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1. ABREVIATURAS

AR
PGM
SDM
EVN
WOMAC
TUG
MEC
EQ-5D
GROC
ETP
ETPS
ABVD
IMC
CVRS
SD

RI

MCID

Artrosis de rodilla.

Punto gatillo miofascial.

Sindrome de dolor miofascial.

Escala de valoracion numérica.

Wester Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index.
Test get up and go.

Mini-examen cognitivo.

EuroQol, calidad de vida relacionada con la salud.
Global rating of change scale.

Ejercicio terapéutico y puncion seca placebo.
Ejercicio terapéutico y puncion seca.

Actividades bésicas de la vida diaria.

indice de masa corporal.

Calidad de vida relacionada con la salud.
Desviacion estandar.

Rango intercuartilico.

Intervalo de confianza.

Diferencia minima clinicamente importante.
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2. RESUMEN

Introduccion

En Espafa se estima una prevalencia de artrosis de 46% en mujeres y de 21% en hombres
mayores de 45 afios, representando la artrosis de rodilla (AR) un 10% de esta prevalencia
(Carmona et al. 2001). Este sindrome tuvo un coste econémico de 4.700 millones de euros
en el afio 2007, es decir, el equivalente al 0,5% de su PIB de ese mismo afio (Generalitat
de Catalunya and Departament de Salut 2016). Ademas, la AR es un problema de salud

gue también se encuentra en todos los paises del mundo (Deyle et al. 2005).

En los EEUU, la prevalencia de artrosis se estima en 7 millones de ciudadanos y supone
un gasto sanitario del 1-2,5% de su PIB (March and Bachmeier 1997), siendo la AR la
causante de gran parte de los sintomas clinicos que llevan a la discapacidad (Felson et al.
1987, 1995). En la poblacion mayor de China, la prevalencia parece incrementarse,
registrando especialmente éste aumento en el género femenino, y atribuido no sélo a

posibles diferencias genéticas, si no al trabajo intenso de carga fisica (Zhang et al. 2001).

La AR resulta ser un sindrome clinico que se caracteriza por la presencia de dolor y que
tiene correlacion con pruebas tanto radiolgicas como de laboratorio (Altman et al. 1986).
No obstante, se estima que en el 40% de los individuos no existe dolor (Altman et al.
1986). Su etiologia todavia no ha sido enteramente esclarecida, pero su incidencia
aumenta con la edad, en el género femenino, y presentar obesidad es un factor de riesgo
para el desarrollo y progresion de este sindrome (Felson et al. 1997; Messier et al. 2000a;

Bliddal et al. 2011).

La alineacidn articular alterada no parece ser un factor de riesgo para AR, sino que seria

un marcador de la gravedad de la enfermedad y/o su progresién (Hunter et al. 2007).
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La fisioterapia se ha evidenciado altamente eficaz en su tratamiento (Muraja and
Markulincic 2013), obteniendo mejoras en la funcion mediante el ejercicio terapéutico
(Fitzgerald et al. 2011), duplicando la puntuacion en el cuestionario WOMAC mantenida
incluso un afio tras la aplicacion de un tratamiento basado en ejercicio y terapia manual

(Deyle et al. 2000, 2005, Abbott et al. 2013, 2015a).

La evidencia cientifica destaca la efectividad de los programas de ejercicio que focalizan
en el entrenamiento de la fuerza muscular de los miembros inferiores, en optimizar la
capacidad aerobica y en desarrollar un protocolo de estiramientos para mantener y/o
mejorar la amplitud de movimiento (Juhl et al. 2014a; McAlindon et al. 2014a; Fransen
et al. 2015a). Una revision reciente ha considerado al componente miofascial del dolor en
la AR y la presencia de puntos gatillo miofasciales (PGM) en los musculos circundantes
de la rodilla como posibles tejidos involucrados en el dolor y la discapacidad que provoca
dicha artrosis (Dor and Kalichman 2017). Asimismo, se ha propuesto que el sindrome de
dolor miofascial (SDM) provocado por los PGM podria ser la etiologia responsable de la
debilidad muscular, del riesgo e indice de caidas en el adulto mayor afectado por este

sindrome (Nguyen 2013).

El PGM se considera como un nddulo hiperirritable contenido en una banda tensa de
musculo esquelético, que puede producir signos y sintomas sensitivo-motores y/o
autonomicos (Simons et al. 1999), cuya prevalencia puede alcanzar al 100% de los
pacientes con AR, especialmente en los musculos gastrocnemio medial [92%] vy en el

vasto medial del cuadriceps [67%] (Henry et al. 2012b).

Los PGM activos producen dolor espontaneo localizado o referido, reconocido por el

paciente, también al estimular el PGM mediante la presion manual o puncién. Los PGM
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latentes producen dolor Gnicamente mediante presion manual o puncion, localizado o
referido, pero no reconocido por el paciente. Ambos PGM pueden causar o contribuir a
la limitacion del movimiento, alterar la adecuada contraccion muscular, distorsionar el
patron de reclutamiento muscular, y causar alteraciones sensoriales frecuentemente
incomodas o desagradables, tales como sensacion quemante o disestesias (Fernandez-de-

las-Pefias and Dommerholt 2017).

Si bien son numerosos los trabajos publicados acerca del tratamiento de AR mediante
ejercicio terapéutico (Juhl et al. 2014a; McAlindon et al. 2014a; Fransen et al. 2015a),
apenas se ha estudiado el abordaje mediante fisioterapia invasiva (Itoh et al. 2008a; Henry

et al. 2012b; Mayoral et al. 2013b; Ndfiez-Cortés et al. 2017).

Objetivo general

Determinar la prevalencia de los PGM en pacientes con AR y comparar sus
caracteristicas clinicas y demogréficas mediante una muestra representativa de la
poblacion espafiola, distribuida por grupos de edad y género; evaluar el dolor, la
discapacidad y la calidad de vida, asi como determinar la eficacia de su tratamiento

mediante ejercicio terapéutico y puncion seca a corto, medio, y largo plazo.

Métodos

Se realizé un estudio transversal (Estudio I) y dos ensayos clinicos aleatorizado (Estudio

I1'y I11). que incluyeron pacientes con AR que cumplieran los criterios de la American
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College of Rheumatology para el diagndstico clinico y radiogréfico de AR (Altman et al.

1986).

En los estudios se realizé la localizacion y diagnostico de los PGM (Simons et al. 1999;
Mayoral et al. 2013a; Ferndndez-de-las-Pefias and Dommerholt 2018), la evaluacion del
dolor y la funcionalidad, de la discapacidad, de la funcion cognitiva, de la calidad de

vida, y de la mejoria clinica autopercibida tras el tratamiento (Estudio 111) mediante:

e Registros de la intensidad del dolor, del nivel de sintomatologia y funcién y del
de discapacidad (escala de valoracion numérica, EVN; cuestionario WOMAC,;
indice de Barthel, IB).

e Registros de la funcion y movilidad mediante la prueba de “levantate y anda”
(TUG).

e Registros de la funcion cognitiva mediante la prueba de Mini-Examen Cognitivo
de Lobo (MEC).

e Medicion de la calidad de vida relacionada con la salud (EuroQol).

e Evaluacion de la mejoria clinica de los sujetos cada tres meses y hasta cumplir el
afio tras finalizar el estudio, mediante el cuestionario GROC (Global Rating of
Change Scale).

e Registro del transcurso del numero de meses desde el inicio del dolor (cronicidad).

e Indice de caidas antes del afio, de los 9 meses, 6 meses, 3 meses y al inicio del
estudio, para poder ser comparado con el registro hallado durante el seguimiento
al finalizar el estudio, a los 3meses, 6 meses, 9 meses y a los 12 meses tras la
finalizacion de éste.

e Registro del consumo de farmacos analgésicos.
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En un primer estudio de prevalencia se registro y detall6 el nimero total y la localizacion
concreta de los PGM activos y latentes diagnosticados en los musculos seleccionados
previamente para la exploracion fisica en 114 sujetos examinados. Se comparo esos datos
con los del registro obtenidos de las variables demograficas y con los de las caracteristicas
clinicas, ademas de los de las variables resultado, de todos los sujetos del estudio

distribuidos en grupos por edad y género.

En un segundo estudio, mediante ensayo clinico, la muestra se dividié en dos grupos de
intervencion: el primero, el grupo control, en el que se realizé un protocolo de ejercicio
terapéutico (12 semanas) y puncién placebo (6 sesiones) (ETP). El segundo, el grupo
experimental, en el que se realiz6 un protocolo de ejercicio terapéutico (12 semanas) y

puncion seca (6 sesiones) (ETPS).

Se presenta los resultados previos, en forma de segundo articulo, mediante un estudio
piloto, doble ciego, en el que se detalld y explico los datos de 20 sujetos aleatorizados a
cada uno de los dos grupos expuestos, para evaluar la eficacia del protocolo de ETPS en

disminuir la intensidad del dolor y el nivel de discapacidad a corto plazo (pre-post).

En un tercer articulo, doble ciego, multicéntrico, se detallé e interpretd los datos de 62
sujetos aleatorizados a cada uno de los dos grupos para evaluar la efectividad en reducir
la intensidad del dolor y los niveles de discapacidad, asi como en mejorar la funcion, la
movilidad y la calidad de vida a corto (pre-post), medio (3 meses, 6 meses y 9 meses), y
largo plazo (1 afio) después de un tratamiento mediante un protocolo de ETPS respecto a

un protocolo de ETP.
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En todos los estudios se realiz6 un analisis descriptivo e inferencial y en algunos casos se
utilizaron analisis complementarios a los contrastes de significacion como el tamafio del

efecto para determinar la relevancia clinica de los resultados.

Resultados

Entre los resultados del estudio de prevalencia (Estudio I), se obtuvieron los siguientes

hallazgos:

1) Se encontré mas PGM activos y latentes en el masculo cuédriceps que en todos
los demés musculos examinados de los 114 sujetos mayores evaluados. En
concreto, en el vasto medial (75.43%) y en el vasto lateral (65.78%).

2) Comparando las caracteristicas clinicas entre género de los sujetos evaluados, se
observd diferencias significativas segun la cronicidad del dolor, la puntuacién en
el cuestionario WOMAC de la parte de funcionalidad y total, en el TUG, en el
indice de caidas y en el consumo de medicacion.

3) En las comparaciones por distribucién de menor a mayor edad, se encontrd
diferencias significativas en cronicidad del dolor, en el TUG, y en el IB.

4) No se registro diferencias significativas entre las distribuciones por edad y las de

género respecto a la presencia y cantidad de PGM activos y latentes.

Entre los resultados del ensayo clinico se encontraron los siguientes hallazgos:

1) A corto plazo, y en tan s6lo 20 sujetos, la aplicacion de un protocolo de

tratamiento mediante ETPS no parece ser mas eficaz que la aplicacion de un
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protocolo de tratamiento mediante ETP para disminuir la intensidad del dolor y el
nivel de discapacidad (Estudio I).

2) Al finalizar el afio de seguimiento de 62 sujetos aleatorizados en ambos grupos de
tratamiento, tampoco se encontro diferencias estadisticamente significativas entre
el grupo de ETPS y el de ETP respecto a la reduccién de la intensidad del dolor,
asi como en los niveles de discapacidad y calidad de vida (Estudio Il1).

3) No obstante, el 90.3% de los sujetos en el grupo de tratamiento mediante ETPS
(N=31) experiment6 una reduccion en el consumo de analgésicos respecto al

26.3% de los sujetos en el grupo de tratamiento mediante ETP (N=31).

Conclusiones

Los resultados obtenidos en la investigacidn sugieren que las caracteristicas demograficas
y la presentacion clinica de los pacientes con AR podrian ser dependientes de la edad y
el género, segun su distribucién. EI SDM asociado a la artrosis de rodilla no parece estar
relacionado con las mencionadas distribuciones. Dado que tanto a corto plazo como a
largo plazo no parece ser eficaz la puncion seca respecto a la puncién placebo, desde las
conclusiones de la presente investigacion en base a los datos obtenidos no se puede
recomendar su utilizacién como tratamiento del dolor y la discapacidad que presentan los

pacientes con AR.
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3. INTRODUCCION

3.1 Definicion, diagnostico y tratamiento

La AR resulta ser un sindrome clinico que cursa con la degeneracion del cartilago
articular, con formacion de osteofitos y microfracturas 6seas, esclerosis subcondral con
engrosamiento de la placa y exposicion del extremo articular del hueso (Martel-Pelletier

1999; Carter et al. 2004; Ene et al. 2015).

