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1. RESUMEN

Introduccidn: Existe una prevalencia de 0,30/ 10000 habitantes que padezcan una ruptura del
ligamento cruzado anterior (LCA). La hidroterapia ofrece unos beneficios terapéuticos que otros
tratamientos convencionales no tienen.

Objetivo: El objetivo principal de este estudio es comprobar si la aplicacién de la hidroterapia a un
protocolo convencional de rehabilitacion en el postoperatorio de la reconstruccion de un LCA,
ofrece un mejor control del dolor.

Disefio: Estudio prospectivo, controlado y aleatorizado.

Participantes: Se seleccionaran un total de 40 pacientes post-intervenidos quirurgicamente de LCA
con edades comprendidas entre 18 y 50 afios.

Método: Se distribuye la muestra en dos grupos aleatorizados, el grupo control y grupo
experimental. El grupo control (n=20) realizard fisioterapia convencional y el grupo experimental
(n=20) realizara hidroterapia. Ambos grupos seran evaluados mediante dos escalas (EVA y LEFS) que
valoran el dolor y la funcionalidad de la rodilla respectivamente. También se evaldan los plazos de
baja deportiva.

Resultados esperados: Se espera que la hidroterapia sea mas eficaz actuando con mas precocidad
en el control del dolor.

Palabras clave: Hidroterapia, fisioterapia convencional, LCA.

ABSTRACT

Introduction: There is a prevalence of 0.30 / 10,000 inhabitants suffering a ruptured anterior
cruciate ligament (ACL). Hydrotherapy offers some more therapeutic benefits than other
conventional treatments.

Objective: The aim of this study is to verify whether the application of hydrotherapy into a standard
rehabilitation protocol after surgery for the reconstruction of a LCA provides better pain control.

Design: Prospective, randomized and controlled study.
Participants: A total of 40 patients aged between 18 and 50 with ACL post-surgery will be selected.

Method: The sample will be divided into two randomized groups; control group (n = 20) which will
perform conventional physiotherapy and experimental group (n = 20), which will perform
hydrotherapy. Both groups will be evaluated using two scales (VAS and LEFS) to assess pain and
functionality of the knee respectively. Sports sick leave reduction will be also evaluated.

Expected results: Hydrotherapy is expected to be more effective by acting with more precocious
pain control.

Keywords: Hydrotherapy, conventional physiotherapy, LCA.
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2. ANTECEDENTES DEL TEMA'Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

2.1 Historia de la hidroterapia

La hidroterapia es un término que se utilizaba desde las antiguas civilizaciones como la
Antigua Grecia y la civilizacién romana por sus beneficios en el campo de la higiene y el
ambito terapéutico, sin olvidarnos que anteriormente los fenicios le daban gran
importancia como elemento purificador y de vida'.

Etimoldgicamente, la palabra hidroterapia deriva de los términos griegos hydor, agua y
therapeia, terapia. Entonces se entiende la hidroterapia como la utilizacién del agua
con fines terapéuticos.

Los beneficios que se conocen del agua, dotan a esta terapia de ser efectiva para la
recuperacion de ciertas lesiones en el ambito de la rehabilitacion, dado que sus
propiedades mecanicas, térmicas y quimicas, combinado con la cinesiterapia, dotan al
agua de un efecto curativo.

Dentro del agua, uno de estos beneficios en cuanto a sus propiedades, es la falta de
gravedad, que a la hora de recuperar una lesidén traumatica, es de gran importancia
porque muchas veces el musculo llega a atrofiarse y es dificil recuperar el tono normal
de la musculatura. De esta manera, al carecer de gravedad y ademas ofrecer una
resistencia continua, hacen de esta técnica una gran aliada a la hora de Ia
rehabilitacidn.

Otro de los términos utilizados en nuestro estudio es el ligamento cruzado anterior
(LCA), el cual da una gran estabilidad a la articulacién de la rodilla conjuntamente con
el ligamento cruzado posterior y con los ligamentos laterales. La funcién principal de
este ligamento es el control de la estabilidad anteroposterior y rotacional de la rodilla
y, en menor medida, participa en el control de la estabilidad varo-valgo.

Segun Vaquero Martin y col.?’3, las lesiones del LCA tienen una prevalencia de
alrededor de 0,30/ 10000 habitantes. Esta incidencia es mas elevada sobretodo en
pacientes que practican deportes como el futbol, baloncesto y otros deportes de
contacto por la torsién de la tibia respecto al fémur, especialmente en pacientes
jovenes.

