica y a la sensacién de descompresién de la zona.

La OA de rodilla también se puede tratar mediante el tratamiento habitual de fisioterapia.
Segun el estudio de Y. Escalante et al (23) el ejercicio fisico lo divide en 2 intervenciones,
como pueden ser el gjercicio de fortalecimiento y los ejercicios aerdbicos. El objetivo de los
ejercicios de fortalecimiento o de potenciacion es aumentar la fuerza muscular disminuyendo
la atrofia, para que los musculos estabilizadores de la rodilla actuen correctamente. Para llegar
a obtener esta finalidad, los autores del estudio realizan ejercicios isocinéticos (concéntrico o
exceéntrico), isotdnicos e isométricos. En referencia a los resultados, mediante las actividades
isocinéticas, los pacientes notan una mejoria en cuanto al dolor, pero, por lo contrario, con los

ejercicios isométricos aumenta la presion sanguinea y el ritmo cardiaco provocando mucha
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fatiga en el sujeto.

Mediante los ejercicios de fortalecimiento y los aerébicos se obtienen resultados como la
disminucion de dolor, aumento de fuerza en la musculatura estabilizadora de la rodilla y la
mejora de la capacidad funcional. Pero, existe evidencia de que estos resultados son positivos

a corto plazo (24).

El tratamiento mediante movilizaciones con movimiento (MWM), movilizaciones pasivas (PJM)
y con electroterapia es efectiva para los pacientes que padecen de OA de rodilla segun el
estudio de E. K. Mutlu et al. (25). En el ano 2018, realizaron un estudio que consistia en
comparar los tratamientos de terapia manual (MWM y PJM) y la electroterapia (TENS y
ultrasonido), con la inclusién del ejercicio fisico en las 3 intervenciones. Se dice que la terapia
manual fue significativamente efectiva en cuanto a la disminucién de dolor y tensién muscular
y en la capacidad funcional. 72 participantes mayores de 40 afios y con el diagnéstico de OA
de rodilla bilateral fueron elegidos para realizar el estudio y en cada grupo de intervencién se
dividieron 24 sujetos. Cada grupo tenia sus sesiones durante la semana, (3 dias a la semana)
que duraban 50 minutos. Las movilizaciones de MWM consistian en deslizamientos de la tibia
mientras que el paciente activamente realizaba la flexién o la extension de la rodilla. En
relacion con la PJM, tracciones de la pierna, deslizamientos posteriores de la tibia y las
movilizaciones de la rétula fueron las técnicas aplicadas. Por ultimo, en el grupo de
electroterapia recibieron la aplicacion de ultrasonidos con la frecuencia de 1- MHz y la potencia
de 0,8 W/cm con un cabezal de 5 cm cuadrados de area durante 5 minutos. La aplicacién del
ultrasonido fue sobre todo en la parte medial y lateral de la rodilla afecta, realizando
movimientos circulares mientras que la posicién del paciente era en decubito supino. En
relacion con los TENS, la intervencion se realizé mediante una aplicacién de 4 electrodos en
la rodilla; 2 en la parte medial y las otras 2 en la parte lateral de la rodilla durante 20 minutos
en tratamiento continuo a 110 Hz y el pulso era asimétrico bifasico. En todas las intervenciones
realizaron ejercicios aerébicos, de fortalecimiento y estiramientos para complementar el
tratamiento. En cuanto a los resultados, los pacientes que recibieron el tratamiento de terapia
manual tuvieron mejor éxito en el aumento de flexion y extension de la rodilla y en la fuerza
del cuadriceps. Por otra parte, el dolor en reposo disminuyd significativamente en

comparacion con los del grupo de electroterapia.

Otro tipo de ejercicio de potenciacién o de fortalecimiento puede ser la sentadilla. En China
realizaron un estudio de fortalecimiento del cuadriceps y del vasto medial mediante una
sentadilla de angulo bajo (flexién de rodilla de 90°), que provocaba una disminucion de la

densidad de las citoquinas inflamatorias y un aumento de las citoquinas anti-inflamatorias.
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Estos cambios quimicos provocaron una disminucién de inflamacién, debido a que el espacio
intraarticular de la rodilla aumenté, se dio una reduccion de dolor y un aumento de ROM en
los sujetos que realizaron el tratamiento a lo largo de 24 meses, realizando los ejercicios 2

veces al dia durante 30 minutos (26).

Hay varios articulos que han estudiado que mediante ejercicios de potenciacién con el
movimiento de extension de la rodilla mejoran los aspectos del dolor, el rango articular y la

estabilidad del paciente, mejorando la calidad de vida (27,28).

Segun el estudio de Alaattin Sengul. et al (27) querian investigar si realizando ejercicios
isométricos de cuadriceps los objetivos como mejorar el dolor, la rigidez y la FC eran mas
efectivas realizando el movimiento de extension o con la flexion. Midieron el dolor mediante
la escala visual analégica, (EVA) que mide la intensidad de dicha variable, y la rigidez y la
capacidad funcional fueron medidos por el western Ontario and McMaster Universities
Osteoarthritis (WOMAC). Los sujetos se dividieron en dos grupos, 15 pacientes en cada
sector. El ejercicio del primer grupo era realizar actividades isométricas del cuadriceps
mediante la extension de rodilla (acortamiento del musculo) y el ejercicio del segundo grupo
eran actividades isométricas, pero, en flexion de 90°. En cuanto a los resultados, en los 2
grupos notaron mejorias significativas en cuanto al dolor y la capacidad funcional, pero en

relacion con la rigidez, en el grupo de extensién obtuvieron efectos mas positivos.

En relacién con el articulo anterior, M. Hall et al. (28) realizaron una investigacion comparando
un grupo de sujetos con ejercicios de fuerza mediante el movimiento de extension de rodilla
para evitar la inestabilidad del miembro y el segundo grupo no tuvo ningun tipo de tratamiento
durante 12 semanas. Los ejercicios isométricos de extension de rodilla fueron medidos por un
dinamdmetro isocinético y mediante los subapartados de la escala WOMAC. En el primer
grupo aumento la fuerza de extension en un 26% en comparacion al otro grupo y disminuyo
el dolor entre un 38% y 60%. Por otra parte, también tuvieron mejoras en cuanto a la

inflamacién y en la propiocepcién del paciente.

En 2018 Xie et al. (29) y en 2020 Yuenyongviwat et al. (30) realizaron diferentes estudios,
pero con el mismo objetivo, que era realizar ejercicios de fuerza en abduccién de cadera
coordinando con el fortalecimiento de cuadriceps para mejorar la OA de rodilla. En los 2
estudios, se dividieron en 2 grupos, el primero de ellos consistia en el grupo experimental con
ejercicios de abduccion de cadera + cuadriceps, por lo contrario, el segundo era el grupo
control que Unicamente tenian ejercicios de cuadriceps, por ejemplo, las sentadillas mediante

diferentes angulos de flexién de rodilla (contraccidén isométrica del cuadriceps) y la elevacion
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de la pierna en extension completa (25-30 centimetros del suelo), manteniendo la posicion
durante 5-10 segundos. Las variables que se midieron fueron el dolor medido por la escala
EVA, la capacidad funcional de la articulacion de la rodilla medido por la escala WOMAC y
por ultimo la calidad de vida medido por el cuestionario Short-form Health Survey (SF-36). En
el primer estudio 80 participantes mayores de 50 afios con OA de rodilla fueron elegidos para
la investigacion. Las conclusiones fueron que, mediante el fortalecimiento de los musculos
separadores de cadera, prevenimos las compensaciones de posturas de aduccion del
miembro inferior, que son los que producen el incremento de la progresion de la alteracion de
OA de rodilla. Se dice que, tonificando la musculatura separadora del miembro, se disminuye
la OA en un 24%, mejorando la capacidad funcional, la calidad de vida del paciente y limitando
la intensidad de dolor. En el segundo estudio, entre los 2 grupos no se observaron diferencias
significativas en cuanto al dolor y la funcionalidad, pero los sujetos elegidos al azar que
realizaron ejercicios de fuerza en abductores y en el cuadriceps notaron mejorias en cuanto

al dolor, funcionalidad y en la calidad de vida antes que el grupo control.