El diagndstico clinico de artrosis de rodilla es realizado frecuentemente mediante la
aplicacion de los criterios clinicos de la  American College of Rheumatology
desarrollados por Altman, que poseen un 89% de sensibilidad y un 88% de especificidad
(Altman et al. 1986; Altman 1991), apoyandose en pruebas radiolégicas como la
radiografia simple asociada a disminucién del espacio articular por pérdida del cartilago
articular, esclerosis Osea subcondral y osteofitosis [30]; asi como en pruebas de
laboratorio (Altman et al. 1986). No obstante, en el 40% de los individuos con AR no
existe dolor (Altman et al. 1986). La patogénesis y la relacién temporal con la aparicion
de las lesiones anatémicas es en gran parte desconocida, no existiendo actualmente
tratamientos curativos. La alineacién articular alterada no parece ser un factor de riesgo
para AR, sino que podria ser un marcador de la gravedad de la enfermedad y/o su

progresion (Kosek and Ordeberg 2000b).

La utilizacion a largo plazo de antiinflamatorios no esteroideos (AINE) orales se ha
desaconsejado en la AR, lo que ha conducido a muchos pacientes a inclinarse por
alternativas terapéuticas no farmacologicas (Pound et al. 2005; Hsu et al. 2014), como el

ejercicio terapéutico (van Baar et al. 1999; Smidt et al. 2005; Thomas et al. 2005; Hay et
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al. 2006; Jansen J. et al. 2011; Fransen et al. 2015b) y la acupuntura (Ezzo et al. 2001;
White et al. 2007; Rhon 2008; Manheimer et al. 2010; Hochberg et al. 2012; Corbett et
al. 2013; Lin et al. 2016). Estos dos abordajes no farmacolédgicos son recomendados para
los pacientes que sufren AR en metaanalisis recientes y guias de practica clinica

internacionales (Hochberg et al. 2012; Brosseau et al. 2017a).

3.2 Prevalencia

La prevalencia de artrosis se estima en 7 millones de ciudadanos en los Estados Unidos
(D’ Ambrosia 2005), suponiendo un gasto sanitario del 1-2,5% de su PIB (March and
Bachmeier 1997), siendo gran parte de los sintomas clinicos que llevan a la discapacidad
causados por AR més que en cualquier otra articulacion (Carmona et al. 2001). En Espafia
se estima una prevalencia de artrosis del 46% en mujeres y del 21% en hombres mayores
de 45 afios (Deyle et al. 2005), representando la AR un 10% de esta prevalencia (March

and Bachmeier 1997).

Este sindrome tuvo un coste econémico de 4.700 millones de euros en el afio 2007 en
Esparia, es decir, el equivalente al 0,5% de su PIB en ese mismo afio (Felson et al. 1987,
1995). No obstante, se ha evidenciado que la AR es un problema mayor de salud en todos
los paises (Zhang et al. 2001). En la poblacién mayor de China, la prevalencia parece ser
aun mayor, registrandose especialmente este aumento en el género femenino, ello
atribuido, no solo a posibles diferencias genéticas, sino al trabajo intenso de carga fisica

(Liu et al. 2018).
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Asimismo, se ha observado y evidenciado en la poblacion femenina mayor riesgo de AR,
entre otras, hallando menor espacio articular tanto en la dimension transversal como en

la longitudinal de la articulaciéon (Altman et al. 1986).

Aunque su etiologia todavia no ha sido enteramente esclarecida, la incidencia de la AR
aumenta con la edad, por el género femenino, y por la obesidad como un factor de riesgo
para el desarrollo y progresion de este sindrome (Felson et al. 1997; Messier et al. 2000g;

Bliddal et al. 2011).

3.3 Patofisiologia de la AR y del SDM asociado

Se tiene como origen de la enfermedad el componente multifactorial: fuerzas que colocan
a las articulaciones en niveles inapropiados de estrés (carga excesiva o anormal, postural
u ortopedica; anomalias ortopédicas y/o posturales o lesiones traumaticas) que
desestabilizarian a los componentes articulares, que se piensa interactuarian con otros
factores ambientales, sistémicos (factores bioquimicos, metabdlicos) y genéticos, que

contribuirian en la patogénesis de la AR.

La AR ha sido tradicionalmente definida como una artropatia prototipica no inflamatoria,
pero hoy en dia existe evidencia convincente para sugerir que, ademas de ser una
enfermedad de componente mecanico (Felson 2013), posee una actividad inflamatoria y

metabolica (Berenbaum 2013; Sellam and Berenbaum 2013).

La inflamacion articular explica en parte la fisiopatologia de la AR (Rahmati et al. 2016).
Con el paso de los afios y la carga repetida, en la articulacion de la rodilla aparece
disfuncion articular provocada por la alteracion sinovial con pérdida de la estructura del

cartilago articular (disminucién de proteoglicanos y glucosaminoglicanos responsables
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de retener agua, y de cohesionar la forma y funcion del cartilago), continuandose con el
colapso, la hipoxia e hiperplasia tisular, las alteraciones bioquimicas intraarticulares, la
angiogénesis, la efusion y la remodelacion dsea asociadas a la AR (Bonnet and Walsh

2005; Lotz 2012).

Otro de los contribuyentes que se ha encontrado que puede influir en el dolor de los
pacientes que sufren artrosis es el componente miogénico. Una revision reciente ha
sugerido el componente miofascial del dolor en la AR y la presencia de PGM en los
musculos circundantes de la rodilla como participes en el dolor y la discapacidad que
provoca dicha artrosis (Dor and Kalichman 2017). Los PGM se consideran como un
nddulo hiperirritable contenido en una banda tensa de musculo esquelético, que puede
producir signos y sintomas sensitivo-motores y/o autonémicos (Simons et al. 1999), cuya
prevalencia puede alcanzar al 100% de los pacientes con AR, especialmente en el
gastrocnemio medial [92%] y en el vasto medial del cuadriceps [67%] (Henry et al.
2012a). La hiperalgesia y la alodinia que habitualmente estan asociadas a los PGM, asi
como su capacidad de producir dolor referido, provocan que los PGM constituyan una
fuente persistente de aferencias nociceptivas, pudiendo causar sensibilizacién periférica

y sensibilizacion central (Gerwin 2001).

Actualmente, la hipdtesis mas aceptada sobre la etiologia de los PGM es la hipétesis
integrada, descrita por Simons (Simons et al. 1999), que afirma que los PGM
representarian una zona de contractura localizada del mdsculo, provocada por la
disfuncion de un determinado nimero de placas motoras, en las que se produce una
excesiva sintesis y secrecion de acetilcolina (Simons 2004a). Por todo ello, parecen ser

los PGM una patologia neuromuscular.
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Esta ha sido la teoria mas extendida. No obstante, cabe la formulacién de otras teorias
que puedan explicar el posible dolor de origen miogéenico (Mense S et al. 2001; Mense

2010b).

En el contexto de los posibles mecanismos fisiopatoldgicos de la AR, algunos autores han
propuesto la sensibilizacion periférica (nociceptores sensibilizados debido a la
inflamacién sinovial, alteracion del hueso subcondral y/o procedentes de una fuente
nociceptiva miofascial), y la sensibilizacién central (aferencias nociceptivas continuas e
intensas desde el componente articular alterado de la rodilla y/o procedentes de una fuente
nociceptiva miofascial producen cambios neuroplasticos en el sistema nervioso central)
como posibles mecanismos subyacentes al dolor crénico causado por el sindrome de AR

(King et al. 2013; Henriksen et al. 2014).

Aunqgue la AR es un proceso gradual que se desarrolla y se instaura paulatinamente a lo
largo del tiempo en el sujeto y, a pesar de obtener en éste menores registros de umbral del
dolor a la presion y mayor sumacion mecanica temporal, existe una baja asociacion de la
duracion de este sindrome con la sensibilidad dolorosa y el proceso de sensibilizacién

central que pudiera estar presente en algunos grupos de sujetos. (Neogi et al. 2015).

3.4 Caracteristicas clinicas y exploracion fisica de los PGM

Las manifestaciones clinicas de la AR son: dolor en las articulaciones, rigidez por la
mafiana o después del reposo prolongado, amplitud articular limitada, dolor nocturno, y/o
deformidad articular. Por tanto, la AR causa dolor musculo-esquelético regional y

alteracion de la funcidn fisica (Guccione et al. 1994; Felson 2009; Jansen J. et al. 2011).
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Dicho dolor, de caracteristicas mecénicas, surge con la deambulacion y se alivia con el
reposo, aungue en estadios avanzados de la enfermedad puede aparecer en reposo, e
incluso alterar el correcto descanso nocturno. El dolor se instaura de manera progresiva,
seguido paulatinamente de una creciente disminucién de la movilidad articular (Altman
et al. 1986). Ademas, los pacientes afectados suelen presentar rigidez articular matutina
durante los primeros 30 minutos siguientes al inicio de los primeros movimientos
articulares, ruidos articulares, posible inestabilidad por dolor y/o debilidad, con la
afectacion muscular subsiguiente, y en ausencia de sintomas sistémicos (Altman et al.

1986).

Como se ha mencionado anteriormente, los criterios mas utilizados para el diagndstico de
la AR son los que establece la American College of Rheumatology (Malfait 2012). Estos
criterios incluyen: dolor de rodilla, crepitacion, osteogénesis en los margenes externos de
la articulacién, rigidez, edad avanzada, y presencia de osteofitos en la radiografia. Se
establece una separacion topografica, en funcidn de donde se sitlen los signos y sintomas:
compartimento interno, compartimento externo o compartimento patelofemoral. A esta
evaluacion clinica y radiogréfica se le otorga un 91% de sensibilidad y un 86% de
especificidad (Hunter et al. 2007). Asimismo, se ha propuesto que el SDM provocado por
los PGM podria ser la etiologia responsable de la debilidad muscular, el riesgo de caidas

y el indice de caidas en el adulto mayor afectado por este sindrome (Nguyen 2013).

Se describe el SDM en la version espafiola de la edicidn electronica de la 102 revision de
la Clasificacion Internacional de Enfermedades (eCIE10ES) (2), dentro del codigo M79.1
correspondiente a la mialgia (Estadisticas Sanitarias). Debido a la falta de entrenamiento

y/o pasarlo por alto durante el despistaje clinico, el SDM puede ser complicado de
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diagnosticar como causa primaria de dolor y disfuncién, siendo frecuentemente un

diagnostico de exclusion (Gerwin 2001).

El SDM se define como el conjunto de signos y sintomas provocados por los PGM
(Simons et al. 1999; Fernandez-de-las-Pefias and Dommerholt 2017). Para el diagndstico
de SDM es necesaria la deteccion de, al menos, un PGM activo (Simons et al. 1999;
Valera Garrido and Minaya Muiioz 2013; Fernandez-de-las-Pefias and Dommerholt
2017; Mayoral del Moral and Salvat Salvat 2017). Una vez detectado éste, los diferentes
PGM que contribuyan a los signos y sintomas que padece el paciente podrian ser activos

o latentes.

A diferencia de los PGM latentes, los PGM activos producen dolor espontaneo y con la
palpacion, local y referido, ademas de otros sintomas reconocidos por el paciente (Simons
et al. 1999; Valera Garrido and Minaya Mufoz 2013; Ferndndez-de-las-Pefias and
Dommerholt 2017; Mayoral del Moral and Salvat Salvat 2017). Sin embargo, Gnicamente
mediante la palpacion o puncién, los PGM latentes producen dolor referido y otros
sintomas no reconocidos por el paciente (Simons et al. 1999; Valera Garrido and Minaya
Mufioz 2013; Fernandez-de-las-Pefias and Dommerholt 2017; Mayoral del Moral and
Salvat Salvat 2017). Ambos pueden contribuir a la limitacion del movimiento o alterar la
correcta contraccion muscular, distorsionar el patrén de reclutamiento muscular y pueden
provocar signos y sintomas sensitivo-motores y autonémicos (Fernandez-de-las-Pefias

and Dommerholt 2017).

Los dos tipos de PGM también pueden causar alteraciones sensoriales frecuentemente
incémodas o desagradables, tales como sensacidén quemante u otros tipos de disestesias

0 parestesias (Fernandez-de-las-Pefias and Dommerholt 2017). La mayor parte de los
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signos y sintomas facilitados por el sistema nervioso autbnomo que se han descrito se
pueden identificar en el paciente no son de relevancia para la presente investigacion, ya
que no se asocian a PGM en miembros inferiores, tales como lagrimeo, tos irritativa y
rinorrea, vision borrosa, sensacién de hipoacusia con taponamiento de oido, disfagia,
mareos y/o veértigos (Simons et al. 1999; Ferndndez-de-las-Pefias and Dommerholt 2017;
Mayoral del Moral and Salvat Salvat 2017). Aungue otros méas generales si pueden estar
presentes en pacientes con PGM situados en cualquier musculo de la anatomia humana,
tales como vasoconstriccion localizada, piloereccién o sudoracién (Simons et al. 1999;
Fernandez-de-las-Pefias and Dommerholt 2017; Mayoral del Moral and Salvat Salvat
2017). Los signos y sintomas motores pueden ser: debilidad muscular (mayor
fatigabilidad) (Simons et al. 1999; Ge et al. 2012; Fernandez-de-las-Pefias and
Dommerholt 2017), limitacion de la amplitud de movimiento causado por acortamiento
muscular (Simons et al. 1999), rigidez (Simons and Mense 1998; Simons et al. 1999;
Bonnet and Walsh 2005; Lotz 2012), espasmos musculares (Simons et al. 1999; Ge et al.
2008), coordinacion disminuida entre agonistas y antagonistas (lbarra et al. 2011) y
disfuncion de los patrones de activacion motora de musculos sinergistas (Lucas et al.