Los deportes, mencionados anteriormente, entre otros problemas, tienen una alta
incidencia de recidiva de lesion, ya que existe una gran dificultad para volver al estado
previo de esa rodilla*~®.
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Es uno de los principales problemas en relacidon con el retorno a las actividades
deportivas y el ejercicio fisico. Por ello, mediante la rehabilitaciéon con la hidroterapia
esta incidencia podria reducirse.

2.2 Bases anatomicas y patoldgicas

La estabilidad anterior y posterior de la tibia respecto al fémur viene dada por dos
ligamentos: el ligamento cruzado anterior (LCA) y el ligamento cruzado posterior (LCP).
Son dos estructuras intracapsulares y extrasinoviales.

Referente a la anatomia del LCA, es un ligamento que se origina en la cara medial del
condilo femoral externo y desciende anterior y medialmente hasta su insercién a nivel
de meseta tibial. La inserciéon femoral se situa por detras de la escotadura
intercondilea en forma circular. Durante su trayecto descendente, el LCA tiene una
rotacion externa hasta su insercion tibial. Esta insercion es oblicua en la cara lateral de
la tuberosidad tibial interna a nivel de la fosa intercondilea. La longitud de este
ligamento es de 11 mm de ancho y entre 31 y 38 mm de largo.

El LCA se divide funcionalmente en dos haces que toman su nombre de la insercidon
tibial: el haz anteromedial (AM) y el haz posterolateral (PL). El haz AM (mas largo) se
inserta en la regién mas anterior y medial de la meseta tibial; en cambio, el haz PL
(mads corto) se inserta mds posteriormente a la tibia y mas anterior y lateral al fémur.

El haz AM se pone en tensidn con la flexiéon de la rodilla, mientras que el haz PL se
tensa con la extensién de la rodilla®.

La funcion del ligamento es la prevencion de la traslacion anterior de la tibia y la
oposicion a la traslacion posterior del fémur. Otra de las funciones importantes es la
propioceptiva, gracias a los mecanorreceptores de Golgi, Ruffini, Paccini y las
terminaciones nerviosas libres, que se encuentran en el ligamento. Por lo tanto, una
buena reconstruccion del LCA ayudard a mantener esta funcién y a prevenir recidivas’.

MECANISMO LESIONAL

Si existe una retraccion o acortamiento de los musculos isquiocrurales, hay una
disminucién de informacién propioceptiva de la rodilla aumentando el riesgo de lesion
del LCA. El mecanismo de ruptura puede ser por: un traumatismo mas o menos
violento, como una entrada en el futbol; la inexistencia de un traumatismo directo o
contacto alguno, como realizar una parada o desaceleracidén brusca tras un salto o
carrera, un cambio de direccién o un giro brusco de la rodilla con el pie apoyado en el
suelo; o también, pero de forma menos frecuente, al realizar una hiperextension
forzada, como dar una patada al aire o en falso®°,
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2.3 Abordaje

2.3.1 Tratamiento conservador

En el estudio, uno de los requisitos principales, es que los pacientes hayan sido
intervenidos quirdrgicamente. Por lo tanto, la técnica de eleccién es la reconstrucciéon
quiruargica. Sélo se realiza tratamiento conservador a pacientes que no tengan clinica o
que en su rutina diaria no hagan ningun tipo de esfuerzo fisico con esa rodilla y a
pacientes de avanzada edad (>60 afios).

2.3.2 Tratamiento quirurgico

En la mayoria de casos es el tratamiento de eleccién, ya que la ruptura suele dar
clinica, provocando una inestabilidad en la rodilla.

La plastia variara en funcion de las necesidades del paciente3#:

Tipo de injerto

Ventajas

Desventajas

Hueso tenddn hueso

Semimembranoso y
semitendinoso

Tenddn del cuadriceps

Existe consolidacion de
hueso a hueso en los
tuneles.

Rigidez del injerto
comparable con el LCA
nativo.

Facil de reparar.

Es mas estético.

Poca o minima
morbilidad del sitio
donante.

Comparable en fuerza
con el LCA nativo.

Son injertos largos.
Puede ser empleada
para la reconstruccion
simple o doble.

Tiene la opcién de
tomar hueso de un lado.
No causa movilidad del
sitio donante.

Esta disponible en varios
tipos y tamaiios.

No es util para la técnica de
doble fasciculo.

Riesgo de dolor anterior de
rodilla.