Uno de los aspectos mas relevantes en pacientes de OA de rodilla, es que, debido a la friccién
constante de los condilos, se ve alterada la fuerza vertical que viene desde el suelo
modificando los movimientos de flexo-extension de la rodilla en referencia al plano sagital.
Davis et al. (31) realizaron una investigacién para comprobar si mediante el fortalecimiento
del cuadriceps se podria mejorar la movilidad y ver un progreso en las diferentes fases de la
marcha. 53 individuos estaban sometidos a realizar 10 sesiones progresivas de potenciacion
del miembro inferior con ejercicios de calentamiento como puede ser el cicloergémetro,
estiramientos, fuerza en extensién, flexién y abduccion (medido con un dinamdémetro
isocinético) y equilibrio durante 4 semanas. Mediante un dinamdmetro isocinético midieron la
fuerza realizada con el cuadriceps y el proceso de la marcha se valor6é en un laboratorio de
biomecanica. En relacion con los resultados obtenidos, los movimientos de flexidn y extension,
que fueron medidos por un dinamémetro isocinético, mejoraron significativamente debido a la
estabilidad del cuadriceps provocando un aumento de movilidad y coordinacion en las

diferentes fases e intervalos (monopodal y bipodal) de la valoracion de la marcha (32).
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Sentido de la marcha

Zancada derecha

I
I

Contacto Elevacion Contacto
inicial pie inicial
derecho derecho derecho

Paso derecho

Periodo de balanceo
derecho

PIERNA

Periodo de apoyo derecho DERECHA

Apoyo | Apoyo monopodal | Apoyo | Apoyo monopodal | Apoyo
bipodal izquierdo bipodal derecho bipodal

Periodo de balanceo PIERNA

Periodo de apoyo izquierdo izquierdo 1ZQUIERDA

Elevacion Contacto Elevacion
pie inicial pie
izquierdo izquierdo izquierdo

I |

Paso izquierdo

Tlustracién 2: Intervalo de la zancada (30)

Para calcular las variables para el beneficio de las intervenciones se usan diferentes sistemas
de medicién. La evidencia de hoy en dia dice, que para el dolor se puede hacer uso de la
escala analdgica visual (Escala EVA), debido a que es efectivo y fiable para medir la
intensidad del dolor del paciente. Consiste en una escala (una linea horizontal de 10 cm) de
numeros del 0 al 10, que el 0 quiere decir que hay ausencia de dolor, y por lo contrario el
numero 10 es el dolor insoportable o el mas extremo. El paciente suele tener que marcar o

decir el numero correspondiente a su intensidad de nocicepcién (21,27,33).

Escala analégica visual

Describa el dolor en una escalade O a 10
Ausencia Br iC
use Leve Moderado ntenso & peor dolor
de dolor posible

— . e ~ N TN
B A o e
(tc‘ o) [ o ) [ o @ (@ © [N <)
- | \ | 4 I
-~ \ / \ / \
= // \ ™~ / \. = / = ,// \ o~ //
N N N N N

Tlustracién 3- Escala visual analégica (21)

En otros estudios como puede ser el caso de E. K. Mutlu et al. (25) midieron la intensidad de
dolor de los individuos mediante un algémetro de presion de mano. El fisioterapeuta debe de
realizar una presion contra la zona anatémica del paciente aplicando la fuerza que soporta el
paciente que suele ser entre 0 y 10kg. En el momento que al paciente le duela la presion,

tiene que decir al fisioterapeuta que pare aplicando la tension.
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Para los pacientes que padecen de OA en el miembro inferior, uno de los cuestionarios mas
conocidos es el Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis index (WOMAC),
que sobre todo se hace uso para valorar la capacidad funcional. Mediante este cuestionario
se valoran 3 aspectos diferentes y en total son 24 preguntas que contestar; 5 preguntas son
sobre la intensidad de dolor, 2 son sobre la rigidez de la lesion y las ultimas 17 estan
relacionadas con la capacidad funcional del paciente. Mediante este ultimo apartado, también
se tiene en cuenta como camina el paciente, los cuidados personales, como duerme, como
se sienta y se levanta y la vida social del individuo (29). Todas las preguntas tienen como
respuesta un numero, esto es, que estan recodificadas, y pueden ser del 0 al 4;

- 0-> Ninguno

- 1> Poco

- 2~ Bastante

- 3> Mucho

- 4 Muchisimo

Al final del cuestionario se suman todos los puntos, y los resultados mas altos significan que

la alteracion sera mayor y la capacidad funcional del paciente estara disminuido (27).

Por otra parte, en el articulo de Santhanee y Sanon (3) para evaluar la capacidad funcional
del paciente se realizaron diferentes pruebas como pueden ser la de “Time up and go test”,
que consiste en levantarse de la silla, caminar 3 metros y volver a la silla, para valorar el
estado de coordinacion y equilibrio del paciente. La prueba se repite 2 veces, mientras que de
una prueba a la otra se descansa durante 1 minuto. Otra de las pruebas es la de “Five times
sit-to-stand” que el objetivo es levantarse de una silla sin apoyo 5 veces, para valorar el estado

de fuerza del miembro inferior.

Para la medicion de la variable de calidad de vida se hace uso de un cuestionario llamado

Short-form Health Survey (SF-36), que también se puede valorar el estado de salud mental
del paciente. El formulario esta dividido en diferentes apartados, que incluye la actividad fisica,
la movilidad, el dolor, las actividades de la vida diaria, estado social, problemas emocionales,
estado de depresidn, el autocuidado y la salud mental (29). Cada paciente tiene que responder
a las preguntas del cuestionario marcando la casilla que pertenece a su estado. Al acabar las
preguntas se obtiene un resultado que anteriormente se habia precodificado, a mayor
puntuacion, mejor sera el estado de salud del paciente. No es obligatorio responder a todos
los aspectos del cuestionario, sino que es posible responder a las dimensiones especificas

que queremos valorar (34).
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Significado de las puntuaciones de 0 a 100