2004; lbarra et al. 2011; Ge et al. 2014).

De igual modo, con su palpacién o puncién se puede provocar una respuesta de espasmo
local en la banda tensa, consecuencia de la respuesta de reflejo medular originado
(Simons et al. 1999; Bajaj et al. 2001b; Fernandez-de-las-Pefias and Dommerholt 2017).
Normalmente, el PGM es accesible a la palpacion precisa en los musculos superficiales,
y se localiza contra el tejido blando y/o contra el hueso adyacente, o incluso mediante la

palpacion manual en pinza, entre el dedo indice y pulgar (Figura 1).
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< Pinza < Plana

Figura 1 Técnica manual de Palpacion y tratamiento de un PGM (adaptado de: Simons DG,
Travell JG, Simons LS, Travell JG. Travell & Simons’ myofascial pain and dysfunction: the
trigger point manual. Williams & Wilkins; 1999)(Simons et al. 1999).

A pesar del gran desarrollo en los ultimos afios en el campo de las pruebas
complementarias para el diagnostico objetivo de un PGM (Chen et al. 2007, 2016;
Chesterton et al. 2007; Sikdar et al. 2008, 2009, Ballyns et al. 2011, 2012, Turo et al.
2013, 2015), aln su diagnostico sigue obteniéndose mediante la aplicacién minuciosa de

la historia clinica y la exploracion fisica del paciente.

En caso de proceder a diagnosticar un PGM en un musculo profundo, la informacion
obtenida mediante la reproduccion de los signos y sintomas del paciente examinado seria
la Gnica disponible. En semejante situacion, la palpacion puede ser inaccesible, siendo
requerida la puncion como herramienta diagnostica, al buscar reproducir los sintomas del
paciente con la incision en el PGM activo, sin posibilidad de percibir una respuesta de
espasmo local (REL). Puede suceder también que las bandas tensas sean imposibles de

localizar en un tipo de paciente obeso 0 excesivamente musculado.
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Los tres tipos de situaciones descritas, de las que se infiere la imposibilidad para percibir
una banda tensa y una REL, junto a la posibilidad de realizar puncion seca del musculo
con un fin diagnostico, se reservarian tnicamente para el ambito clinico y no para el de

la investigacion rigurosa.

En consecuencia, los criterios esenciales para el diagndstico de un PGM activo suelen ser,
respectivamente: banda tensa palpable, dolor local exquisito a la presién de un nédulo de
la banda tensa, reconocimiento por parte del sujeto de su dolor habitual al presionar sobre
el nédulo sensible para identificar un PGM que provoca dolor referido reconocido por el
sujeto, limitacién dolorosa con la contraccién muscular y de la amplitud de la movilidad
al estiramiento completo. Asimismo, se puede utilizar como observaciones
confirmatorias la identificacion visual o tactil de una REL, la imagen de una REL
inducida por la insercion de una aguja en el nédulo sensible, y el dolor o alteracion de la
sensibilidad (en la distribucion previsible de un PGM de ese musculo) al comprimir o
insertar la aguja en el nddulo sensible, determinando asi que ese tipo de PGM activo
produzca dolor espontaneo y reconocido a la estimulacion, mientras que el PGM latente
no genera dolor espontaneo ni dolor referido reconocido por el sujeto a la estimulacion,
tomandose como diagndstico positivo dolor no reconocido local o referido con la
estimulacion mecénica (Simons and Mense 1998; Simons et al. 1999; Gerwin et al. 2004;
Simons 2004b; Martinez Cuenca and Pecos Martin 2005; Tough et al. 2007; Lucas et al.
2009; Srbely et al. 2010; Mense 2010a; Ibarra et al. 2011; Bron and Dommerholt 2012;
Fernandez-de-las-Pefias and Dommerholt 2017; Mayoral del Moral and Salvat Salvat

2017).
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Estos criterios diagnésticos, propuestos por Simons y cols.(Simons et al. 1999), son los
mas utilizados en los diferentes estudios de SDM para la deteccion de los PGM activos

y latentes. No obstante, no han demostrado ser fiables y ni ser “gold standard”.

El dolor y otros sintomas referidos causados por un PGM concreto se replica
topogréficamente en la mayoria de los sujetos, aunque existen variaciones
interindividuales. No obstante, se han establecido mapas que caracterizan patrones de
dolor y otros sintomas referidos asociados con los diferentes masculos afectados con

PGM (Simons et al. 1999; Mayoral del Moral and Salvat Salvat 2017).

Si el SDM, ya sea causa 0 consecuencia, pasara desapercibido en el despistaje clinico,
podria ser un responsable y/o participe silente en la patogénesis del sindrome de artrosis

de rodilla idiopatica (no traumatica) (Nguyen 2013).

3.5 ARy discapacidad

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la discapacidad como: “un término
general que abarca las deficiencias, las limitaciones de la actividad y las restricciones
de la participacion. Las deficiencias son problemas que afectan a una estructura o
funcion corporal; las limitaciones de la actividad son dificultades para ejecutar acciones
0 tareas, y las restricciones de la participacién son problemas para participar en
situaciones vitales” (World Health Organization 2010). La discapacidad es la falta o
limitacién de alguna facultad fisica 0 mental que imposibilita o dificulta el desarrollo

normal de actividad de una persona.

A pesar de que la artrosis de rodilla es causa de alteracion funcional, la mayor parte de

los tratamientos se centran en reducir el dolor mas que en mejorar la limitacién funcional,
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como refleja la utilizacion de los tratamientos farmacolédgicos y no farmacoldgicos para
la AR (Zhang et al. 2010; White et al. 2011). Teniendo en cuenta que existen dos tipos de
AR, primaria (idiopéatica) y secundaria (responde a una alteracion causal), asi como
pertenecientes a éstos varios subgrupos (Altman et al. 1986) con caracteristicas
diferenciadas, la investigacion en tratamientos para pacientes con AR idiopéatica es muy
variada y no se limita Unicamente a medicacion analgésica y/o antiinflamatoria, sino
también el enfoque nutricional, el biomecéanico, el bioguimico, los hallazgos en
histologia, sobre fA&rmacos modificadores de la enfermedad y sobre la inhibicion muscular

artrogénica (Felson 2009).

Tanto en el ambito clinico como en el de la investigacion resulta imprescindible medir el
grado de discapacidad, que se puede obtener de manera cuantitativa mediante
herramientas de evaluacion como son los cuestionarios. Algunos de los més utilizados
son el cuestionario WOMAC, instrumento de medicion comUnmente desarrollado para
evaluar la sintomatologia y la funcién en los sujetos con AR (Escobar et al. 2002); el
indice de Barthel (1B) (Shah et al. 1989), como medida genérica que valora el nivel de
independencia del sujeto con respecto a la realizacién de algunas actividades bésicas de
la vida diaria (ABVD), mediante la cual se asignan diferentes puntuaciones y
ponderaciones segin la capacidad del sujeto examinado para llevar a cabo estas
actividades (Wylie 1967); y no resulta menos importante identificar la posible
discapacidad cognitiva mediante el MEC, entendiendo por deterioro cognitivo el grado
de déficit que afecta a diversas funciones psicologicas basicas, tales como la atencion y
la concentracion, la memoria, el lenguaje, el razonamiento, y la coordinacion psicomotriz,

entre otras (L6pez Miquel and Marti Agusti 2011). Asimismo, también se utilizan algunas
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pruebas fisicas como el Test Time Up and Go (TUG), que valora la movilidad y el

equilibrio en el adulto mayor (Podsiadlo and Richardson 1991a; Cassel 2003).

3.6 AR y dolor

La intensidad de dolor constituye la magnitud de la “experiencia sensorial y emocional
desagradable asociada a dafio tisular real o potencial, o descrito en términos de tal dafio”,

segun la IASP (Bond et al.).

El dolor es uno de los sintomas primarios que experimenta el paciente con AR, alterando
la correcta funcion y disminuyendo la calidad de vida (Courtney et al. 2016). Algunos
autores (Bedson and Croft 2008; Finan et al. 2013) han afirmado que el dolor que presenta
el paciente con AR no siempre esté relacionado con los hallazgos radiograficos. Pudiera
contemplarse la posibilidad de que la AR y el dolor asociado sean en realidad dos

entidades relacionadas, pero independientes (Courtney et al. 2016).

Se reconocen dos mecanismos importantes como contribuyentes a padecer un elevado
dolor en la rodilla: el primero, la hiperexcitabilidad de las vias nociceptivas del sistema
nervioso central (Courtney et al. 2009; Arendt-Nielsen et al. 2010), que podria producir
sensibilizacion central, provocando una mayor respuesta y una topografia mas amplia de
la zona de dolor, lo que favoreceria la instauracion de dolor crénico; el segundo
mecanismo seria la afectacion de los sistemas de inhibiciéon del dolor enddgenos
evidenciada en diferentes estudios (Kosek and Ordeberg 2000b; Arendt-Nielsen et al.
2010; Graven-Nielsen et al. 2012; Skou et al. 2013; Petersen et al. 2015). Estos sistemas
se localizan en nucleos del sistema nervioso central como la médula rostral ventromedial,

la sustancia gris periacueductal, y el subndcleo reticular dorsal (Bouhassira et al. 1992;

53



Millan 2002), con la participacion decisiva de la corteza prefrontal y la cingular (Bingel

and Tracey 2008).

A pesar de que el tiempo transcurrido desde el inicio del sindrome de AR presenta una
asociacion controvertida con la intensidad del dolor que el paciente pueda experimentar
0 con el proceso de sensibilizacion central (Henriksen et al. 2014; Neogi et al. 2015), se
puede registrar y recoger el transcurso del nimero de meses desde el inicio del dolor para

valorar la cronicidad.

3.7 ARy calidad de vida relacionada con la salud

En el afio 2000, el 11% de la poblacion mundial tenia mas de 60 afios (605 millones) y
se prevé que esta cifra aumente al 21% (2 mil millones de personas) en el afio 2050

(Bulamu et al. 2015).

De entre los adultos mayores, la cohorte que mas ha aumentado en nimero es la de mayor
edad (maés de 80 afos), que representd el 14% de la poblacion de personas mayores en
2014 y se espera que aumente a mas del 19% para 2050 (Bulamu et al. 2015). Las
personas mayores, por tanto, representan actualmente el grupo de edad con mayor
crecimiento en la mayoria de los paises desarrollados y son los principales usuarios de
los servicios de salud. Los servicios de atencion a personas mayores tienen un papel
importante que desempefiar para mejorar la autoestima, la independencia y la calidad de

vida de las personas mayores (Shekelle et al. 2001).

La interpretacion de la calidad de vida de las personas mayores se basa en su capacidad
para lograr participar en actividades que valoran, considerando la salud como un recurso

para facilitar su participacion en actividades de la vida diaria y posibilitar las interacciones
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sociales (Hickey et al. 2005; Grewal et al. 2006; Coast et al. 2008; Davis et al. 2013; Milte

et al. 2014).

El estudio de la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) ha ido aumentando
en los dltimos afios, ya que recoge cOmo un sujeto o grupo de sujetos perciben su salud
fisica y mental. Esto es especialmente relevante para los pacientes con enfermedades
cronicas y discapacitantes, ya que se puede medir el impacto de la enfermedad en sus
vidas. Asimismo, es de enorme utilidad valorar un tratamiento dado mediante la
cuantificacion de la efectividad terapéutica por parte de los pacientes (Breivik et al. 2006;

Devan et al. 2014).

3.8 Tratamientos de fisioterapia para la AR

Las competencias de un fisioterapeuta a la hora de aplicar un tratamiento dado emanan
de la propia definicién de fisioterapia. La Confederacion Mundial de Fisioterapeutas (las
siglas en inglés WCPT) define la fisioterapia como: "El conjunto de métodos, actuaciones
y técnicas que, mediante la aplicacion de medios fisicos, curan, previenen, recuperan y
adaptan a personas afectadas de disfunciones somaticas o a las que se desea mantener
en un nivel adecuado de salud™ (World Confederation for Physical Therapy 2011). Esta
ultima definicion es también suscrita por la que la Asociacion Espafiola de

Fisioterapeutas.