Incisién quirdrgica mas larga.
Riesgo de fractura de rotula.
Es mas débil que el LCA
nativo.

Se realiza una cicatrizacién de
partes blandas.

El tamafio del injerto puede
ser impredecible.

No es aplicable para cierto
tipo de atletas que necesitan
de los musculos donantes.
Menos rigido que el LCA
nativo.

Necesita de incisiones mas
extensas en longitud.

Riesgo de fractura de rétula.
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2.4 Hidroterapia

A partir de la etimologia de la hidroterapia, se profundizara sobre las caracteristicas
mecanicas del agua™:

Cohesion y viscosidad: Estos dos términos van estrechamente ligados. La cohesion de
un liquido es la fuerza de atraccion ejercida por cada molécula a las que les rodean, es
decir, una resistencia frente a cualquier objeto que pase a través del liquido. En
cambio, la viscosidad es la propiedad de un liquido a oponer resistencia relativa al
movimiento dentro de él.

Principio de Arquimedes: Todo cuerpo sumergido en un liquido pierde una parte de su
peso igual a la del peso del volumen desalojado del liquido, por lo cual supone un
menor esfuerzo de los miembros y mayor resistencia en los movimientos.

Presion hidrostatica: Cuando se introduce el organismo o un segmento organico en el
agua, se ejerce una presion del agua sobre la parte introducida que depende de la
altura absoluta del nivel de agua que gravita sobre estructuras organicas. Por ello, esta
accion se producird en particular sobre el sistema venoso.

Y los efectos fisiolégicos, como agente calorifico que se encontraran son 23

e Analgesia

e Aumento de la temperatura local y vasodilatacién
e Efecto sedante

e Efecto antiespasmaddico

e Efectos sobre el tejido conjuntivo

2.5 Que puede aportar el estudio a los conocimientos actuales

La reconstruccidon del LCA y la rehabilitacion post-quirdrgica han demostrado unos
buenos resultados funcionales. Como se ha comentado con anterioridad, la
hidroterapia se ha mostrado eficaz en el tratamiento rehabilitador de determinadas
lesiones musculo esqueléticas. La aplicacion de esta técnica en el postoperatorio
podria tener beneficios en el control o manejo del dolor, asi como en la recuperacién
funcional y por lo tanto en el tiempo de baja deportiva. Se entiende como baja
deportiva el tiempo o plazo que necesita el paciente para volver al estado previo a la
lesion del LCA.
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3. HIPOTESIS

3.1 Hipotesis nula

Ho: La aplicacion de la hidroterapia a la rehabilitacion convencional de Ia
reconstrucciéon de un LCA no proporcionara un mejor control del dolor y una mejor
recuperacién funcional de la rodilla en comparacion con un protocolo convencional de
rehabilitacion.

3.2 Hipoétesis alternativa

H.: La aplicacion de la hidroterapia a la rehabilitacion convencional de la
reconstruccién de un LCA proporcionard un mejor control del dolor y una mejor
recuperacién funcional de la rodilla en comparacién con un protocolo convencional de
rehabilitacion.

4. OBJETIVOS
4.1 Objetivo principal

El objetivo principal de este estudio es comprobar si la aplicacion de la hidroterapia a
un protocolo convencional de rehabilitacién en el postoperatorio de la reconstruccion
de un LCA ofrece un mejor control del dolor.

4.2 Objetivos especificos

Los objetivos especificos del estudio son los siguientes:

e Medir el grado de funcionalidad del LCA post-intervenido quirlrgicamente con
la rehabilitacién en el medio acudtico, en comparacién con la aplicaciéon de un
protocolo de rehabilitacién convencional.

e Evaluar los tiempos o plazos de baja deportiva en el paciente aplicando la
hidroterapia en comparacién con la fisioterapia convencional.

10
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5. METODOLOGIA

5.1 Diseiio del estudio

El disefio del estudio a realizar serd un estudio prospectivo, aleatorizado y controlado.

5.2 Participantes

Se seleccionaran a 40 pacientes con ruptura del LCA intervenidos quirdrgicamente. Los
pacientes acudiran al servicio de rehabilitacion a los 2 dias de ser intervenidos. Este
estudio se realizara en el Centro Médico Teknon y en el complejo municipal de Bac de
Roda, concretamente, en una piscina interior en la ciudad de Barcelona.

Todos los pacientes deberdn reunir unos criterios de inclusion para la realizacion del
estudio.