Dimensi6n N.° de items «Peor» puntuacién (0) «Mejor» puntuacién (100)
Funcién fisica 10 Muy limitado para llevar a cabo todas las actividades fisicas, Lleva a cabo todo tipo de actividades fisicas incluidas las mas
incluido bariarse o ducharse, debido a la salud vigorosas sin ninguna limitacién debido a la salud
Rol fisico 4 Problemas con el trabajo u otras actividades diarias debido  Ningtn problema con el trabajo u otras actividades diarias
a la salud fisica debido a la salud fisica
Dolor corporal 2 Dolor muy intenso y extremadamente limitante Ningdn dolor ni limitaciones debidas a él
Salud general 5 Evalta como mala la propia salud y cree posible que empeore Evaltia la propia salud como excelente
Vitalidad 4 Se siente cansado y exhausto todo el tiempo Se siente muy dindmico y lleno de energfa todo
el tiempo
Funci6n social 2 Interferencia extrema y muy frecuente con las actividades Lleva a cabo actividades sociales normales sin ninguna
sociales normales, debido a problemas fisicos interferencia debido a problemas fisicos o emocionales
0 emocionales
Rol emocional 3 Problemas con el trabajo y otras actividades diarias debido  Ningtn problema con el trabajo y otras actividades diarias
a problemas emocionales debido a problemas emocionales
Salud mental 5 Sentimiento de angustia y depresion durante todo el tiempo  Sentimiento de felicidad, tranquilidad y calma durante todo
el tiempo
ftem de Transicion de salud 1 Cree que su salud es mucho peor ahora que hace 1 afio Cree que su salud general es mucho mejor ahora que hace
1 afo

Ilustracion 4: Contenido SF-36 (32)
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2. Evaluacion de la evidencia

2.1 Busquedas

Para la estrategia de busqueda, me he basado en las palabras clave de la pregunta PICO,

esto es, osteoartritis de rodilla, fisioterapia e hidroterapia. Después, realizamos las busquedas

de las palabras en término libre, término MeSH y término Decs.

Término MeSH

Rodilla

Osteoartritis

Fisioterapia

Rehabilitacion

Ejercicio
terapéutico
Hidroterapia

Fuerza

Movimiento

Incidencia

Prevalencia

Palabra en inglés

Knee

Osteoarthritis

Physiotherapy

Rehabilitation

Therapeutic
exercise
Hydrotherapy
Strength

Movement

Incidence

Prevalence

-Knee joint

-Osteoarthritis

-Osteoarthritis knee

-Physical therapy

modalities

-Physical therapy

specialty
-Rehabilitation
-Physical and
Rehabilitation

medicine

-Exercise Therapy

- Hydrotherapy

-Muscle strength

-Resistance training
-Muscle contraction

-Exercise movement

technique
-Movement

-Motion therapy,

continuous passive

-Incidence
-Epidemiology

-Prevalence

Término DeCS

-Knee
-Knee joint
- Osteoarthritis

-Osteoarthritis knee

-Physical Therapy
Modalities

-Physical therapy Specialty

-Rehabilitation
-Physical and
Rehabilitation medicine
-Rehabilitation services

-Exercise therapy

- Hydrotherapy

-Muscle strength

-Movement
-Motion therapy,
continuous passive
-Range of motion, articular
-Exercise movement
techniques
-Incidence
-Epidemiology

-Prevalence
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En cuanto a la estrategia de busqueda en Pubmed, he utilizado los filtros de; publicado hace

5 anos y clinical trial. Por otra parte, he tenido que hacer uso de los booleanos AND y OR para

los sindnimos para poder combinar los términos en el tesauro MeSH y los términos libres.

Estrategia de busqueda Articulos
encontrados
- 1-  ((("Osteocarthritis"[Mesh] =~ OR  "Osteoarthritis, 7
Knee"[Mesh]) AND "Physical Therapy

Modalities"[Mesh]) OR "Physical Therapy
Specialty"[Mesh]) AND "Hydrotherapy"[Mesh]

2- (((("Osteoarthritis"[Mesh] OR "Osteoarthritis, 7
Knee"[Mesh]) AND "Rehabilitation"[Mesh]) OR
"Orthopedic  Procedures"[Mesh]) AND "Exercise
Therapy"[Mesh]) AND "Hydrotherapy"[Mesh]

3- ((((((("Osteoarthritis"[Mesh]) OR "Osteoarthritis, 47
Knee"[Mesh]) AND "Physical Therapy
Modalities"[Mesh]) OR "Physical Therapy
Specialty"[Mesh]) AND "Exercise Therapy"[Mesh])
AND "Muscle Strength"[Mesh]) OR "Muscle
Contraction"[Mesh]) AND "Knee Joint"[Mesh]

4- ((((((("Osteoarthritis"[Mesh] OR "Osteoarthritis, 6
Knee"[Mesh]) AND "Physical Therapy
Modalities"[Mesh]) OR "Physical Therapy
Specialty"[Mesh]) AND "Movement'[Mesh]) OR
"Exercise Movement Techniques"[Mesh]) OR "Motion
Therapy, Continuous Passive"[Mesh]) AND "Knee
Joint"[Mesh]) AND "Hydrotherapy"[Mesh]

5- (((("Osteoarthritis"[Mesh] OR "Osteoarthritis, 5
Knee"[Mesh]) AND "Incidence"[Mesh]) OR
"Epidemiology"[Mesh]) AND "Prevalence"[Mesh]) AND
"Knee Joint"[Mesh]

ARTICULOS EN TOTAL = 72

23



Para realizar la estrategia de busqueda en EBSCO, he utilizado las bases de datos de
Academic Search Complete, E-Journals, CINAHL Complete y MEDLINE Complete. He tenido
que hacer uso de los booleanos AND y OR para combinar los términos del tesauro Decs. Por

otra parte, he afnadido el filtro de clinical trial y publicado hace 5 afios.

S$1 Osteoarthritis
S2 Physiotherapy
S3 Hydrotherapy
S4 Therapeutic exercise
S5 Rehabilitation
S6 Movement
S7 Muscle Stregth
S8 Knee joint
S1+S2+8S3 1
S1+8S2+8S4 45
S1+S2+ S3 +S6 1
S1+S82+S83+87
S1+ S4 + S6 + S7 12

S1+S3+S5+8S8
S3 + S84 +S6 + S7 + S8
S3 + S6 + S7 6
ARTICULOS EN TOTAL = 69

En cuanto a las estrategias de busqueda realizadas en PEDro, he obtenido 2 articulos. He
aplicado los términos hydrotherapy y balneotherapy en el apartado de therapy, por otra parte,
en el apartado de problema he aplicado muscle shortening, reducen joint compliance. Por
ultimo en body part, he elegido lower leg or knee. También he aplicado los filtros de publicado
desde hace 5 afos y clinical trial. En total aparecen 7 articulos que, de estos, 4 son eliminados

por titulo y 1 por abstract.

He realizado busquedas manuales en Google académico obteniendo 6 articulos.
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2.2 Flujograma




3. Objetivos
3.1 Objetivo principal

Determinar si la hidroterapia junto con el tratamiento habitual de fisioterapia provoca una
mayor mejoria que realizar unicamente el tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes con

osteoartritis de rodilla.

3.2 Objetivos secundarios
DOLOR
- Variacion del dolor en la inclusién de la hidroterapia en el tratamiento habitual de

fisioterapia en pacientes con osteoartritis de rodilla.

FUERZA
- Variacion de la fuerza en la inclusién de la hidroterapia en el tratamiento habitual de

fisioterapia en pacientes con osteoartritis de rodilla.

CALIDAD DE VIDA
- Variacion de la calidad de vida en la inclusidon de la hidroterapia en el tratamiento

habitual de fisioterapia en pacientes con osteoartritis de rodilla.

SEXO
- Valorar la influencia del sexo al realizar la hidroterapia junto con el tratamiento habitual
de fisioterapia es mas efectiva que realizar unicamente el tratamiento habitual de

fisioterapia en pacientes con osteoartritis de rodilla en relacion con el dolor.