De acuerdo con los estandares de las guias de practica clinica, la mayoria de los
fisioterapeutas utilizan el ejercicio terapéutico (van Baar et al. 1999; Smidt et al. 2005;
Thomas et al. 2005; Hay et al. 2006; Jansen J. et al. 2011; Fransen et al. 2015a) y la

educacion en dolor para tratar a las personas con AR (da Costa et al. 2017). Sin embargo,
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aun se utilizan intervenciones que no estan respaldadas por la ciencia, como la
electroterapia y el ultrasonido. Asimismo, tal y como se concluye en una revision
sistematica de reciente publicacién (Shim et al. 2016), el tratamiento mediante
electroacupuntura podria aliviar el dolor y mejorar la calidad de vida de los pacientes con

AR.

Por Gltimo, cabe destacar que segun recientes guias de practica clinica y metaanalisis se
recomienda también la acupuntura (Ezzo et al. 2001; White et al. 2007; Rhon 2008;
Manheimer et al. 2010; Hochberg et al. 2012; Corbett et al. 2013; Lin et al. 2016) como

tratamiento no farmacoldgico en los pacientes afectados de AR.

Antes de profundizar en los diferentes tratamientos para la AR en fisioterapia, cabe
establecer los criterios actuales sobre el tiempo y/o la efectividad de los tratamientos.
Actualmente, se considera como “corto plazo” un periodo comprendido entre la
finalizacion de un tratamiento (postratamiento) y 3 meses; como “medio plazo” entre 3
meses hasta 9 meses (cercano a 6 meses); y como “largo plazo” a partir de 9 meses en

adelante (cercano a 12 meses).

A continuacion, se exponen en apartados los diferentes tratamientos de fisioterapia para

la AR, focalizando en el tratamiento invasivo.

3.8.a. Tratamiento del SDM provocado por los PGM

El tratamiento del SDM provocado por los PGM puede ser conservador o invasivo
(Simons et al. 1999; Ge et al. 2012; Mayoral del Moral and Salvat Salvat 2017). Se ha
descrito completamente el tratamiento conservador (Mayoral del Moral and Romay

Barrero 2005; Lewit 2010) y no constituye éste el objetivo de la presente tesis doctoral.
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El otro modo terapéutico se circunscribe a lo que se ha consensuado en denominar
fisioterapia invasiva (Torres-Lacomba and Moral 2011), que comprende diferentes
técnicas, entre las que destaca la puncion seca (Simons et al. 1999; Mayoral del Moral
2005; Dommerholt et al. 2006; Sandalcidi et al. 2013; Mayoral del Moral and Salvat
Salvat 2017). El agente fisico utilizado para el tratamiento de los PGM con esta técnica
resulta ser el estimulo mecénico mediante diferentes tipos de agujas, pudiendo ser
complementada con otros agentes fisicos, como el calor o la electricidad (\Valera Garrido

and Minaya Murioz 2013; Mayoral del Moral and Salvat Salvat 2017).

El término puncion seca tiene su origen en la expresion inglesa dry needling, que tiene su
origen en los afios 30 del siglo XX (Copeman 1936; Mayoral del Moral and Salvat Salvat
2017), cuando Copeman, detalla como en algunos pacientes la puncion de zonas
dolorosas a la presion en la region lumbar presentaba un efecto terapéutico en el dolor
local y referido. No obstante, la primera ocasién en que realmente se bautiza esta
expresion se registra en el afio 1947, en un articulo de Paulett, publicado en la prestigiosa

revista de medicina Lancet, acerca del tratamiento del dolor lumbar (Paulett 1947).

En 1941 aparece el primer ensayo clinico sobre el uso de la técnica de puncion seca para
el tratamiento de dolor musculoesquelético, realizado por Brav y Sigmond (Ernest and
Henry 1941). Dividieron en 3 grupos una muestra inicial de 62 sujetos con dolor lumbar
y ciatico. A un primer grupo se le realiz6 un tratamiento de infiltracién con anestésico
local en la zona paravertebral lumbar, un segundo grupo fue tratado mediante infiltracion
de solucion salina en la misma musculatura y al tercer grupo se le practicé el tratamiento
con la aguja seca en la mencionada localizacion. Al no observar diferencias significativas
entre los tres grupos, los autores afirmaron: «parece que existe un Unico y exclusivo factor

comun en todos los casos aliviados por el tratamiento invasivo: la aguja».
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Posteriormente, se han desarrollado investigaciones que comparan la técnica de puncion
seca respecto a la infiltracion de diferentes sustancias terapéuticas para el tratamiento de
los PGM, concluyendo similar eficacia entre los diferentes agentes de tratamiento (Hong;
Vinicius ROMAN-TORRES et al. 1984; Jaeger and Skootsky 1987; Garvey et al. 1989;

Climent-Barberé et al. 2006; Ga et al. 2007; Venancio Rde et al. 2008).

Hong y cols. (Hong) afirmaron en su estudio obtener similar respuesta terapéutica
utilizando la técnica de puncién seca con respecto a la infiltracion de los PGM en el
musculo trapecio superior. No obstante, observaron que en ambos grupos de tratamiento
los pacientes mejoraban si se provocaba REL, al investigar en 58 pacientes a los que
dividieron en 4 grupos de tratamiento de los PGM: dos grupos que fueron tratados
mediante técnica de puncion seca de los PGM en el musculo trapecio superior (a los
pacientes pertenecientes a uno de los dos grupos se les provocaba REL); y otros dos
grupos mediante infiltracién con lidocaina para tratarles los PGM en el mismo musculo

(a los pacientes pertenecientes a uno de los dos grupos se les provocaba REL) (Hong).

Desde entonces se han realizado numerosas investigaciones acerca de la eficacia de la
técnica de puncién seca en el SDM de diferentes regiones corporales, manifestado en
multitud de cuadros clinicos (Valera Garrido and Minaya Mufioz 2013; Mayoral del
Moral and Salvat Salvat 2017), como el dolor miofascial de hombro (Ceccheerelli et al.
2001), en el dolor de hombro por hemiparesias (DiLorenzo et al. 2004), en el sindrome
subacromial crénico (impingement) (Ingber 2000), en las capsulitis adhesivas (Clewley
et al. 2014), en las braquialgias causadas por PGM en el musculo infraespinoso (Hsieh
et al. 2007), en las alteraciones de los patrones de activacion motora del hombro (Lucas
et al. 2004), en el dolor lumbar (Garvey et al. 1989; Ceccherelli et al. 2002), en las

radiculopatias cervicales y lumbares (Chu 1999, 2000a, 2000b), en el dolor cervical
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cronico (Itoh et al. 2007; Pecos-Martin et al. 2015) y en el causado por el sindrome de
latigazo cervical (Gunn et al. 2001), en el dolor cervical concomitante con sensacion de
dificultad respiratoria (Aun 1996), en el dolor miofascial toracico posquirargico crénico
(Cummings 2003a), en el dolor cronico en pacientes operados y fijados mediante
artrodesis de pie (Torres-Lacomba and Moral 2011), en fascitis plantar (Cotchett et al.
2014), en diferentes tendinopatia (Rha et al. 2013; Stenhouse et al. 2013; Dragoo et al.
2014), en el dolor miofascial y la disfuncion temporomandibular (McMillan et al. 1997;
Fernandez-Carnero et al. 2010; Gonzalez-Perez et al. 2012, 2015, 2017), en el dolor
postherpético (Weiner and Schmader 2006), en migrafias y cefalea tensional (Karakurum
et al. 2001; Venancio Rde et al. 2008; Fernandez-de-las-Pefias and Cuadrado 2016;
Fernandez-De-Las-Pefias and Cuadrado 2016; Mayoral del Moral and Salvat Salvat
2017), en otros tipos de cefaleas (Issa and Huijbregts 2006), en la espasticidad producida
por tetraplejias incompletas (Fresno et al. 2004), en la pardlisis cerebral infantil (Herrero
Gallego and Mayoral del Moral 2007), en el dolor postartroplastia de rodilla (Mayoral et
al. 2013b; Nufez-Corteés et al. 2017), en dolor miofascial crénico de rodilla (Cummings
2003b), en el dolor patelofemoral (Espi-L6pez et al. 2017a) y en AR (Itoh et al. 2008b;

Henry et al. 2012b).

Centrado mas en la AR, del trabajo de Cummings (Cummings 2003b) cabe comentar que
se trata de un estudio de un caso de una mujer de 33 afios que presentaba una historia
clinica de dolor profundo en la rodilla izquierda de ocho afios de evolucion. En un
principio le diagnosticaron la displasia que presentaba en la articulacion de la cadera y la
artrosis secundaria originada que padecia en esta articulacién como causa de su dolor; sin
embargo, el mismo dolor reaparecié a los 7 meses y nuevamente a los 10 meses, tras

haberse sometido
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a cirugia mediante artroplastia de cadera. A las pocas semanas de la segunda recidiva del
dolor, la paciente se sometio a un tratamiento mediante 2 sesiones de electroacupuntura
de los PGM del musculo psoas, con éxito. Lo relevante de este estudio fue la descripcion
del patrén de dolor de rodilla con origen en el musculo psoas de la mencionada paciente.
No obstante, el estudio de Cummings (Cummings 2003b) es de un unico caso clinico, el
de una mujer joven (diferente poblacién de estudio que la del adulto mayor), que fue
abordada, ademaés, terapéuticamente con diferente técnica de fisioterapia invasiva de la

técnica de puncién seca.

Comparando tres tipos de técnicas de fisioterapia invasiva en 30 sujetos adultos mayores
con dolor de rodilla diagnosticados de artrosis mediante los criterios de la American
College of Rheumatology, a los cuales dividieron en 3 grupos: a un primer grupo de 10
sujetos se les tratd mediante acupuntura, a un segundo grupo mediante acupuntura
placebo y a un tercer grupo mediante técnica de PSP de los PGM de la musculatura
involucrada con el cuadro clinico del sujeto, Itoh y cols.(Itoh et al. 2008a) encontraron
menor intensidad del dolor medida mediante la Escala Visual Analdgica (EVA) y menor
discapacidad en los registros del cuestionario WOMAC (mayor puntuacion) en el grupo
de sujetos que habian sido sometidos a tratamiento mediante la técnica de puncion seca

de los PGM.

Henry y cols.(Henry et al. 2012b) consiguieron aliviar significativamente el dolor de
rodilla con la técnica de puncién seca mediante infiltracion de anestésico local
(bupivacaina) de los PGM desde la primera sesion en el 92% de los sujetos de una muestra
de 25 adultos mayores reclutados de la lista de espera para cirugia mediante artroplastia
total de rodilla, concluyendo que en los pacientes ancianos de su muestra el dolor por

artrosis de rodilla tenia en una proporcion significativa un origen miofascial.
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Mayoral y cols. (Mayoral et al. 2013b) exploraron en 40 sujetos adultos mayores con AR
la musculatura del miembro inferior relacionada con el dolor de rodilla que padecia cada
uno de ellos, encontrando los PGM latentes y activos, y los dividieron en 2 grupos: un
primer grupo se sometio a tratamiento mediante la técnica de puncidn seca de los PGM
de la musculatura relacionada con el dolor de artrosis de rodilla de cada sujeto, y a un
segundo grupo se le administrd tratamiento placebo mediante aguja placebo en esos
mismos puntos. Los sujetos estaban sedados y en quiréfano para ser sometidos a cirugia
de artroplastia total de rodilla cuando se les administro tanto el tratamiento con puncion
seca real como con placebo, dado que el objetivo era valorar la intensidad del dolor
postquirdrgico entre otras variables, como la discapacidad medida mediante el
cuestionario WOMAC, el rango de movimiento de la rodillay el pico de fuerza isométrica
de los flexores y extensores de rodilla a 1 mes, 3 meses y 6 meses tras la cirugia. Se
observO que existio una reduccion significativa del dolor en el grupo que se habia
sometido a tratamiento mediante puncion seca al mes de seguimiento comparado con el
grupo de tratamiento placebo, intensidad del dolor que el grupo placebo solamente pudo
alcanzar en igual proporcion tras seis meses de la cirugia. Asimismo, el grupo de
tratamiento mediante puncion seca requiri6 menor cantidad de analgésicos en los

primeros dias tras la cirugia con respecto al grupo de tratamiento placebo.