Los criterios de inclusion del estudio para participar en el estudio serdn:

Pacientes con edades comprendidas entre 18-50 afios
Realicen deporte como minimo 3 veces/semana
Que la ruptura del LCA sea tratada quirdrgicamente

P wnN e

Pacientes que, previamente a esta cirugia, no hayan sido intervenidos
quirdrgicamente de esta rodilla

o

Intervenciones quirudrgicas realizadas por el mismo doctor (apartado 5.4)
Consentimiento informado

Los criterios de exclusion seran:

Que no cumplan con los criterios de inclusion
Intolerancia o sensibilidad a la temperatura del agua
Hidrofobia

Pacientes con antecedentes cardiovasculares o con HTA

vk wnN e

Enfermedades infecciosas

Los criterios de retirada seran:

1. No adhesidn al tratamiento
2. No asistencia, incluso con justificacion a 3 sesiones consecutivas de fisioterapia
3. Enfermedad que contraiga el paciente y haga alterar el proceso del estudio

11
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5.3 Variables
Las variables del estudio se evaluaran al principio del tratamiento, al final del
tratamiento (2 meses), a los 8 meses post-operatorio y por ultimo al afio de la

intervencion quirurgica. Las variables seran las siguientes:

Variable principal: Dolor

Variables secundarias: Funcionalidad de la rodilla y tiempo de baja deportiva

Para evaluar el dolor en los pacientes, se utilizard la Escala Visual Analdgica (EVA)
(anexo 1). Esta escala determina la intensidad del dolor y consta de dos caras. En la
primera, solo se verda una representacion donde estan las frases “no dolor”, a la
izquierda del todo, y a la derecha “dolor insoportable” donde el paciente mediante un
marcador indicard cual es su intensidad del dolor; y en la otra cara de la escala,
encontraremos numeros del 0 al 10 que corresponderan a la intensidad que ha
referido el paciente, donde 0 es sin dolor y 10 es un dolor insoportable. Hay que
destacar que el dolor es subjetivo de cada persona y no se puede medir fielmente,
pero con este método se acerca bastante a la realidad. Esta escala se pasara tanto en
reposo como cuando el paciente deambule o haga algun tipo de ejercicio fisico.

Para medir la funcionalidad se utilizard la escala Lower Extremity Functional Scale
(LEFS) " (anexo 2). Es un cuestionario con 20 preguntas acerca de la capacidad para
realizar las tareas cotidianas; se puntta del 0 al 4 cada uno de los items, siendo 0
“extremada dificultad” y 4 “no dificultad”; una vez realizada se suman todas las
puntuaciones (0-80), siendo mayor la disfuncidon cuanto mas baja sea la puntuacion y
viceversa.

Para la ultima variable que es tiempo de baja deportiva, no se pasara ninguna escala ya
gue va en funcidn de las sensaciones del paciente y de la mejora en la funcionalidad de
la rodilla intervenida quirudrgicamente. Cabe destacar que se parte con una ventaja
importante, ya que no dependerd de diversos criterios a la hora de fijar la
reintroduccion deportiva sino que estara prestablecida por el mismo traumatdlogo. En
este caso, la carrera continua estard permitida a partir de los 3 meses, y la carrera con
cambios de direccion entre 6-8 meses, segun la tolerancia del paciente.

12
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5.4 Procedimiento e intervencion

A la hora de evaluar y realizar el tratamiento en el grupo control y el grupo
experimental, se utilizara la técnica de aleatorizacidn para los participantes.

e Los pacientes sabran en todo momento a qué grupo pertenecen, si al grupo
control o al grupo de estudio.

e Los fisioterapeutas encargados de realizar las valoraciones de los pacientes,
también conoceran el grupo al que pertenece cada uno de ellos.

Intervencion
La intervencion serd llevada a cabo por:

e 3 fisioterapeutas que se encargaran de realizar y supervisar las sesiones de
hidroterapia.

e 3 fisioterapeutas encargados de realizar las valoraciones y el tratamiento al
grupo control.

e 1 traumatdlogo del servicio de traumatologia del Centro Médico Teknon de
Barcelona encargado de reconstruir los LCA.

e 1 médico rehabilitador que supervisara el protocolo de tratamiento del grupo
control.

Cada paciente debe firmar un consentimiento para poder participar en el estudio
(anexo 3).