- Valorar la influencia del sexo al realizar la hidroterapia junto con el tratamiento habitual
de fisioterapia es mas efectiva que realizar unicamente el tratamiento habitual de

fisioterapia en pacientes con osteoartritis de rodilla en relacion con la fuerza.
- Valorar la influencia del sexo al realizar la hidroterapia junto con el tratamiento habitual

de fisioterapia es mas efectiva que realizar unicamente el tratamiento habitual de

fisioterapia en pacientes con osteoartritis de rodilla en relacién con la calidad de vida.
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4. Hipotesis

Hipotesis conceptual

El tratamiento habitual de fisioterapia junto con la hidroterapia es mas efectivo que realizar el
tratamiento habitual de fisioterapia en relacion con la disminucién de dolor, aumento de fuerza

y mejora de la calidad de vida en pacientes con osteoartritis de rodilla.
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5. Metodologia

5.1 Diseno

El estudio disenado sera analitico experimental, para poder evaluar la relaciéon causa-efecto
en los diferentes grupos, como pueden ser, el grupo control y el grupo experimental. Estos
grupos seran seleccionados aleatoriamente, y la intervencién recibida sera prospectiva, esto
es, segun vayan sucediendo los hechos, se iran analizando los datos. En cuanto a las técnicas
de enmascaramiento, para mantener el conocimiento de la intervencion asignada, cegaremos

al examinador, dado que no se puede cegar a los pacientes.

El disefio del estudio esta formado por 2 grupos:
e Grupo control: Tratamiento habitual de fisioterapia

e Grupo experimental: Tratamiento habitual de fisioterapia mas hidroterapia

En relacion con los aspectos éticos, en todo momento se tendra en cuenta la ultima
actualizacion realizada en 2013 en Brasil de la declaracion de Helsinki, que fue aprobada en
1964 por la Asamblea Médica Mundial. El objetivo de esta declaracion es aplicar
correctamente los conceptos éticos en la investigacion clinica en base a los aspectos de

integridad moral y las responsabilidades médicas.

Por otra parte, el proyecto de investigacion tiene que ser aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC) del Hospital 12 de octubre (ANEXO 1) y se realizara una solicitud

para poder realizar el proyecto en las instalaciones que pertenece al hospital.

Por otro lado, al paciente se le entregara “La hoja de informacion al paciente” (ANEXO 2) que
mediante este documento seran informados de los objetivos, la metodologia, los beneficios y
los riesgos que puede causar el estudio. También se proporcionara al paciente la hoja del
consentimiento informado (ANEXO 3) donde se explica al paciente que los datos estaran
protegidos y que seran andnimos en todo momento. Por otra parte, en este ultimo documento

también se informa que el paciente puede abandonar el estudio y la intervencion.
En relacion con las normas de la investigacion, existen leyes de proteccion al sujeto como

puede ser la Ley de investigacion Biomédica 14/2007 y la norma de Buena Practica Clinica

que deben de cumplir todos los integrantes del equipo investigador.

28



Por ultimo, hay que tener en cuenta en todo momento las leyes de proteccion de datos y la
anonimizacion de los datos. La ley que pertenece a este ambito es la “Ley de proteccion de
datos y derechos” (ley 15/2999 del 25 de mayo de 2018).
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5.2 Sujetos del estudio

La poblacién diana de este estudio son los pacientes que padecen de osteoartritis de rodilla

mayores de 60 afos.
En cuanto a la poblacion de estudio, son los pacientes con osteoartritis de rodilla mayores de
60 anos que son derivados de los Hospitales de la comunidad de Madrid. Los sujetos deberan

cumplir los criterios de inclusién y exclusion para poder ser participantes del estudio.

En relaciéon con los criterios de inclusion:

e Pacientes con un diagndstico de osteoartritis de rodilla.

e Pacientes mayores de 60 anos, dado que son los que mas expuestos estan en esta

enfermedad.

En relacién con los criterios de exclusion:

e Pacientes con artroplastia de rodilla.

e Pacientes que padecen alguna enfermedad cardiorrespiratoria.

¢ Pacientes con infecciones cutaneas.

e Pacientes que no saben nadar o que tienen miedo al tratamiento en el agua.

e Pacientes que estan recibiendo tratamiento de fisioterapia o que anteriormente hayan

recibido algun otro tipo de tratamiento.

La muestra se elige a través de un muestreo no probabilistico por conveniencia, esto es una
forma no aleatoria que los sujetos seran elegidos a medida que aparecen en un periodo de
tiempo y deberan cumplir con los criterios de inclusion y de exclusién. Después de realizar la
seleccién de los pacientes, se les entregara la hoja de informacion al paciente y la hoja del
consentimiento informado para que estas sean firmadas por el sujeto y ya poder participar en
la intervencion. Para adjudicar el tratamiento a la que se van a someter cada participante se
utilizara la forma de aleatorio simple, que mediante un listado de nimeros se seleccionaran si

participan en el grupo de hidroterapia o en el otro grupo.

Para poder calcular el tamafio muestral se utiliza la siguiente ecuacioén para los estudios que

comparan 2 grupos o para poder contrastar las hipétesis.
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2K * SD*

En cuanto a la ecuacion anterior;

- Lan—> Es el numero de sujetos.

- La k> Es una constante que esta en relacidon con el nivel de significacion y el poder
estadistico.

- La SD-> Es la desviacién estandar que se obtiene mediante estudios similares.

- La d-> Es la precision, esto es, la minima diferencia a detectar en cuanto a estudios

similares en relacién con la medicién del pre y el post.

El nivel de confianza para el estudio es del 95%, esto significa que el nivel de significacion («)
sera del 5%. Por otra parte, el poder estadistico (1- 8) es del 80%, por eso se puede decir que

7.8 sera el valor de la K.

5% 1% 0,10%
7,8 11,7 17,1
10,5 14,9 20,9
13 17,8 24,3
18,4 241 31,6

Tabla 2: Nivel de significacién y poder estadistico. Elaboracién propia.

Se escogen los articulos de referencia, que en este caso son el (16) y el (3) para poder calcular
el tamano muestral de las variables del estudio mediante los datos de desviacion estandar y

la precision.

La desviacion estandar de la variable dolor es el 20,4 y la precision es de 13,4, que es la
diferencia entre el pre y el post. En relacion con la variable fuerza, la desviacién estandar es
de 27,6 y la precision es de 7,5. Por ultimo, para la variable calidad de vida, la desviacion
estandar es de 11,91 y la precision es de 5,12. Estos datos se obtienen por las tablas
estadisticas de los articulos nombrados anteriormente. Para tener los datos de la precision se

debe de realizar la resta del dato de la post-intervencion y la pre-intervencion.
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Después de realizar todos los calculos de las variables dependientes se escogera el tamano

muestral maximo de los resultados.