Después de obtener los datos de su estudio de casos de pacientes adultos mayores
afectados de dolor crénico posquirdrgico tras haberse sometido a cirugia de artroplastia
total de rodilla, NUfiez-Cortés y cols. (Nufiez-Cortés et al. 2017) afirmaron que se
obtenian mejoras clinicamente significativas en el dolor, en la amplitud de movimiento,
en la funcion, y en la resolucion de los PGM afadiendo la técnica de puncion seca a un

programa de ejercicio terapéutico respecto a la utilizacion de ejercicio Gnicamente.
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Sin embargo, Espi-Lopez y cols. (Espi-Lopez et al. 2017a), tras la realizacion de un
ensayo clinico reciente, sugieren que afiadir 3 sesiones de puncion seca a un programa de
ejercicio terapéutico y terapia manual no resulta ser mas efectivo para el manejo del dolor

y la discapacidad de sus pacientes con dolor patelofemoral a los 3 meses de seguimiento.

Igualmente, existen diferentes estudios que detallan la ineficacia de la técnica de puncién
seca de los PGM en las presentaciones clinicas arriba mencionadas respecto a placebo.
No es objeto de la presente investigacion desarrollar al completo un apartado semejante,

pero si plantear la reflexién que cabe acerca de la necesidad de mayor investigacion.

Como ejemplo de ello, Sterling y cols. (Sterling et al. 2015) realizaron un ensayo clinico
controlado aleatorizado que investigd la efectividad y la relacion coste-beneficio del
tratamiento de los trastornos asociados al latigazo cervical crénico mediante puncién seca
y ejercicio terapéutico respecto a la utilizacion de puncion seca placebo y el mismo
protocolo de ejercicio terapéutico. Realizaron las intervenciones terapéuticas a lo largo
de 6 semanas mediante puncién seca de los PGM de los musculos posteriores del cuello
y un protocolo de ejercicio terapéutico en un grupo de 40 pacientes, o tratamiento
mediante puncion seca placebo e idéntico protocolo de ejercicio terapéutico en otro grupo
de otros 40 pacientes. Tras un afio de seguimiento, concluyeron que la intervencion
mediante puncion seca y ejercicio terapéutico tuvo efectos clinicamente relevantes
respecto al tratamiento mediante puncion seca placebo y ejercicio terapéutico como

tratamiento de los signos y sintomas asociados al latigazo cervical crénico.

Los hallazgos obtenidos en el estudio de Sterling y cols. (Sterling et al. 2015) se pueden
comparar, en cierta medida, con los resultados contrapuestos encontrados por Gunn y

cols. (Gunn et al. 2001), que afirmaron, segln los datos obtenidos en su estudio de casos,
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que el tratamiento mediante electroestimulacion intramuscular present6 una evidencia
clinica directa a largo plazo en la mejora subjetiva de los signos y sintomas asociados al
latigazo cervical en 29 de los 43 pacientes tratados en su investigacion, y sus signos

fisicos anormales se resolvieron.

La comparacion entre estudios no estaria exenta, en estos y en otros trabajos, de las
diferencias metodoldgicas entre investigaciones, del distinto tipo de tratamiento de
fisioterapia invasiva y, probablemente, de las diferentes caracteristicas clinicas y de otra
indole (demogréficas, consumo de analgésicos y/o de cronicidad del dolor, por citar
algunas) de los diferentes grupos de pacientes afectados, en estos dos trabajos en
concreto, por sindrome de latigazo cervical (la existencia de subgrupos dentro de esta

presentacion clinica) (Gurumoorthy and Twomey 1996).

3.8.b. Mecanismos de accidn terapéutica de la puncion seca

Cabe destacar que de los diferentes mecanismos de accion que se han propuestos para
justificar la eficacia de la puncién seca, como la activacion de mecanismos moduladores
del dolor orquestados por el sistema nervioso central relacionados con la estimulacion de
fibras A-3, fibras A-B y con la liberacién de péptidos opioides enddgenos (Shah and
Heimur 2012; Valera Garrido and Minaya Mufioz 2013; Mayoral del Moral and Salvat
Salvat 2017); la accion inhibitoria sobre el sistema nervioso simpatico (Hubbard 1996;
Chen et al. 1998; Simons 2002; Valera Garrido and Minaya Munoz 2013; Mayoral del
Moral and Salvat Salvat 2017); la modificacion de las sustancias sensibilizantes y
algogenas del entorno de un PGM inducida por las REL (Shah et al. 2005; Valera Garrido

and Minaya Munoz 2013; Mayoral del Moral and Salvat Salvat 2017); la disminucion de
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la acidez del pH (Shah et al. 2005; Valera Garrido and Minaya Muiioz 2013; Mayoral del
Moral and Salvat Salvat 2017); el estiramiento del citoesqueleto de la fibra muscular
(célula muscular) (Dommerholt; Chu 2002; Valera Garrido and Minaya Muiioz 2013;
Mayoral del Moral and Salvat Salvat 2017); la alteracion del flujo sanguineo en el tejido
muscular de alrededor de un PGM (Sandberg et al. 2005; Cagnie et al. 2012, 2013; Valera
Garrido and Minaya Munoz 2013; Mayoral del Moral and Salvat Salvat 2017); la
existencia de una via antiinflamatoria colinérgica mediada por el sistema nervioso
parasimpatico (Wellwood et al. 1995; Oke and Tracey 2009; Chou et al. 2012), y, por
ultimo, uno de los mecanismos propuestos por Simons (Simons et al. 1999; Simons
2004b), y en numerosas ocasiones utilizado como axioma principal para justificar la
existencia de los PGM, es la posible destruccién de placas motoras disfuncionales al

realizar la técnica de puncion seca mediante la utilizacion de la aguja en el mismo PGM.

3.8.c. Prevalencia de los PGM en AR

Existen dos trabajos de investigacion que examinan la prevalencia de los PGM en la
musculatura del miembro inferior asociados al SDM en AR. En el primero, un estudio de
casos y controles de Bajaj y cols. (Bajaj et al. 2001b) acerca de la prevalencia de PGM
latentes en controles sanos (N=14) y de PGM activos y latentes en sujetos con artrosis
de cadera (AC) o AR (N=14), de similares variables demograficas y género, afirmaron
haber encontrado una relacion entre la presentacion clinica dolorosa y el nimero y
localizacion de PGM latentes, pero no para los PGM activos. No obstante, el disefio que
caracteriza a un estudio de casos y controles, ademas de constar de una pequefia muestra

(N=28), e incluir en la misma investigacion a pacientes con artrosis primaria y secundaria
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a traumatismo en diferentes regiones de los miembros inferiores, hace imposible tener en
cuenta este trabajo como representativo de la prevalencia del SDM provocado por los

PGM en el miembro inferior asociado a la AR.

En un segundo trabajo, Alburquerque-Garcia y cols. (Alburquerque-Garcia et al. 2015),
informaron de una elevada prevalencia de PGM activos en los musculos vasto lateral del
cuédriceps, el vasto medial y los gastrocnemios en su investigacion con un grupo de 18
mujeres de entre 79 y 90 afios con AR y PGM activos, a las que exploraron los musculos
asociados con el SDM provocado por los PGM en AR en ambas extremidades inferiores.
Estudiaron también otras variables, como la relacion entre la presencia de PGM activos
y la intensidad del dolor, el nivel de funcionalidad, la calidad de vida, y la calidad del
suefio. Compararon los resultados de las variables mencionadas con los datos de las
variables de otro grupo compuesto de 18 mujeres de la misma edad, asintomaticas. Es
interesante resaltar que el grupo de mujeres con AR sintomatica y PGM activos mostrd
un namero similar de PGM latentes que el grupo de mujeres asintomaticas y que un mayor
namero de PGM activos se asociaron con mayor intensidad de dolor de rodilla 'y con una

funcion fisica mas baja.

Sin embargo, aunque desarrollaron una investigacion muy completa y detallada, la
muestra que estudiaron fue pequefia y unicamente del género femenino, lo que no permite
extrapolar los resultados obtenidos a la poblacidon general de adultos mayores con SDM

causado por PGM de la musculatura del miembro inferior en sujetos afectados de AR.
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3.8.d Ejercicio terapéutico

En 1984 Licht definia el ejercicio terapéutico como “el movimiento del cuerpo para
aliviar los sintomas o mejorar la funcion” (Licht 1984). En el afio 2007 se completo la
anterior afirmacion como sigue: “la prescripcion de un programa de actividad fisica que
involucra al paciente en la tarea voluntaria de realizar una contraccion muscular y/o un
movimiento corporal con el objetivo de aliviar los sintomas, mejorar la funcion o

mejorar, mantener o frenar el deterioro de la salud” (Taylor et al. 2007).

La International Association for the study of pain (IASP) reconoce al fisioterapeuta como
el profesional mas adecuado para aplicar tratamiento mediante ejercicio terapéutico

(Herrero Gallego and Mayoral del Moral 2007).

La relacion entre el ejercicio terapéutico y las mejoras en la funcién fisica estd mediada
por las consecuciones en el aumento de la fuerza muscular y resistencia del paciente, entre
otras (Henriksen et al. 2014), siendo una excelente herramienta terapéutica en la
prevencion de la discapacidad, morbilidad (estas dos condiciones relacionadas con la
dependencia) y mortalidad (Sayer et al. 2008). Al tiempo, consigue aumentar la velocidad
de la marcha, la longitud del paso, la cadencia y la estabilidad (predictores de mortalidad
cuando éstos se encuentran disminuidos), y aumenta la masa 6sea, muscular, disminuye
la infiltracion grasa intramuscular y general, aumenta el vigor y la autoestima, disminuye
los sintomas depresivos y la ansiedad, previene la artrosis y enfermedades
cardiovasculares, diabetes mellitus, osteoporosis, obesidad, cancer de colon, cancer de
mama; ademas de ser un excelente tratamiento para muchas enfermedades cronicas,

como: artrosis, insuficiencia cardiaca, cardiopatia isquémica, accidente cerebro-vascular,
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hipertension, diabetes mellitus, EPOC, insuficiencia renal cronica, enfermedad vascular

periférica, estrefiimiento, insomnio, osteoporosis y obesidad (Antoinette and Singh 2002).

Asimismo, en poblacién de adultos mayores el ejercicio terapéutico ha demostrado ser
eficaz para la prevencion y el tratamiento de los principales sindromes geriatricos: las
caidas y las alteraciones de la marcha, la fragilidad, la sarcopenia, el deterioro funcional
y la discapacidad, el deterioro cognitivo, la mal nutricion, la anorexia, la incontinencia
urinaria y fecal, asi como el aislamiento social (la mayor parte de estos sindromes estan

asociados con mortalidad) (Antoinette and Singh 2002).

En los pacientes afectados de AR el ejercicio terapéutico, basado en el entrenamiento de
la fuerza muscular de los miembros inferiores, en la mejora de la capacidad aerdbica, y
en el mantenimiento y la ganancia de la amplitud de movimiento mediante un protocolo
de estiramientos en los miembros inferiores, ha demostrado ofrecer beneficio a medio
plazo (se mantiene durante al menos 2-6 meses) después del cese del tratamiento formal,
tal y como indican en una reciente guia de practica clinica McAlindon y cols.(McAlindon
et al. 2014a), y en una revision Cochrane, Fransen y cols.(Fransen et al. 2015b), de
reciente publicacién. Similares conclusiones fundamentan Juhl y cols.(Juhl et al. 2014a),
examinando 48 ensayos clinicos en su revision sistematica y metaanalisis publicada en

2014.

El grupo de expertos en investigacion de AR de Ottawa analizaron 26 estudios de alta
calidad (Brosseau et al. 2017b) y concluyeron que varios programas de ejercicios de
fortalecimiento, acompafiados o no de diferentes modalidades de ejercicios terapéuticos,
y aplicados en un periodo de 6 meses, generalmente son efectivos para mejorar el abordaje

terapéutico de la AR. Los programas de ejercicios basados en el desarrollo de la fuerza
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demostraron una mejora significativa en el alivio del dolor (cuatro investigaciones
consideradas con Grado A de evidencia, diez Grado B, y dos Grado C +), en la funcién
fisica (cuatro investigaciones consideradas con Grado A de evidencia, y ocho Grado B)
y en la calidad de vida (tres investigaciones consideradas con Grado B de evidencia). El
entrenamiento de la fuerza en combinacion con otros tipos de ejercicios (desarrollo de la
coordinacion, del equilibrio, y el entrenamiento funcional) mostr6 una mejora
significativa en el alivio del dolor (tres investigaciones consideradas con Grado A de
evidencia, 11 Grado B, y ocho Grado C +), presentando, asimismo, aumento en funcion
fisica (dos investigaciones consideradas con Grado A de evidencia, cuatro Grado B, y tres
Grado C +) y en la calidad de vida (una investigacion considerada con Grado A de

evidencia, y una Grado C +).