El grupo 1, o grupo control, en el que se incluird a 20 pacientes, se les aplicard
fisioterapia convencional en la articulacién intervenida. Este tratamiento sera
protocolizado por el médico rehabilitador y realizado por los fisioterapeutas del Centro
Médico Teknon. La duracién serd de 3 sesiones por semana durante 2 meses. Cada
sesion tendrd una duracién de 1 hora. Consistird en realizar los ejercicios que a
continuacion se describen:

Fase inicial |

e Artrocinéticos (kinetec) en funcidn tolerancia del paciente
e Terapia manual

e Reequilibrio miofascial de la rodilla

e Propiocepcion en cadena cinética abierta (CCA)

e Co-contracciones cuadriceps — isquios

e Estiramientos cadena posterior en (isquios ++)

e Tonificacion en CCA: isométricos

13
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e Cicloergdmetro sin resistencia

e Carga con férula de extensidn con dos bastones ingleses

e Control: movilidad, inflamacién y dolor

e Higiene postural: evitar flexo de rodilla (RE de cadera) y pivotar sobre el pie.

Fase inicial Il (> 7 dias)

e Continuar con los ejercicios de la fase inicial |
e Intensificacion tonificacion CCA

e Propiocepcion de rodilla en CCC (bipodal)

e Deambulacién con 1 bastén inglés

Fase media | (> 15 dias)

e Intensificacion tonificacion CCA con resistencia

e Inicio tonificacion CCC: excéntricos de cuadriceps (mini squad 45-909)
e Propiocepcion rodilla en CCC (bipodal = unipodal)

o Cicloergdmetro con resistencia leve

Fase media Il (> 30 dias)
e Propiocepcion de rodilla en CCC (bipodal - unipodal, plano estable -
inestable)
¢ Intensificar tonificacién en CCC
e Deambulacion libre

Fase avanzada | (> 3 meses)
e Carrera sin cambios de direccion
Fase avanzada Il (> 12 meses)

e Reintroduccidn deportiva

El grupo 2 o grupo intervencidn, incluird a los 20 pacientes restantes y se les aplicara
hidroterapia en la piscina, para producir en la rodilla lesionada efectos fisioldgicos que
ayuden al participante a recuperarse de forma precoz. Inicialmente, los pacientes
empezaran el seguimiento en el centro médico, junto a los del grupo control, y
posteriormente a la extraccion de las grapas (14 dias post-intervencion), proseguiran
con la rehabilitacion en la piscina.

14
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El procedimiento para poder entrar en la piscina, puesto que no pueden hacer carga,
serd mediante una silla motorizada para que el usuario no tenga que hacer ningun tipo
de esfuerzo. El protocolo que se seguira en las fases de la rehabilitacién sera el
siguiente:

El paciente, una vez dentro del agua, realizara marcha libre por la piscina sin
prescripcidon de ejercicio, Unicamente que disminuya su dolor de rodilla gracias a los
beneficios mecdnicos del agua. En este periodo introductorio, el fisioterapeuta se
comunicard con los pacientes guiandoles en la sesién y resolviendo las dudas que éstos
tengan'™”e,

14 dias post 1Q:
e Flexo - extensién de cadera
e Flexo - extensién de tobillo
e Aumentar balance articular mediante terapia manual
e Deambulacién en diferentes direcciones

32 semana:
e Seguir con ejercicios 12 semana
e Deambulacidn con diferentes bases de sustentacion (pasos largos, pasos
cortos, anchos...)
e Cambios de peso en bipodal hacia monopodal
e Equilibrio encima de churro de gomaespuma

A partir 42 semana: (mas especifico, segun tolerancia del paciente)
e Ejercicios semanas previas
e Deambulacidn resistida
e Marcha militar con ayuda de tabla
e Pies de crol con ayuda de tabla
e Pies de espalda con ayuda de churro
e Subiry bajar incluyendo equilibrio en steps
e Churro debajo de una pierna y deambulacién con él
e Mismo ejercicio que anterior pero con ambas piernas

Por lo tanto, los dos grupos seguiran el mismo protocolo realizando un total de 24
sesiones, divididas en 3 sesiones por semana durante los 2 meses del tratamiento.
Después del tratamiento hospitalario y/o en piscina se les recomendara una serie de
ejercicios en el domicilio para potenciar la musculatura afectada (sobretodo
cuddriceps, isquiocrurales, tensor de la fascia lata y gluteos).
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5.5 Recogida y andlisis de datos

Para calcular la muestra se aceptara una diferencia de 3 puntos en la escala EVA con
una desviacién estandar de 3 y con unos margenes de error para los contrastes
bilaterales de 0,05 para el tipo | (a) y de 0,2 para el tipo Il (B). Calculando la muestra se
necesitaran un minimo de 16 pacientes en cada grupo de tratamiento. El tamafio de la
muestra se estimara para cubrir un 25% de posibles pérdidas. Por tanto, se
seleccionaran 20 pacientes por cada grupo.