(2 x 7,8)%20,42
13,42

Dolor (16) = 36,14

(2 x 7,8)* 27,62
(—7,5)2

Fuerza (16): = 211,26

(2 x 7,8)* 11,91?
(—5,12)2

Calidad de vida (3) : = 84,42

Al realizar los calculos de las variables con los articulos escogidos anteriormente, se elige la
variable fuerza y se le suma un 15% del mismo para las futuras pérdidas en el estudio y el
resultado que obtenemos sera de 242,9. Se puede decir que cada grupo tendra 243 sujetos y

en total seran 486 pacientes.
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5.3 Variables

Variables dependientes

Nombre variable Tipo Unidad de medida Forma de medirla

DOLOR Cuantitativa Puntuacion del 0 al Escala EVA
Continua 10

FUERZA Cuantitativa Newtons (N) Dinamometro

ISOCINETICA Continua

CALIDAD DE VIDA Cuantitativa Porcentaje del 0 al Cuestionario SF-36
Continua 100

Tabla 3: Variables dependientes- Elaboracién propia

Variables independientes

Nombre variable Tipo Unidad de medida Forma de medirla

TIPO DE Cualitativa - 0= Grupo control

TRATAMIENTO Nominal 1=Grupo
Dicotémica experimental

MOMENTO DE Cualitativa - 0= Pre

MEDICION Nominal 1= Post
Dicotomica

SEXO Cualitativa - 0= Mujer

Nominal 1= Hombre

Dicotomica

Tabla 4: Variables independientes- Elaboracién propia
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5.4 Hipotesis operativas

Variable dependiente: Dolor

Hipétesis nula (Ho): No existen diferencias significativas en cuanto al dolor medido con
la escala EVA entre el grupo de hidroterapia mas el tratamiento habitual de fisioterapia
y el grupo de tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes con osteoartritis de
rodilla.

Hipétesis alternativa (Ha): Existen diferencias significativas en cuanto al dolor medido
con la escala EVA entre el grupo de hidroterapia mas el tratamiento habitual de
fisioterapia y el grupo de tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes con

osteoartritis de rodilla.

Variable dependiente: Fuerza

Hipdtesis nula (Ho): No existen diferencias significativas en cuanto a la fuerza medido
con el dinamometro entre el grupo de hidroterapia mas el tratamiento habitual de
fisioterapia y el grupo de tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes con
osteoartritis de rodilla.

Hipdtesis alternativa (Ha): Existen diferencias significativas en cuanto a la fuerza
medido con el dinamdémetro entre el grupo de hidroterapia mas el tratamiento habitual
de fisioterapia y el grupo de tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes con

osteoartritis de rodilla.

Variable dependiente: Calidad de vida

Hipétesis nula (Ho): No existen diferencias significativas en cuanto a la calidad de vida
medido con el cuestionario SF-36 entre el grupo de hidroterapia mas el tratamiento
habitual de fisioterapia y el grupo de tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes
con osteoartritis de rodilla.

Hipétesis alternativa (Ha): Existen diferencias significativas en cuanto a la calidad de
vida medido con el cuestionario SF-36 entre el grupo de hidroterapia mas el
tratamiento habitual de fisioterapia y el grupo de tratamiento habitual de fisioterapia en

pacientes con osteoartritis de rodilla.
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Variable independiente: Sexo

DOLOR

Hipdtesis nula (Ho): No existen diferencias significativas en cuanto al sexo en el dolor
medido con la escala EVA entre el grupo con hidroterapia mas el tratamiento habitual
de fisioterapia y el grupo de tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes con
osteoartritis de rodilla

Hipétesis alternativa (Ha): Existen diferencias significativas en cuanto al sexo en el
dolor medido con la escala EVA entre el grupo con hidroterapia mas el tratamiento
habitual de fisioterapia y el grupo de tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes

con osteoartritis de rodilla.

FUERZA

Hipétesis nula (Ho): No existen diferencias significativas en cuanto al sexo en la fuerza
medido con el dinamoémetro entre el grupo con hidroterapia mas el tratamiento habitual
de fisioterapia y el grupo de tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes con
osteoartritis de rodilla.

Hipdtesis alternativa (Ha): Existen diferencias significativas en cuanto al sexo en la
fuerza medido con el dinamdmetro entre el grupo con hidroterapia mas el tratamiento
habitual de fisioterapia y el grupo de tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes

con osteoartritis de rodilla.

CALIDAD DE VIDA

Hipétesis nula (Ho): No existen diferencias significativas en cuanto al sexo en la calidad
de vida medido con el cuestionario SF-36 entre el grupo con hidroterapia mas el
tratamiento habitual de fisioterapia y el grupo de tratamiento habitual de fisioterapia en
pacientes con osteoartritis de rodilla.

Hipotesis alternativa (Ha): Existen diferencias significativas en cuanto al sexo en la
calidad de vida medido con el cuestionario SF-36 entre el grupo con hidroterapia mas
el tratamiento habitual de fisioterapia y el grupo de tratamiento habitual de fisioterapia

en pacientes con osteoartritis de rodilla.
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5.5 Recogida de analisis de datos

Recogida de datos

Para la recogida de los datos de las variables del estudio para medir el dolor, utilizaremos la
escala EVA. Para medir la fuerza isocinética de la rodilla, haremos uso del dinamémetro
computarizado y por ultimo para valorar la calidad de vida de los pacientes, pasaremos el

cuestionario SF-36.

En ambos grupos (control y experimental) se realizara una medicién previa al tratamiento y
otra al finalizar la intervencion para poder comparar las medias de los resultados obtenidos.
Para calcular la diferencia significativa entre las mediciones, se restaran los resultados de los
2 momentos y afadiremos estos datos a un Excel®, que ahi encontraremos el codigo de

identificaciéon del paciente, su grupo de intervencion, etc.

Analisis de datos

Los resultados obtenidos en la recogida de datos se analizaran en el programa IBM® SPSS
Statistics 26.0.

Para realizar el analisis estadistico en primer lugar hay que llevar a cabo el analisis descriptivo
y dado que las variables del estudio son cuantitativas se valoran las frecuencias, la tendencia
centralizada como pueden ser la moda, mediana y la media, si tiene asimetria o curtosis (la
forma), la desviacidén estandar (raiz cuadrada de la varianza) y el rango (medidas de
dispersién) y por ultimo los percentiles (25%, 50% y 75%) y los cuartiles de las variables
dependientes que son; el dolor, la fuerza isocinética y la calidad de vida. En relacion con las
graficas del analisis descriptivo, para las variables cuantitativas continuas obtendremos

histogramas y la grafica de cajas y bigotes.

Contraste de hipotesis

A continuacién, se realiza el analisis inferencial de las variables, para poder generar un
contraste de hipotesis. Para ello hay que crear una nueva variable en el programa de SPSS
que marque la diferencia entre la medicion pre y post, dado que compararemos 2 medias de

variables independientes.
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En primer lugar, se realiza la prueba de Kolmogoérov-Smirnov para valorar la normalidad de la
muestra. Por otra parte, si en la prueba anterior el resultado sale que la distribucion es normal,

para evaluar la homogeneidad se realiza el Test de Levene.

En las 2 pruebas anteriores los resultados estan relacionados con el niumero de significacion,
esto es con el 0,05. En cuanto a las variables dependientes se puede decir, que si los
resultados son mayores que 0,05 la muestra cumple con la normalidad y la homogeneidad y
debemos de continuar el analisis mediante la prueba de T Student de muestras
independientes. Si los resultados de las anteriores pruebas fueran menores que 0,05 no se
cumpliria ni con la normalidad ni con la homogeneidad, es por eso por lo que deberiamos de

realizar la prueba de U de Mann-Whitney para las muestras independientes.

En las pruebas del T student y en la de U de Mann-Whitney si el resultado es mayor que 0,05
(p> 0,05), aceptaremos la hipotesis nula que describe que no existen diferencias significativas
entre las 2 medias. Al contrario, si el resultado obtenido es menor que 0,05 (p< 0,05) se puede
decir que se acepta la hipotesis alternativa que dice que existen diferencias significativas entre

las medias y es por eso por lo que se rechaza la nula.