El mismo grupo de expertos examinaron cinco estudios de alta calidad acerca de la
utilizacion del entrenamiento aerdbico durante un periodo de 12 semanas, apoyando su
efectividad para mejorar la AR (Brosseau et al. 2017b). Un tratamiento basado en un
programa de ejercicio aerébico demostrd una mejoria significativa en el alivio del dolor
(Grado B), en la funcién fisica (Grado B), y en la calidad de vida (Grado C +). El ejercicio
aerébico en combinacién con ejercicios de fortalecimiento mostrd una mejoria
significativa para el alivio del dolor (tres investigaciones consideradas con Grado A de
evidencia) y mejorar la funcion fisica (dos investigaciones consideradas con Grado A de

evidencia y dos Grado B).

Recientemente se ha propuesto que el SDM provocado por los PGM podria ser la
etiologia responsable de la debilidad muscular, el riesgo de caidas y el indice de caidas

en ancianos (Nguyen 2013).
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En una revision sistematica de actual publicacion acerca de la utilizacion de ejercicio
terapéutico para tratar el SDM en diferentes localizaciones, Mata Diz y cols.(Mata Diz et
al. 2017) afirmaron encontrar evidencia de efectos positivos de pequefios a moderados
sobre la intensidad del dolor a corto plazo en pacientes afectados de SDM, argumentado
también que la combinacion de ejercicios de estiramiento y fortalecimiento parecié lograr

mayores efectos.

Sin embargo, los mecanismos que relacionan el ejercicio terapéutico con la disminucion

del dolor permanecen sin esclarecerse (Arendt-Nielsen et al. 2010; Henriksen et al. 2014).
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1. JUSTIFICACION

Hasta la fecha, no existen estudios de prevalencia compuestos de una muestra
representativa de la poblacion espafiola de adultos mayores con AR y SDM asociado,
provocado por los PGM situados en los masculos de las extremidades inferiores.
Asimismo, tampoco se encuentra en la literatura cientifica informacion acerca de la
relacion entre ciertas caracteristicas demograficas (género, edad, IMC -indice de masa
corporal-) y clinicas (intensidad del dolor, nivel de discapacidad, CVRS, o la velocidad
de la marcha, entre otras), y la localizacion de los PGM activos y/o latentes, en el

mencionado tipo de poblacion.

Por otro lado, la escasa evidencia cientifica recogida en la literatura (Itoh et al. 2008b;
Henry et al. 2012a; Mayoral et al. 2013b), en contraposicidon con la extensa practica
clinica habitual, acerca de la utilizacion de la técnica de puncion seca de los PGM en la
musculatura del miembro inferior relacionada con el dolor de origen o contribucion
miofascial asociado a la AR en el adulto mayor, junto a los excelentes resultados (nivel
de evidencia 1a) obtenidos mediante la utilizacion de esta técnica en el cuadrante superior
en una revision sistematica y metaanalisis de reciente publicacion (M 2013), encaminé
hacia la hipétesis de que el tratamiento de los PGM mas hiperalgésicos que reprodujeran
el cuadro clinico del adulto mayor afectado podria aliviar en gran medida o en su totalidad

el dolor de su rodilla y, en consecuencia, mejorar su funcion.

De este modo, cabria inferir una mejor relacion coste/beneficio respecto a los otros
tratamientos estudiados y utilizados en clinica, pudiendo llegar a ser un excelente
tratamiento coadyuvante y/o de primera eleccion. Tanto si se dieran tales resultados,

como si se negara su eficacia en base a éstos, contribuirian al cuerpo de evidencia
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cientifica en la literatura, a fin de poder implementar o desaconsejar la utilizacién de la
técnica en el adulto mayor afectado, al objeto de reducir gasto sanitario y costes, tanto
econdmicos, sociales y de sufrimiento humano relacionados con el dolor y la discapacidad
que produce el sindrome de AR. Por tanto, se hace imperativo evaluar su eficacia a corto

plazo, medio, y largo plazo.
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4. OBJETIVOS

1. Objetivos principales:

e Describir y comparar las caracteristicas demograficas, las caracteristicas
clinicas, y las caracteristicas del SDM provocado por los PGM en una muestra
representativa de la poblacion espafiola afectada de AR, distribuida por edad
y género (Estudio ).

e Evaluar la eficacia a corto plazo de un protocolo de ETPS respecto a un
protocolo de ETP en disminuir la intensidad del dolor y el nivel de
discapacidad presentes en adultos mayores con AR (Estudio I1).

e Evaluar la efectividad de un tratamiento mediante un protocolo de ETPS
respecto a un protocolo de ETP en la reduccion de la intensidad del dolor, los
niveles de discapacidad, y en la mejora de la calidad de vida a corto (pre-post),
medio (3 meses, 6 meses y 9 meses), y largo plazo (12 meses), en adultos

mayores con AR (Estudio I11).

2. Objetivos secundarios:

e Detallar la prevalencia de los musculos con PGM activos y latentes asociados
al SDM en pacientes con AR (Estudio I).

e Comparar el indice de caidas y el registro del consumo de farmacos analgésicos
al inicio del estudio con los obtenidos en las valoraciones realizadas durante
el seguimiento al finalizar el estudio, a los 3 meses, 6 meses, 9 meses y 12

meses tras la finalizacion de éste. (Estudio I11).
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6. MATERIAL Y METODO

Se realizo6 un total de tres estudios con diferentes disefios metodolégicos (Tabla 1). El
primer estudio (Estudio 1) se presentd en formato de estudio observacional, de
prevalencia, y el segundo y tercer estudio como ensayos clinicos aleatorizados, doble
ciego, (Estudios Il y I11); uno como piloto (Estudio I1) y otro como multicéntrico (Estudio
[11). En todos ellos, se investigo en una muestra de pacientes adultos mayores afectados
de AR y con SDM causado por PGM; mediante seguimientos a corto (Estudio 11), medio,

y largo plazo (Estudio I11).

Se reclutaron 116 participantes mayores de 65 afios, del ambito residencial de la
Comunidad de Madrid, originarios de la “Residencia de Ancianos Manuel Herranz.
Esclavas de la Virgen Dolorosa”, “Residencia de Ancianos La Atalaya”, ambas situadas
en Pozuelo de Alarcon (Madrid), asi como de los Centros Municipales de Mayores
“Miguel de Cervantes”, “Juan Mufioz” y “Rigoberta Menchtl”, ubicados en Leganés

(Madrid), entre enero de 2016 y enero de 2017 (Estudios I, 11y I11).

Una vez seleccionada la muestra, se procedié a proporcionar toda la informacion
necesaria a cada participante. Los procedimientos utilizados en las investigaciones de esta
tesis doctoral se realizaron bajo las directrices de la Declaracion del Helsinki. Todos los
participantes de los estudios dieron su consentimiento informado por escrito antes de
comenzar con las investigaciones y estas fueron aprobadas previamente por el Comité de

Etica para la Investigacion de la Universidad Rey Juan Carlos.

El Estudio | se llevo a cabo de acuerdo con la declaracion STROBE para estudios

observacionales (von EIm et al. 2008). EI mencionado estudio (Estudio I) fue aprobado
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por el Comité de Etica para Investigacion Clinica de la Universidad Rey Juan Carlos

(Madrid, Espafia), con niamero 13/2015 (Anexo 1).

Los Estudios Il y 11 se llevaron a cabo de acuerdo con la declaracion CONSORT para
ensayos clinicos y fueron inscritos en el registro de ensayos clinicos de Estados Unidos

(https://clinicaltrials.qov), con nimero NCT02698072, asi como, ademas, conto con el

aprobado del Comité de Etica para la Investigacion de la Universidad Rey Juan Carlos

(Madrid, Espafia), con niamero 13/2015 (Anexo 1).

Asimismo, se procedio a aleatorizar la muestra a cada uno de los dos grupos (ETPS o
ETP) mediante el programa informatico GraphPad, asociandolos a la letra A o B, de tal
forma que en el Estudio Il se formé un primer grupo de ETPS de 11 sujetos (A) y un
segundo grupo de ETP de 9 sujetos (B), mientras que en el Estudio 111 se cre6 un primer
grupo de ETPS de 31 sujetos (A) y un segundo grupo de ETP de 31 sujetos (B). Se
presenta una vision general de los disefios de estudio, de las caracteristicas de la muestra,

de los métodos de recogida de datos y de los instrumentos de medicién en la Tabla 1.
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Tabla 1. Descripcion general de los disefios, caracteristicas de la muestra, variables e

intervenciones.

Estudio |

Estudio 11

Estudio 111

Tamario de la muestra

N total= 114
(71 mujeres; 43 hombres)

N total= 20
(12 mujeres; 8 hombres)

N total= 62
(44 mujeres; 18 hombres)

Caracteristicas de los
Participantes

Pacientes adultos mayores
afectados de AR y con SDM

causado por PGM.

Pacientes adultos mayores
afectados de AR y con
SDM causado por PGM.

Pacientes adultos mayores
afectados de AR y con
SDM causado por PGM.

Media y Desviacion
Tipica de la Edad

72.00 +8.00

Hombres: 71.00 + 6.00
Mujeres: 72.00 £ 9.00
Grupo 1 <70 afios N = 39
Grupo 2 70-80 afios N = 55
Grupo 3 >80 afios N = 20

Grupode ETPSN =11
71.89+4.80 (68.32-74.77)
Grupode ETPN=9
70.89+3.21 (68.41-73.36)

Grupo de ETPS N =31
72.97+6.29

Grupode ETP N =31
71.65+5.00

Disefio del Estudio

Estudio descriptivo

Ensayo clinico

Ensayo clinico aleatorizado

transversal aleatorizado doble ciego doble ciego multicéntrico
piloto
Medidas de registro - EVN - EVN - EVN
- WOMAC - WOMAC - WOMAC
- 1B - Cronicidad - 1B
- TUG - TUG
- MEC Lobo - MEC Lobo
- EuroQol - EuroQol
- Cronicidad - GROC
- Indice de caidas - Cronicidad
- Registro del - Indice de caidas
consumo de - Registro del
farmacos consumo de
analgésicos farmacos
analgésicos

Intervenciones

No se realizan

Grupo de ETPS

Grupo de ETP

Grupo de ETPS

Grupo de ETP

Abreviaturas: AR, artrosis de rodilla; SDM, sindrome de dolor miofascial; PGM, punto
gatillo miofascial; ETPS, ejercicio terapéutico y puncion seca; ETP, ejercicio terapéutico y
puncion seca placebo; EVN, escala de valoracion numérica; WOMAC, Cuestionario de la
Western Ontario and McMaster Universities; 1B, indice de Barthel; TUG, Test get up and go;
MEC Lobo, Mini-examen cognoscitivo de Lobo; EQ-5D, Euroqol, calidad de vida
relacionada con la salud; GROC, Global Rating of Change Scale; Cronicidad, se expresa en
meses desde el inicio del dolor.
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6.1 Participantes

Antes de reclutar a los sujetos de estudio para la investigacion de la presente tesis

doctoral, se establecieron unos criterios de inclusion, con el proposito de conformar los

distintos grupos de adultos mayores con AR y SDM provocado por los PGM para su

evaluacion y tratamiento, que se exponen a continuacion (Estudios I, 11'y 11):

Mayores de 65 afios.

Dolor de rodilla local y referido en adultos mayores con AR que cumplieran los
criterios de la American College of Rheumatology para el diagndstico clinico y
radiografico de AR (Altman et al. 1986; Altman 1991).

Presencia de al menos un PGM activo causante de dolor referido reconocido por
el sujeto en la musculatura del miembro inferior homolateral relacionado con el
dolor por AR en al menos 1 de los 14 masculos incluidos en el protocolo del
examen (5 grupos musculares).

No haberse sometido a tratamiento mediante la técnica de puncion seca de los
PGM en la misma localizacion anatémica y/o por el mismo motivo.

Baja o nula respuesta a la medicacion analgésica destinada al dolor por artrosis de

rodilla.

Fueron criterios de exclusiéon el presentar alguna de las siguientes condiciones:

Padecer alguna alteracion, sindrome o enfermedad que pueda causar dolor
miofascial o neuropético en los miembros inferiores, como radiculopatia lumbar,
atrapamiento del nervio safeno, o meralgia parestésica.

Infiltracion con corticoides o anestésicos locales durante el afio previo a la

participacion del adulto mayor en el estudio o durante el seguimiento.
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Antecedentes de intervencion quirdrgica de la extremidad inferior o lumbo-
pélvica previa.

Padecer artritis reumatoide.

Ingerir sustancias de abuso que puedan interferir durante el tratamiento (alcohol
y drogas).