Dentro de un mismo grupo (control o experimental) se empleara el test de la t-Student
para datos aparejados. Los resultados seran estadisticamente significativos cuando
p<0.05. Las variables cuantitativas se expresan con su media y desviacion estandar o
por medio de la mediana y los percentiles 25 y 75 (P25-P75) cuando no cumplan los
criterios de normalidad.
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5.6. Cronograma del estudio

1 8 EVALUACION (1er dia
tratamiento)

2 2 EVALUACION

3 8 EVALUACION (8 meses postlQ)

4 3 EVALUACION (1 afio post 1Q)
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6. PLAN DE TRABAJO

6.1 Etapas del estudio

El estudio a realizar tendrad una duracion de 2 afios, empezando el seguimiento de
pacientes con ruptura del LCA en septiembre de 2015 y finalizando en septiembre de
2017. Se considera que serd el mismo cirujano el que previamente intervenga
quirdrgicamente a los participantes del estudio. Por eso el estudio serd de 2 afios y el
seguimiento de los participantes de 1 afio por cada paciente. Se tiene en cuenta que el
plan de tratamiento tendra una duracién de 2 meses por cada uno.

El protocolo del estudio consistira en una valoracion inicial el primer dia de
tratamiento, seleccionando a los pacientes y ubicdndoles en los dos grupos de
tratamiento; otra valoracion a la finalizacién del tratamiento por paciente (2 meses), a
los 8 meses post-operatorio y al afio post-intervencion.

Al final del tratamiento, el profesional estadistico realizara un andlisis de datos
obtenidos con los 40 pacientes. A los 8 meses post-intervencién continuara con un
analisis en base a los resultados y al afio procedera con las conclusiones estadisticas.

6.2 Distribucion del trabajo

La distribucion del trabajo serd llevada a cabo por una serie de especialistas que se
encargaran de realizar el estudio y obtener una serie de conclusiones sobre éste.

e 2 coordinadores del estudio e investigadores: Daniel Moreno Martos y Alberto
Rodriguez Alonso.

e 1 médico rehabilitador Centro Médico Teknon

o 3fisioterapeutas Centro Médico Teknon

o 3 fisioterapeutas piscina Bac de Roda

e 1 profesional estadistico

Los coordinadores del estudio realizaran las funciones de entrevista con el paciente
lesionado (anamnesis), un examen fisico que consistird en una inspeccién, evaluacién y
palpacion de la rodilla afectada y coordinaran a los diferentes profesionales del
estudio, especialmente a los fisioterapeutas del grupo experimental.

También seleccionardn a los pacientes valorando los criterios de inclusién o de
exclusién en el estudio y por ultimo, les entregaran una hoja con el consentimiento,
informandoles sobre las directrices del estudio.
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Por su parte el médico rehabilitador cumplird las funciones de seleccionar a los
pacientes, evaluando la historia clinica de cada uno de ellos y supervisando el
protocolo de tratamiento para el grupo control y se coordinara con los fisioterapeutas
del propio centro.

Los fisioterapeutas que trabajen en el medio acuatico, deberan tener en cuenta que la
piscina tiene una profundidad de 1,20 metros, que les permitird a los pacientes tener
las extremidades inferiores totalmente sumergidas y con ello realizar movimientos y
ejercicios en el agua de manera que la gravedad no actue sobre la articulaciéon de la
rodilla. Son los profesionales mas importantes en el estudio, conjuntamente con los
coordinadores y el médico rehabilitador, puesto que al finalizar el estudio podran
observar si existe una mejora significativa de los pacientes con esta patologia.

Los fisioterapeutas que trabajen con el grupo control realizaran terapia manual para
prevenir las adherencias causadas por la intervencién quirurgica.

Por ultimo, el profesional estadistico realizard la base de datos y el analisis de
resultados.

6.3 Potenciales limitaciones del estudio

Como limitacion se puede decir que los pacientes, una vez terminado el tratamiento
de 2 meses, deberan seguir con su recuperacién en el domicilio y no seran
supervisados por el personal sanitario y fisioterapéutico del estudio. Unicamente,
visitardn el centro a los 6 meses post-tratamiento y al afio post-intervencién para la
revision de la rodilla afectada.