Se compararan las variables de dolor, fuerza y calidad de vida en relacion con el sexo. Para
ello en primer lugar como en el apartado anterior, se realizara la prueba de Kolmogérov-
Smirnov para evaluar la normalidad y la de Levene para comprobar la homogeneidad. Si los
resultados obtenidos son mayores que 0,05 (p>0,05) consideraremos que la distribucién es
normal y homogénea. Para las variables independientes, que en este caso es el sexo, se
realiza la prueba de Chi-cuadrado. En esta ultima prueba si los resultados son mayores que
0,05 aceptaremos la hipotesis nula (no existen diferencias significativas), pero si el resultado
es menor que 0,05 aceptaremos la hipotesis alternativa que describe que si existen

diferencias significativas.
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5.6 Limitaciones del estudio

Una de las limitaciones que se encuentra en este estudio, es que el tamano de la muestra es

muy grande y el tiempo para poder conseguir todos los pacientes se prolongara.

Debido al gran tamano de la muestra, se realizara la solicitud de la ayuda para poder financiar

el proyecto de investigacion que se va a llevar a cabo.
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5.7 Equipo investigador

El equipo investigador esta compuesto por diferentes profesionales sanitarios. Es importante
que cada uno de ellos tengan un titulo requerido y como minimo 4 afos de experiencia
profesional. En el equipo habra 3 fisioterapeutas; El investigador principal, el fisioterapeuta

experto y el evaluador analista.

e Investigador principal: Miriam Trojaola Lamarain. Graduado en Fisioterapia.

o Fisioterapeuta experto: Graduado en fisioterapia con master en fisioterapia acuatica y
experto en ejercicio terapéutico.

e Evaluador-analista: Graduado en fisioterapia con un master y doctorado y que sea
experto en estadistica y analisis de datos para la investigacion.

e Meédico rehabilitador: Graduado en medicina. Médico que deriva a los pacientes al

fisioterapeuta.
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6. Plan de trabajo

6.1 Diseio de intervencion
En primer lugar, se redactara el proyecto de investigacion que se va a llevar a cabo con los
objetivos e hipétesis incluidos. Una vez desarrollado el proyecto, se hace la solicitud al comité
ético de investigacion (CEIC) (ANEXO 1) y al hospital 12 de octubre para poder hacer uso de

sus instalaciones de fisioterapia y la piscina para la hidroterapia.

Después de que se haya aprobado por el comité ético, el investigador principal se reunira con
el equipo colaborador para poder informarles sobre de qué trata el estudio, donde se realizara
y cuales seran las responsabilidades de cada uno de ellos. Desde el primer momento el
médico rehabilitador y el fisioterapeuta experto estaran al tanto de las intervenciones y al
evaluador analista se le informara cémo realizaremos las mediciones a los sujetos del

proyecto.

Los médicos rehabilitadores de la Comunidad Auténoma de Madrid seran informados para
que los pacientes mayores de 60 afios con osteoartritis de rodilla sean derivados al hospital
12 de octubre. Para comprobar que los pacientes cumplen con los criterios de inclusién y
exclusion, se pondran en contacto con el investigador principal para poder realizarles una
valoracién. En la entrevista, si los pacientes son aptos para poder participar en el proyecto de
investigaciéon se les entregara la hoja de informacién al paciente (ANEXO 2) y el
consentimiento informado (ANEXO 3) y si estos documentos son aceptados por el paciente,
se les pasara una hoja de recogida de datos (ANEXO 4) para completar la anamnesis con los
datos personales, con el numero de identificacion que se les entregara anteriormente para
poder mantener el anonimato. Por otra parte, el investigador principal en la valoracién podra
realizar anotaciones relevantes sobre el paciente. A continuacion, mediante el sistema

aleatorio simple se derivaran los pacientes a su correspondiente grupo:

- Grupo control: Tratamiento habitual de fisioterapia

- Grupo experimental: Tratamiento habitual de fisioterapia mas hidroterapia

Después de dividir los dos grupos, se establece un dia para poder realizar la primera medicion.
Para medir el dolor que padecen en el miembro afecto se les pasara la escala EVA, que
tendran que puntuar del 0 al 10 la intensidad el dolor, siendo el 0 nada de dolor y el 10 un
dolor insoportable. Por otra parte, se les pasara el cuestionario SF-36 para medir la calidad
de vida previa al tratamiento, en relacion con la funcion fisica, el rol fisico, el dolor, salud,

vitalidad, funcién social, rol emocional y la salud mental. Por ultimo, para medir la fuerza
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isocinética de la rodilla, haremos uso del instrumento de biomecanica, el dinamémetro
computarizado, para ello necesitaremos la ayuda de la “Escuela universitaria de Enfermeria 'y

Fisioterapia San Juan de Dios” para poder realizar la medicién en el laboratorio.

Para medir la fuerza isocinética y en relacién con el protocolo, el paciente se colocara en
sedestacion con la espalda apoyada en la parte posterior del asiento y el eje del dinamémetro
estara alineado con el condilo lateral de la rodilla (35). Realizaremos una prueba
concéntrica/concéntrica. En primer lugar, mediremos los grados de ROM de la rodilla
mediante un movimiento pasivo. La prueba consiste en realizar 3 repeticiones de flexo
extensién de rodilla con una velocidad constante, que en este caso sera de 30 grados/s.
Después realizaremos la media de las 3 fuerzas maximas de cada repeticion para tener la
media de los tres valores maximos. Al realizar la prueba nos quedaremos con los datos del
movimiento en flexion del paciente, para poder valorar la fuerza que ejerce el paciente en

dicho movimiento.

Tlustracién 5: Protocolo isocinético rodilla (35)

En cuanto al tratamiento que recibiran los pacientes, la duraciéon sera de 8 semanas con 3
sesiones en cada semana. El grupo control realizara ejercicios isocinéticos, estiramientos, etc.
en el suelo durante las 8 semanas de intervencion y el grupo experimental, realizara los
ejercicios isocinéticos en el agua. En los dos grupos, cada 2 semanas la carga y la

complicacién de los ejercicios ira aumentando si el paciente lo tolera.
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El plan de trabajo del grupo control (tratamiento habitual de fisioterapia) consistira en:

Fase de calentamiento

- Movilizacién del miembro inferior (cinesiterapia) (25)
o Flexion de rodilla
o Extensién de rodilla
o Flexo-extension de cadera
- Caminar (18)
o En las paralelas aplicando obstaculos
o En bases inestables (colchonetas)
o Rampasy escaleras

- Bicicleta estatica (10 minutos) (18)

Tratamiento
- Sentadillas (26)
- Fortalecimiento de cuadriceps
o Ejercicio isométrico de cuadriceps con la pierna en extension (27): El paciente
se colocara en una esterilla en el suelo decubito supino, y colocaremos una
toalla/pelota debajo de la rodilla afecta. El paciente tendra que presionar la
toalla/pelota hacia abajo con la rodilla en extension. Realizara 10 repeticiones

aguantando 7 segundos la contraccién, y realizara 3 series en total.