Contraindicaciones para someterse a la técnica de puncion seca de los PGM:
infeccion local, tratamiento con medicacion antiagregante o anticoagulante,
trauma mdaltiple reciente o situaciones médicas graves y/o enfermedad sistémica.
Déficit cognitivo manifestado en la historia clinica (Alzheimer, demencia).
Padecer alguna alteracion, sindrome o enfermedad considerados como factor
perpetuante de PGM, como fibromialgia, hipertiroidismo o déficit de hierro en
sangre.

Hipertensién descompensada, y/o riesgo de complicaciones cardiacas durante la
realizacion de ejercicio.

Alteraciones fisicas no relacionadas con la cadera o la rodilla que impidieran la
participacion segura durante la realizacion de ejercicio y la marcha, como
problemas de vision que afecten a la correcta movilidad, peso corporal superior
a 155 kg, trastorno neurogénico, dolor de espalda primario o significativamente
limitante, osteoporosis avanzada o incapacidad para caminar 10 metros sin un
dispositivo de asistencia, incapacidad para comprender y completar las
evaluaciones del estudio o cumplir con las instrucciones del estudio, declarar
incapacidad para asistir o completar el curso de intervenciéon propuesto y el

programa de seguimiento.
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e Presentar un registro de la intensidad del dolor superior a 7 puntos en la EVN
durante la valoracion basal.

¢ Inicio de tratamiento analgésico con opioides o infiltracion de corticoesteroides o
analgésicos para el dolor de cadera o rodilla en los Gltimos 30 dias anteriores a la
valoracion basal.

¢ Inicio de tratamiento conservador o invasivo de fisioterapia en los tltimos 6 meses
antes de la valoracion basal o durante el periodo de seguimiento tras la finalizacion

del estudio.

Los criterios de inclusion y exclusion se aplicaron en base a publicaciones de estudios

previos (Itoh et al. 2008b; Henry et al. 2012a; Mayoral et al. 2013b; Skou et al. 2015b).

6.2 Registro de las variables resultado e instrumentos de medicion

En todos los estudios se registrd variables sociodemograficas como la edad, el género, el
peso, la altura, y el IMC; ademas de las caracteristicas clinicas (Estudios | y I11) como el
consumo de medicacion analgésica, el indice de caidas durante el afio previo a la
valoracion basal, y la duracion de los sintomas (cronicidad; también registrada y analizada
en el Estudio Il). Asimismo, se registrd y analiz6 variables resultado de caracter fisico,
cognitivo y sensorio-emocional, ademas de registrar el estado de la presentacion clinica
auto percibido tras finalizar el tratamiento y en los seguimientos correspondientes a éste
(Estudio I11), mediante la utilizacion de varios cuestionarios validados en idioma espaiiol.
La Tabla 2 muestra un resumen de las variables resultado e instrumentos utilizados para

analizarlas en cada estudio.
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Tabla 2. Variables e instrumentos de medicion utilizados en los estudios.

seguimiento telefonico

Variables Mediciones Estudios
1 1l

Intensidad de dolor Escala de valoracion X X

numeérica
Sintomatologia y funcionalidad WOMAC X X
Actividades bésicas de la vida diaria indice de Barthel X
Funcién y movilidad Test Get Up & Go X
indice de afectacion cognitiva Mini-examen cognoscitivo X
Calidad de vida relacionada con la salud EuroQol EQ-5D X
Escala de puntuacion global de cambio GROC X
Registro de meses desde el inicio del dolor Cronicidad X X
Registro de las caidas en 2 afios indice de caidas en base de X

datos y  seguimiento

telefénico.
Registro del consumo de fA&rmacos analgésicos Base de datos y X

Abreviaturas: WOMAC, Cuestionario de la Western Ontario and McMaster Universities;

GROC, Global Rating of Change Scale.

87




Intensidad del dolor

Se realiz6 el registro de esta variable en todos los sujetos adultos mayores que
participaron en los Estudios I, 11 'y I1l. Es una variable dependiente principal, cuantitativa,
métrica y categorizada. Constituye la magnitud de la “experiencia sensorial y emocional
desagradable asociada a dafo tisular real o potencial o descrito en términos de tal dafio”,
segun la IASP(Bond et al.). Fue medida mediante la EVN de 11 puntos (intervalo 0-10),
donde 0 corresponde a no dolor y 10 corresponde al peor dolor imaginable, presentandose
graficamente 11 espacios que ofrecen los niveles de discriminacion del sujeto,
constituyendo una escala de intervalo de nivel que puede permitir el analisis paramétrico
de los datos. Para su medicion, se requirio a los sujetos determinar la intensidad de dolor

subjetivo en la rodilla artrésica, pidiéndoles que lo sefialen con el dedo.

Un estudio desarrollado por Williamson y cols. (Williamson and Hoggart 2005)
determind que la EVN es valida y es fiable, es mejor en sujetos de la tercera edad y nifios,
ya que tienen menos capacidad abstracta y es mas facil el uso de una escala categorica,
en la que un cambio del 30-33% sugiere una mejor respuesta al tratamiento, y fue
considerado en los Estudios Il y Il como de relevancia clinica. La EVN en personas
mayores sin alteraciones cognitivas, tal y como se llevd a cabo para la presente
investigacion, ha demostrado una fiabilidad a las 2 semanas aceptable (coeficiente de
correlacion de Spearman 0,67 a 0,85) y se correlaciona fuertemente (0,96 a 0,97) con

otras escalas de dolor (Taylor et al. 2005).

Segun Kahl y Cleland (Kahl and Cleland 2005), la fiabilidad de la EVN ha demostrado
ser de moderada a alta (0,67 a 0,96) y su correlacion con la Escala Visual Analdgica

(EVA) muestra elevada validez convergente (0,79-0,95). Por tanto, se indica en la
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medicién del dolor del adulto mayor sin problemas cognitivos tras intervenciones, sin
presentar variaciones dependientes de los grupos de edad, mientras que escalas como la
analdgica visual no son recomendadas dadas sus dificultades para su puntuacién y la baja
validez en sujetos geriatricos (Gagliese et al. 2005; Kahl and Cleland 2005; Taylor et al.

2005; Williamson and Hoggart 2005).

Funcionalidad y sintomatologia

Se realiz6 el registro de esta variable en todos los sujetos adultos mayores que
participaron en los Estudios I, Il, y Ill. Para evaluar la funcionalidad se utiliz6 El
cuestionario WOMAC que es el instrumento de medicion comdnmente utilizado para
evaluar la sintomatologia y la funcién en los sujetos con AR (Escobar et al. 2002).
Comprende 24 preguntas: 5 acerca del dolor (puntuando entre 0 y 20 puntos), 2 relativas
a la rigidez (puntuando entre 0 y 8 puntos) y 17 sobre el grado de dificultad en las
funciones fisicas (puntuando entre 0 y 68 puntos). Este cuestionario puede ser finalizado
en menos de 5 minutos (Jinks et al. 2002). Una puntuacién elevada en el cuestionario
WOMAC (en WOMAC dolor, WOMAC rigidez y WOMAC funcién fisica) indica grados
de deterioro. El cuestionario WOMAC ha sido puesto a prueba frecuentemente en
poblacién quirurgica hospitalaria y utilizado de manera rutinaria en ensayos clinicos dada

su sensibilidad al cambio y su validez de constructo (Jinks et al. 2002).

No obstante, los autores del cuestionario WOMAC validado al castellano alertan de su
utilizacion en poblacion de edad avanzada, dado que podria constituir una limitacion en
su utilizacion, lo que seria especialmente relevante en sujetos a los cuales se les va a

someter a una cirugia de artroplastia total de cadera o de rodilla, para la cual la edad no
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fuera una limitacién. El cuestionario WOMAC fue especificamente disefiado para evaluar
sujetos con AC o AR y ha demostrado una respuesta muy elevada a las medidas de
resultado multidimensionales, lo que la otorga unas puntuaciones moderadas de fiabilidad

(0,92) y validez (Bellamy et al. 1986; Bellamy et al. 1988; Bellamy 2002).

Se establece un cambio minimamente detectable para el WOMAC en 14,1 puntos y una
diferencia minima clinicamente importante (DMCI) de 8,5 puntos para los pacientes con
AR (Williams et al. 2012). Las diferencias minimas importantes se toman a partir de 12

y 13 puntos para el dolor y la funcion, respectivamente (Devji et al. 2017).

Actividades basicas de la vida diaria

Se realiz6 el registro de esta variable en todos los sujetos adultos mayores que
participaron en los Estudios | y 111, mediante el 1B, modificado por Shah (Shah et al.
1989): es una medida genérica que valora el nivel de independencia del sujeto con
respecto a la realizacion de algunas ABVD, mediante la cual se asignan diferentes
puntuaciones y ponderaciones segun la capacidad del sujeto examinado para llevar a cabo
estas actividades (Wylie 1967). Las ABVD incluidas en el indice original son 10: comer,
trasladarse entre la silla y la cama, aseo personal, uso del retrete, bafarse/ducharse,
desplazarse (andar en superficie lisa o en silla de ruedas), subir/bajar escaleras,
vestirse/desvestirse, control de heces y control de orina (Arendt-Nielsen et al. 2010;
Henriksen et al. 2014). Las actividades se valoran de forma diferente, pudiéendose asignar
0, 5, 10 6 15 puntos. El rango global puede variar entre 0 (completamente dependiente) y

100 puntos (completamente independiente) (MAHONEY and BARTHEL 1965).
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Al IB se le atribuye una fiabilidad (entendida como la capacidad de la prueba para obtener
los mismos resultados bajo las mismas condiciones) intra observador buena (indices
Kappa entre 0,84 y 0,97) y una fiabilidad inter observador muy elevada (indice Kappa

entre 0,47 y 1,00) (MAHONEY et al. 1958; WYLIE and WHITE 1964).

En lo relativo a la evaluacion de la consistencia interna, se ha observado un Alfa de
Cronbach de 0,86-0,92 para la version original y de 0,90-0,92 para la versidén propuesta
por Shah et al (Shah et al. 1989), que es la que se utilizé durante la consecucién de los

estudios del presente trabajo de investigacion.

La validez del 1B (capacidad de un instrumento para medir lo que pretende medir) es
limitada teniendo en cuenta que se elabord sobre bases empiricas, lo cual limita la
posibilidad de llevar a cabo una evaluacion exhaustiva de este criterio (Cols.lin et al.
1988). Sin embargo, existen evidencias indirectas que permiten la validez de constructo
(el grado en que una medida es comparable con otras medidas con las que hipotéticamente
tiene que estar relacionada )(Wade and Cols.lin 1988). En este sentido, se ha observado
que el indice de Barthel es un buen predictor de mortalidad (WYLIE and WHITE 1964;
Wylie 1967). Asimismo, se hallé6 (WYLIE and WHITE 1964; Wylie 1967) una relacién

consistente entre la puntuacion del IB y la evaluacion realizada por el clinico al alta.

La evidencia empirica ha probado que el IB es capaz de detectar un progreso de deterioro
en ciertos niveles del estado funcional (MAHONEY et al. 1958, MAHONEY and
BARTHEL 1965; Granger et al. 1979b, 1979a; Loewen and Anderson 1988; Cid-Ruzafa
and Damian-Moreno 1997) (sensibilidad), aunque su capacidad para detectar cambios en

situaciones extremas es limitada (Cols.lin et al. 1988; Hartigan and O’Mahony 2011).
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Estas limitaciones son conocidas como “floor effect” y “ceiling effect” (efecto suelo y
efecto techo), respectivamente. Estos inconvenientes no son especialmente problematicos
en la préctica clinica, mientras que en el &mbito de la investigacion conviene tenerlos en
cuenta (Wade and Cols.lin 1988). Sin embargo, para aquellas personas con puntuaciones
intermedias los cambios son facilmente detectados. Cabe sefialar que la version del IB
con 5 niveles de puntuacién adaptada por Shah (Shah et al. 1989) se desarroll6
precisamente para incrementar la sensibilidad de la escala a pequefios cambios

(Wellwood et al. 1995; van Bennekom et al. 1996).

Funcion y movilidad

Se realiz6 el registro de esta variable en todos los sujetos adultos mayores que
participaron en los Estudios | y Il mediante el Test Time Up and Go: es una
modificacion del Test Get Up and Go, que valora la movilidad y el equilibrio en el anciano
(Podsiadlo and Richardson 1991b; Cassel 2003). Se utiliza una silla con reposabrazos en
donde el sujeto pasa de sedestacion a bipedestacion, camina 3 m, se da la vuelta, y regresa
el camino recorrido sentandose de nuevo rapido y de manera segura (Podsiadlo and

Richardson 1991a; Cassel 2003).