Otra de las potenciales limitaciones de este estudio, es la dificultad o imposibilidad que
conlleva realizar un estudio a doble ciego, ya que los pacientes estaran informados
sobre el grupo al que perteneceran. Ademads, al ser un grupo en el medio acuatico y
otro grupo en el centro médico, los fisioterapeutas conocerdn a qué grupo pertenece
cada participante.

6.4 Aspectos éticos

Se seguiran las directrices para la investigacion en seres humanos (declaracién de
Helsinki) y para el trato con pacientes y profesionales (Cédigo Deontoldgico).

Se seguird la normativa legal sobre la ley de confidencialidad de datos (Ley Organica
15/1999 del 13 de diciembre).
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Los pacientes conoceran mediante un consentimiento informado el protocolo de
tratamiento que se les llevara a cabo, tanto si pertenecen a un grupo como a otro.

7. RELEVANCIA DEL PROYECTO

Se considera que este proyecto puede tener un impacto clinico importante, dado que
estd demostrado que el agua tiene muchos efectos terapéuticos en la gran mayoria de
patologias del aparato locomotor.

Estudios muestran que la fisioterapia convencional mejora el dolor en pacientes
intervenidos quirdrgicamente y con este estudio se quiere demostrar que con la
hidroterapia, los pacientes reducirdn significativamente el dolor con un método mas
dinamico como la hidroterapia y asi mejoraran la funcionalidad del miembro inferior y
en consecuencia reducirdn el tiempo de baja deportiva.

8. JUSTIFICACION DE LA AYUDA SOLICITADA

El presupuesto de este estudio estard ajustado a las necesidades reales. Por eso no se
cree conveniente solicitar una ayuda, dado que el total del presupuesto referente a los
apartados de recursos humanos, bienes/servicios y viajes/dietas es una cantidad
asequible de financiar por propios medios.

Los trabajadores del Centro Médico Teknon estaran remunerados por el propio centro,
que acepta realizar el estudio con el fin de investigar con mas profundidad en este
campo de la fisioterapia. Por otro lado, los fisioterapeutas que apliquen la hidroterapia
estardan remunerados mensualmente por los coordinadores del estudio, que realizaran
el protocolo mencionado anteriormente en el apartado 5.4 de procedimiento e
intervencidn. En cuanto al estadistico, que realizard un analisis y obtendra resultados
al final del estudio, cobrara sus servicios por parte de los coordinadores.

El alquiler de la piscina de Bac de Roda incluird todo el material que se necesita para
realizar la rehabilitacion durante las 3 sesiones semanales.

En cuanto a la sala de rehabilitacion del protocolo de tratamiento del grupo control, no
tendra ningun tipo de coste, ya que aceptan participar en el proyecto y ser un centro
de referencia a nivel de investigacion.
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Por dltimo, referente a los viajes y dietas, los coordinadores del estudio viajaran a
congresos a nivel nacional e internacional. El presupuesto es orientativo y variara en
funcién de la época del congreso, del hotel en el que se hospeden y las dietas de cada
ciudad. Se tiene en cuenta el cambio de divisa de libra a euro en el Congreso de

Londres.

9. PRESUPUESTO

Sueldo/hora Horas de trabajo previsto SUBTOTAL
3 Fisioterapeutas hidroterapia 20 24 1440
1 Profesional estadistico 12 12 144
1584

Bienes y servicios (Alquileres)

Precio/hora

Horas

SUBTOTAL {IVA INCLUIDO)

Piscina

60

17424

Viajes y dietas

. Madrid Barcelona SUBTOTAL (IVA INCLUIDO)
Congresos nacionales
350 90 5324
. . Paris Londres
Congresos internacionales
618 742 1360
TOTAL GASTOS (€) 52188
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11. ANEXOS
Anexo 1
«» Escala visual analdgica
01 2 3 4 5 6 7 8 9 10
MNo El peor
dolor dolor
. imaginable
1cm
Anexo 2
Lower Extremity Functional Scale (LEFS)
Extreme
difficulty or | Quite a bitof| Moderate | Alittle bit of .
Activities unableto | difficulty | difficulty | difficutty | N OnTculty
perform activity