Tlustracién 6: Ejercicio isométrico

- Ejercicios de equilibrio mediante un bosu o plataforma inestable (Trabajo de
propiocepcion) (36). El paciente hara uso de un step, y tendra que realizar subidas y
bajadas con el step.

o Por otra parte, mediante el step o bosu también se puede trabajar el apoyo
monopodal, subiendo al step y aguantando el equilibrio con el apoyo de una
sola pierna.
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- Ejercicios de resistencia con thera-band (8)
o Flexo-extension de rodilla y cadera (2 series de 10 repeticiones, con el thera
band amarillo)

- Fortalecimiento de isquiotibiales

Fase de relajacion

- Estiramientos

o Cuadriceps: El paciente se colocara en bipedestacion al lado de la espaldera
y flexionara la rodilla intentando llevar el tobillo a la altura del gluteo. Mantendra
la posicion durante 30 segundos.

o Isquiotibiales: Con la ayuda de la espaldera, el paciente colocara la pierna
encima de la barra con la pierna en extension. Flexionara el tronco hacia el pie
manteniendo la posicién durante 30 segundos.

o Gemelos: El paciente colocara uno de los pies, en flexion dorsal del tobillo en
contra de una pared y la otra pierna se quedara en extension hacia posterior.

Se mantendra el estiramiento durante 30 segundos.

El plan de trabajo del grupo experimental (tratamiento habitual de fisioterapia mas

hidroterapia) consistira en:

Fase de calentamiento

- Caminar sobre la piscina en diferentes niveles (hacia delante, atras, lateralmente y
realizando triple flexion del miembro inferior) (10 minutos) (2).
- Movilizar el miembro inferior (8)

o Flexién: El paciente en bipedestacion llevara el miembro afecto hacia delante.
Si necesita ayuda para mantener la postura se agarrara a la barra lateral de la
piscina. Realizara 3 series de 15 repeticiones.

o Extension: El paciente en bipedestacion llevara el miembro afecto hacia
posterior. Si precisa de ayuda para no perder el equilibrio puede hacer uso de
la barra lateral de la piscina. Realizara 3 series de 15 repeticiones.

o Lateral: El paciente en bipedestacion llevara el miembro afecto hacia los dos
laterales. Si nota que esta perdiendo el equilibrio puede hacer uso de la barra
lateral de la piscina. Realizara 3 series de 15 repeticiones.

- Ciclismo acuatico (10 minutos) (14).
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Intervencion

Subir y bajar escaleras (5 minutos) (18)

Subir y bajar rampas (5 minutos) (18)

Sentadillas: Con la espalda recta, el paciente realizara una sentadilla con las dos
piernas, 4 series de 15 repeticiones (16).

Sentadilla con una pierna: El paciente colocara una pierna por delante de la otra y
realizara una sentadilla durante 4 series de 15 repeticiones (16).

Jogging: El paciente empezara a “correr” por la piscina durante 5 minutos

aproximadamente (3).

Fase de relajacion

Estiramientos (3)

o Cuadriceps: El paciente se colocara en bipedestacion en la piscina y flexionara
la rodilla intentando llevar el tobillo a la altura del gluteo. Mantendra la posicion
durante 30 segundos.

o Isquiotibiales: Con la ayuda de la barra de la piscina, el paciente colocara la
pierna encima de la barra con la pierna en extensién. Flexionara el tronco hacia
el pie manteniendo la posicién durante 30 segundos.

o Gemelos: El paciente colocara uno de los pies, en flexion dorsal del tobillo en
contra de una pared y la otra pierna se quedara en extension hacia posterior.
Se mantendra el estiramiento durante 30 segundos.

Ejercicios de respiracion con flotadores (22)

Al finalizar la intervencién, esto es, después de las 8 semanas, se llevara a cabo la segunda

medicion del proyecto (post), y se repetira el mismo método que en la primera medicion (pre).

Los datos estadisticos logrados, seran derivados al evaluador analista para que mediante el

programa estadistico pueda analizar si se encuentran diferencias significativas en cuanto al

grupo control y el grupo experimental en cuanto al dolor, fuerza y calidad de vida relacionado

con el sexo. Cuando el evaluador analista finalicé con su procedimiento, la investigadora

principal obtendra los resultados del proyecto de investigacion y se podran sacar las

conclusiones adecuadas del estudio.
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6.2 Etapas de desarrollo

ETAPAS PERIODO DE REALIZACION

Redaccién del proyecto Septiembre del 2022 hasta mayo de 2023
Solicitud y aprobaciéon del CEIC Desde junio a julio del 2023

Reunién con el equipo colaborador Desde agosto de 2022 a septiembre de
2022

Reclutamiento de sujetos Desde octubre de 2022 hasta finalizar con la

muestra

Informar a los sujetos: Entregar HIP, Cl y | Desde octubre de 2022 hasta finalizar con la
asignacion de grupo muestra

1° medicién En la misma semana de la entrevista
Intervencion Desde octubre hasta la finalizacion de la
muestra durante 8 semanas

2° medicion Siguiente semana al finalizar el tratamiento
Analisis estadistico Durante 2 meses desde la finalizacion de la

muestra

Resultados, redaccion final y publicaciéon | Durante 2 meses tras obtener el analisis de

los datos

Tabla 5: Etapas y duracion de ellas. Elaboracion propia
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6.3 Distribucion de tareas de todo el equipo investigador

Investigadora principal

e Desarrollo del estudio.

e Redaccién del proyecto y solicitar el proyecto al comité Etico de investigacién (CEIC).

¢ Reunir el equipo colaborador y comunicar cuales seran sus responsabilidades.

e Reclutar los sujetos y tener una primera reunién donde se les entregara la hoja de
informacion al paciente y el consentimiento informado.

¢ Realizar una valoracién al paciente y recoger los datos de la hoja de recogida de datos

o Elaborar los resultados, redactar el trabajo final y publicar el estudio.

Fisioterapeuta experto

e Cumplimentar la intervencion de fisioterapia del grupo experimental, en este caso en

el grupo de hidroterapia.

Evaluador analista

e Valorar los datos obtenidos en las pruebas pre-intervencion y post-intervencion.
e Realizar un andlisis estadistico de los datos.

¢ Enviar los resultados finales obtenidos a la investigadora principal

Médico rehabilitador

¢ Realiza la primera valoracion del paciente y se informara sobre la historia clinica.
e Derivara los pacientes que cumplan con los criterios de inclusién y exclusién a la
investigadora principal.

¢ Realizara un seguimiento de los participantes del proyecto
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6.4 Lugar de realizacién del proyecto

El proyecto de investigacion tendra lugar en el Hospital Universitario 12 de Octubre, que se
ubica en la Avenida de Cordoba s/n, 28041 Madrid, Espafa. La intervencion del grupo control
se realizara en la unidad de fisioterapia y el tratamiento del grupo experimental se realizara

en la piscina.
Las mediciones de la fuerza isocinética mediante el dinamometro se realizaran en el

laboratorio de la “Escuela universitaria de Enfermeria y Fisioterapia de San Juan de Dios”,

que esta ubicado en la avenida San Juan de Dios, 1, 28350 Ciempozuelos, Madrid, Espana.
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8. Anexos

Anexo 1: La solicitud al Comité de Etica de Investigacién Clinica

Dria. Miriam Trojaola Lamarain en calidad de relacién con la entidad promotora con domicilio

social en

EXPONE:

Que desea llevar a cabo el estudio “Eficacia de la hidroterapia frente al tratamiento habitual
de fisioterapia en osteoartritis de rodilla”. Que sera realizado en el servicio de fisioterapia del

Hospital Universitario 12 de Octubre por Miriam Trojaola Lamarain.