1. Any of your usual work, housework or school activities. 0 1 2 3 4
2. Your usual hobbies, recreational or sporting activities. 0 1 2 3 4
3. Getting into or out of the bath. 0 1 2 3 il
4. Walking between rooms. 0 1 2 3 4
5. Putting on your shoes or socks. 0 1 2 3 il
6. Squatting. 0 1 2 3 4
7. Lifting an object, like a bag of groceries from the floor. 0 1 2 3 il
8. Performing light activities around your home. 0 1 2 3 4
9. Performing heavy activities around your home. 0 1 2 3 il
10. Getting into or out of a car. 0 1 2 3 4
11. walking 2 blocks. 0 1 2 3 4
12. Walking a mile. 0 1 2 3 Fil
13. Going up or down 10 stairs (about 1 flight of stairs). 0 1 2 3 il
14. Standing for 1 hour. 0 1 2 3 4
15. Sitting for 1 hour. 0 1 2 3 4
16. Running on even ground. 0 1 2 3 4
17. Running on uneven ground. 0 1 2 3 4
18. Making sharp turns while running fast. 0 1 2 3 4
19. Hopping. 0 1 2 3 4
20. Rolling over in bed. 0 1 2 3 4

Total score /80
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Anexo 3

DOCUMENTO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Apellidos: Fisioterapeuta:

Nombre: Grupo al que pertenece:

Titulo del estudio: Efectividad de la hidroterapia en comparacion con la fisioterapia
convencional en la ruptura del LCA. Estudio prospectivo aleatorizado.

Investigadores del estudio: Alberto Rodriguez Alonso y Daniel Moreno Martos

El propdsito de este documento es solicitarle la participacion en este estudio, ofreciendo la
informacidn necesaria para que Vd. pueda tomar la decisién libre y voluntaria, de autorizar o
rechazar la participacién voluntaria del estudio. Si acepta a participar en este estudio
supondra un beneficio tanto para Vd. como para otros pacientes en un futuro. Permitird
conocer si realmente el trabajo en el medio acuatico reduce el dolor y mejora la
funcionalidad de la rodilla intervenida de forma mas rdpida que la fisioterapia convencional.

Procedimiento:

El grupo experimental realizard ejercicios en el medio acuatico que podran aportar beneficios
adicionales con mayor precocidad respecto al dolor, la funcionalidad en general y reducir los
plazos de baja deportiva. Por su parte, el grupo control recibira tratamiento convencional en
el Centro Médico Teknon aplicando el protocolo de tratamiento del apartado 5.4. (Se le
informara al paciente en todo momento sobre el tratamiento que se le realiza).

Privacidad: Durante el estudio se seguiran las directrices nacionales e internacionales (Cédigo
Deontoldgico, Declaracion De Helsinki) para la investigacion en seres humanos. Todo el
personal que participa en el estudio respetard su intimidad. Su historia clinica es confidencial.
Su nombre y otros datos personales no serdn proporcionados a personas no autorizadas (Ley
organica 15/1999, de 13 de diciembre) de Proteccion de Datos de Caracter Personal (LOPD).

Derecho de interrumpir el estudio: La decision de participar en el estudio es del paciente.
Los fisioterapeutas que participaran en el mismo velaran en todo momento por su bienestar,
si tiene alguna duda debe preguntar a su fisioterapeuta. Si decide interrumpir el estudio en
algin momento, tiene toda libertad de hacerlo siempre y cuando lo desee.
Declaro que:

° He leido el consentimiento informado

° He podido hacer preguntas

° He recibido suficiente informacién
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° He sido informado de que mis datos seran tratados como establece la LO de 13 de
diciembre y de Proteccion de Datos Personales (articulo 3, punto 6 del RD 223/2004).

Comprendo que mi participacidon es voluntaria y puedo retirarme del estudio:
° Cuando quiera
° Sin tener que dar explicaciones
° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
Consiento que:
° Los datos clinicos referentes a mi patologia sean almacenados en un fichero
automatizado que podrd ser manejado exclusivamente con fines cientificos.

Por lo tanto: doy mi consentimiento a participar en el estudio que se me propone.

Firma del fisioterapeuta responsable Firma del voluntario

Num colegiado
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Anexo 4

PRESUPUESTO PISCINA

NOM DE LA PERSONA I/O ENTITAT
Adreca, n?

080__ BARCELONA

NIF/DNI:

Barcelona, __ de de 2015

Factura n?: 201500 __

Lloguer piscina durant una hora a la setmana

el mes de de 2015. N° hores 3
Preu/hora 60,00

BASE IMP. 180,00

.V.A. 21 % 37,80

TOTAL 217,80

TOTAL EUROS 217,80 EUR
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