Que el estudio se realizara tal y como se ha planteado, respetando la normativa legal aplicable
para los ensayos clinicos que se realicen en Espafia y siguiendo las normas éticas

internacionalmente aceptadas. (Helsinki ultima version)

Por lo expuesto,

SOLICITA
Le sea autorizada la realizacion de este ensayo cuyas caracteristicas son las que indican en
la hoja de resumen del ensayo y en el protocolo y que a tenor de los medicamentos que se

investigan son:

= Primer Ensayo clinico con un PEI

= Ensayo clinico posterior al primero autorizado con un PEI (indicar N.° de PEI)

= Primer ensayo clinico referente a una modificacion de PEI en tramite (indicar N.° de
PEI)

= Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en una nueva indicacién (respecto
a las autoridades en la Ficha Técnica).

= Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en nuevas condiciones de uso
(nuevas poblaciones, nuevas pautas posoldgicas, nuevas vias de administracion, etc.).

= Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en las condiciones de uso
autorizadas.

= Ensayo de bioequivalencia con genéricos.

=  Otros
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Para lo cual se adjunta la siguiente documentacion:

- 4 copias del protocolo de ensayo clinico.

- 3 copias del Manual del Investigador.

- 3 copias de los documentos referentes al consentimiento informado, incluyendo la hoja
de informacion para el sujeto de ensayo.

- 3 copias de la Pdliza de Responsabilidad Civil.

- 3 copias de los documentos sobre la identidad del investigador principal y sus
colaboradores.

- Propuesta de compensacion econémica para los sujetos, el centro y los investigadores
Firmado:
El promotor,

Dfia. Miriam Trojaola Lamarain
En Madrid a 11 de febrero del 2023.
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Anexo 2: Hoja de informacion al paciente (HIP)
“Eficacia de la hidroterapia frente al tratamiento habitual de fisioterapia en osteoartritis de

rodilla”

Usted tiene derecho a conocer al proyecto de investigaciéon al que va a ser sometido y tener
la informacion sobre los beneficios incluso las posibles complicaciones mas frecuentes que

puedan suceder.

Mediante la firma de este documento, confirmas que ha sido informado de todos los aspectos
que conlleva este estudio. Por otra parte, todas las dudas que han ido surgiendo han sido
respondidas. A parte de este documento, se recomienda que usted o su representante legal

firme también la hoja del consentimiento informado por cuestiones legales.

Objetivo
Determinar si la hidroterapia junto con el tratamiento habitual de fisioterapia es mas efectiva
que realizar unicamente el tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes con osteoartritis

de rodilla.

Procedimiento del proyecto

Las variables para medir en este proyecto son; el dolor, la fuerza y la calidad de vida de los

pacientes con osteoartritis de rodilla.

Para la variable dolor, el examinador pasara al paciente una hoja que en ella aparecera la
escala EVA, que consiste en una escala con niumeros del 0 al 10 que miden la intensidad del
dolor. El 0 significa que no hay dolor, y, por lo contrario, el 10 significa que es el peor dolor
que puede soportar alguien. Esta escala se pasara al principio de la intervencién (medicion

pre) y al final el tratamiento después de 8 semanas (medicién post).

En relacién con la fuerza isocinética y en relacion con el protocolo, el paciente se colocara en
sedestacion con la espalda apoyada en la parte posterior del asiento y el eje del dinamdmetro
estara alineado con el condilo lateral de la rodilla. Realizaremos una prueba
concéntrica/concéntrica. En primer lugar, mediremos los grados de ROM de la rodilla
mediante un movimiento pasivo. La prueba consiste en realizar 3 repeticiones de flexo
extensién de rodilla con una velocidad constante, que en este caso sera de 30 grados/s.
Después realizaremos la media de las 3 fuerzas maximas de cada repeticion para tener la

media de los tres valores maximos.
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Por ultimo, para medir la calidad de vida de los pacientes, se les proporcionara un documento
en el cual se miden diferentes aspectos como pueden ser el rol emocional, la salud mental,

funciones fisicas, etc. Este cuestionario es el SF-36 donde se trabajan 36 diferentes items.

Tratamiento

Intervencion mediante tratamiento habitual de fisioterapia
e Cinesiterapia
e Caminar
e Bicicleta estéatica
e Ejercicios de fortalecimiento de cuadriceps
e Ejercicios de equilibrio con plataforma inestable
e Ejercicios de resistencia con thera band
e Ejercicios de fortalecimiento para isquiotibiales

e Estiramientos

Intervencion mediante la hidroterapia
e Caminar sobre diferentes niveles
e Bicicleta acudtica
e Ejercicios de movilizacion del miembro
e Subir y bajar escaleras
e Subiry bajar rampas
e Sentadillas
e Sentadilla con una pierna
e Jogging
e Estiramientos
e Ejercicios de respiraciéon

e Ejercicios de relajacion

Riesgos derivados a la participacion

No existen muchos riesgos en relacion con la hidroterapia, pero se debe tener en cuenta que
existe la posibilidad de la hidrocucion, que es un sintoma del sistema digestivo donde el flujo
sanguineo de concentra en dicho sistema. Por otra parte, esta la lipotimia, que se considera

como la disminucién de conocimiento.
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En cuanto a la fisioterapia habitual, si las técnicas aplicadas se realizan correctamente no

deberian de tener ningun tipo de riesgo.

Contraindicaciones de la hidroterapia

e Trastornos descompensados hepaticos
¢ Hipotension o hipertensién grave

e Alteraciones cardiovasculares

o Enfermedad circulatoria

¢ Deficiencias renales

e Procesos infecciosos agudos

e Lesiones cutaneas susceptibles

e Hemorragias

e Diabetes

e Enfermedad de transmisién sexual
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Anexo 3: Hoja del consentimiento informado (Cl)

“Eficacia de la hidroterapia frente al tratamiento habitual de fisioterapia en osteoartritis de

rodilla”

SUJETO

D/Dia. con DNI

Se me ha informado sobre la terapia que me van a realizar, y ha sido explicada en cuanto al
consentimiento informado la importancia de la firma que este documento posee. He tenido la
oportunidad de hacer preguntas sobre los procedimientos e intervenciones del estudio.
Firmando abajo consiento que se me apliquen los procedimientos que se ha explicado de

forma suficiente y comprensible.

Entiendo que tengo el derecho de rehusar en cualquier momento. Entiendo mi plan de trabajo

y consiento en ser tratado por un fisioterapeuta colegiado.

Declaro no encontrarme en ninguna de los casos de las contraindicaciones especificadas en

este documento.

Declaro haber facilitado de manera leal y verdadera los datos sobre estado fisico y salud de

mi persona que pudiera afectar a los procedimientos que se me van a realizar.

Asimismo, decido, dar mi conformidad, libre, voluntaria y consciente a los procedimientos que

se me han informado.

Firma:

de de

Tiene derecho a prestar consentimiento para ser sometido a los procedimientos necesarios
para la realizacién del presente estudio, previa informacion, asi como a retirar su
consentimiento en cualquier momento previo a la realizacion de los procedimientos o durante

ellos.
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Anexo 4: Recogida de datos de los pacientes

Datos de los pacientes

Nombre

Apellidos

Numero de identificacion

Edad

DNI

Numero de teléfono

Grupo Grupo control

Grupo experimental

Informacién importante del paciente

Anotaciones
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