Se realiz6 previamente un ensayo con el participante a fin de que pudiera familiarizarse
con la prueba. Existe una correlacion de esta prueba con el equilibrio, la velocidad de la
marcha y la capacidad funcional (Podsiadlo and Richardson 1991b). ElI TUG es una
herramienta valida y fiable, que presenta una sensibilidad del 88% (Cassel 2003) y una
especificidad del 94% (Cassel 2003), no requiere ningin equipamiento especifico y

permite cuantificar la movilidad pudiendo ser utilizado para medir los cambios clinicos
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acontecidos durante el seguimiento en el tiempo (Podsiadlo and Richardson 1991a).
Ademaés, la prueba es rapida, no requiere de entrenamiento y puede ser facilmente incluida
como una parte del examen fisico habitual (Podsiadlo and Richardson 1991a; Cassel
2003). Los registros de puntuacion mas breve durante la prueba (en segundos) indican un
mejor estado funcional y de movilidad. Se seleccion6 esta medida objetiva porque se basa
en su capacidad para reflejar alteracion de la movilidad. Se establecié el punto de corte
en >13.5 dado que la poblacion del estudio era homogénea en cuanto al tipo de
enfermedad (Shumway-Cook et al. 2000). Asimismo, tiempos aumentados indican un
aumento gradual en el riesgo de caidas. Obtener una puntuacion en el TUG de 30
segundos sugiere la necesidad de requerir ayuda para caminar. EI TUG es una prueba
fiable que posee un cambio minimo detectable adecuado para su uso clinico en individuos
con AR (Piva et al. 2004; Alghadir et al. 2015). La fiabilidad intra e inter examinador del
TUG es de 0.97 (95% de confianza intervalo [CI], 0.95 - 0.98) y de 0.96 (95% de intervalo
de confianza [CI], 0.94 - 0.97), respectivamente. Su cambio minimo detectable, basado
en mediciones realizadas por un Unico evaluador y entre evaluadores, es de 1.10 y 1.14

segundos, respectivamente (Alghadir et al. 2015).

indice de afectacion cognitiva

Se realizo el registro de esta variable en todos los sujetos adultos mayores que
participaron en los Estudios | y Ill. EI MEC ha demostrado su utilidad mediante
reconocidas ventajas en los campos clinico y de investigacidn, con excelentes valores
estadisticos (79-100% de sensibilidad y 46-100% de especificidad) (Cassel 2003),

elevada sensibilidad al cambio y deteccion del deterioro, facilitacion de la comunicacion
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entre profesionales por su amplia difusién y buena aceptacion por evaluadores y
evaluados (Lobo et al. 1999). Se entiende por deterioro cognitivo el grado de déficit que
afecta a diversas funciones psicoldgicas bésicas, tales como atencion y concentracion,
memoria, lenguaje, razonamiento o coordinacion psicomotriz, entre otras (L6opez Miquel

and Marti Agusti 2011).

El MEC es un cuestionario breve de cribado del deterioro cognitivo, producto de la
adaptacion espafiola del examen original por Lobo et al. (Lobo et al. 1999), realizado en
1979, 1999 y 2002 (Lobo et al. 1999; Vinyoles Bargall6 et al. 2002). El cuestionario
original es el Mini-Mental State Examination (MMSE, o Mini-Mental) de Folstein et at
(Vinyoles Bargall6 et al. 2002), publicado en 1975, 1998 y 2001 (A et al. 1999; Mitchell

2009; Lépez Miquel and Marti Agusti 2011).

La Gltima version de Lobo et al. (Lobo et al. 1999), en la cual se puntla sobre 30, se ajusta
al estandar internacional y es la que se utilizé para la realizacion del presente estudio.
Estos 30 items agrupados en 11 secciones pueden ser administrados por el clinico o
investigador al sujeto en 5-15 minutos, y valoran: 1) orientacién temporal (afio-época del
afio, el mes, el dia de la semana, etc.); 2) orientacion espacial (pais, region, localidad y
lugar en el que se realiza la exploracion); 3) fijacion (se le solicita al paciente o sujeto de
estudio que memorice 3 palabras que posteriormente deberd de evocar; 4) atencion y
calculo (el paciente o sujeto de estudio deberé realizar mentalmente hasta 5 sustracciones
consecutivas de 3 numeros empezando por el 30); 5) memoria (se le pide que recuerde
las 3 palabras aprendidas en la tarea de fijacion, evaluando de esta manera la retencion a
corto plazo); 6) nominacion (se evalta la capacidad del individuo para reconocer y
nombrar dos objetos comunes, tales como un boligrafo o lapiz y un reloj); 7) repeticion

(el paciente o sujeto de estudio debera repetir con precision una frase con cierta
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complicacion articulatoria); 8) comprension (se evalta la capacidad del individuo para
atender, comprender y ejecutar una tarea compleja en 3 pasos); 9) lectura (se evalla la
capacidad del paciente o sujeto de estudio para leer y comprender una frase sencilla:
“cierre los 0jos”); 10) escritura (se evalta aqui la capacidad del paciente o sujeto de
estudio para escribir una frase coherente, y, 11) dibujo (se solicita al paciente o sujeto de
estudio copiar 2 pentagonos entrelazados, que se le mostraran en una hoja aparte) (Lobo

et al. 1999).

Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS)

Se realiz6 el registro de esta variable en todos los sujetos adultos mayores que
participaron en los Estudios | y Ill. EI EQ-5D (Rabin and Charro 2001) ha mostrado su
validez y fiabilidad como medida de salud (Cabasés 2015). Se utiliza en las encuestas de
calidad de vida relacionada con la salud realizadas en paises como Canada, Finlandia, el
Reino Unido y los Estados Unidos (Kind et al. 1998; Johnson and Pickard 2000; Luo et
al. 2005; Jiménez-Sanchez et al. 2012; Cabasés 2015). En Espafia, se destaca su
utilizacion en Catalufia, Navarra, Asturias, Madrid, Valencia, Canarias y el Pais Vasco
(Cabasés 2015). Se trata de un cuestionario genérico y estandarizado, sencillo de
responder y de baja exigencia cognitiva. Se trata de un instrumento compuesto por las
cinco dimensiones consideradas mas relevantes de la calidad de vida relacionada con la
salud: movilidad, autocuidado, actividades habituales, dolor/malestar y
ansiedad/depresién; ademas de presentar tres niveles de gravedad en cada dimension:
ausencia de problema, algin problema, problema grave o incapacidad (Cabasés 2015).

Cabe afiadir, para terminar, la aplicacion de un método de obtencion de estados de salud
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resultantes de combinar dimensiones y niveles sobre los 243 estados de salud posibles

(Cabasés 2015).

Escala de puntuacién global de cambio

Se realizo el registro de esta variable en todos los sujetos adultos mayores que
participaron en el Estudio Ill. Con respecto a cuantificar los resultados del tratamiento
por parte de los sujetos aleatorizados a ambos grupos, se utilizo6 el cuestionario GROC en
el ensayo clinico de la presente investigacion, dado que se presenta como un instrumento
rapido y simple para registrar el progreso clinico evaluado en investigacion y en entornos
clinicos. EI GROC ofrece como ventajas la relevancia clinica, la reproducibilidad
adecuada y la sensibilidad al cambio, asi como es intuitivamente facil de entender para el
paciente y la persona que lo administra (Rhon et al. 2013). Los estudios de AR que han
utilizado este cuestionario (Jaeschke et al. 1989; Juniper et al. 1994; Fitzgerald et al. 2011)
han informado de correlaciones significativas y fuertes entre la puntuacion obtenida en el

cuestionario de GROC y el cambio en medidas tales como la EVN (Farrar et al. 2001).

El GROC consta de una escala en 15 puntos, con un puntaje de 0 que indica que no hubo
cambios, y de -1 a -7 mostrando un empeoramiento de los sintomas, o de +1 a +7
evidenciando una mejoria de los sintomas. Se establece una diferencia minima
clinicamente importante de > + 3 puntos relacionada con la percepcion de calidad de

vida por parte del sujeto de estudio o paciente (Jaeschke et al. 1989).
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Registro de meses desde el inicio del dolor

Se realiz6 el registro de esta variable en todos los sujetos adultos mayores que

participaron en los Estudios I, 11 y I11.

El aumento de la esperanza de vida de la poblacion espafiola, justificado en parte por las
mejoras en salud puablica y atencion sanitaria, pero especialmente por determinados
cambios respecto a décadas anteriores del siglo pasado que mejoran el estilo de vida
(laboral, alimentacion, ejercicio y ocio), nos han conducido a un panorama
epidemioldgico protagonizado por las enfermedades cronicas (De Sanidad et al. 2012).
Dichas enfermedades afectan durante décadas al paciente dado que progresan lentamente,
y conllevan, como consecuencia, una limitacion en la calidad de vida de éste y sus
cuidadores, asi como efectos econdmicos negativos en las familias, las comunidades y la

sociedad (Breivik et al. 2006; De Sanidad et al. 2012).

Como se ha argumentado en apartados anteriores de la presente investigacion, en Espafia
y en todos los paises del mundo (Felson et al. 1987, 1995; Zhang et al. 2001; Deyle et al.
2005; Hunter et al. 2007) la artrosis, y especialmente la AR, se ha convertido en un
sindrome altamente prevalente que produce elevados costes sanitarios, (0,5% de su PIB
de Espafia) (Carmona et al. 2001; Generalitat de Catalunya and Departament de Salut

2016) y de sufrimiento humano.

Existen investigaciones que afirman que la presencia de los PGM caracteristicos en los
pacientes con SDM afectados de AR favorece el desarrollo y el mantenimiento del dolor
cronico caracteristico en este sindrome (Bajaj et al. 2001b; Mense S et al. 2001; Simons

2004b; Yap 2007; Mense 2010b; Dor and Kalichman 2017).
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Por este motivo, se decidid realizar una investigacion previa (Estudio I) que evaluara la
relacion comparando entre la cronicidad del dolor de rodilla y las caracteristicas
sociodemogréficas (edad, género, IMC) (Messier et al. 2000b; Rollman and Lautenbacher
2001) con las variables resultado (EVN, WOMAC, BI, etc..) en una muestra
representativa de la poblacion espafiola de adultos mayores afectados de AR, y con SDM
provocado por la presencia de PGM en la musculatura de miembro/s inferior/es; mediante
un estudio de prevalencia, en el que se registr6 y detallé el nimero total y la localizacion
concreta de los PGM activos y latentes diagnosticados en los musculos seleccionados

previamente para la exploracion fisica en 114 sujetos examinados.

Para los Estudios Il y 111 se tuvo en cuenta la cronicidad como caracteristica clinica que
debiera ser lo méas homogénea posible en ambos grupos de intervencién (ETP o ETPS)

durante las mediciones basales.

indice de caidas

Se realiz6 el registro de esta variable en todos los sujetos adultos mayores que

participaron en los Estudios I y I11.

Dado que se reconoce desde hace décadas la afectacion del componente neuromuscular
como parte de las alteraciones en la salud que provoca la AR (Nguyen 2013; Mobasheri
and Batt 2016; Dor and Kalichman 2017), y que recientemente se ha propuesto al SDM
provocado por los PGM como la etiologia responsable de la debilidad muscular, el riesgo
de caidas y el indice de caidas en el adulto mayor (Nguyen 2013), se decidié registrar y
comparar durante la realizacion del Estudio Il que forma parte de la presente

investigacion, la prevalencia de caidas acontecidas tras 12 meses de seguimiento con las
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registradas durante los 12 meses previos al inicio del estudio. También se registraron las
caidas que tuvieron lugar en los 12 meses anteriores al inicio de las mediciones basales
del Estudio I, de prevalencia, para ser comparadas con las caracteristicas clinicas, las
caracteristicas sociodemogréficas, y las variables resultado de los 114 sujetos adultos

mayores participantes.

Registro del consumo de farmacos analgésicos

En una reciente revision de la literatura (Hochberg et al. 2012) extrayendo la mejor
evidencia cientifica disponible, el grupo de trabajo de expertos clinicos de una amplia
gama de disciplinas del Instituto de Salud para la Poblacion de la Universidad de Ottawa
y de miembros del Colegio Americano de Reumatologia (ACR), sopesando los
beneficios y los efectos dafiinos de las modalidades farmacolégicas y no farmacolégicas
para el tratamiento de la AC y la AR, destacaron los tratamientos farmacol6gicos
mediante la prescripcion y consumo de acetaminofén, de AINE orales y tépicos (Derry et
al. 2017), de tramadol, las infiltraciones articulares de corticosteroides y de hialuronato,
la utilizacion de capsaicina topica (Derry et al. 2017), la duloxetina, y los opioides en
pacientes que presenten una respuesta inadecuada al tratamiento inicial. Los analgésicos
opiaceos son muy recomendados en pacientes que no estén dispuestos a someterse a
cirugia de artroplastia total de rodilla 0 que presenten contraindicaciones, después de
haber agotado todos los tratamientos conservadores, segun la publicacién de este grupo

de trabajo.

En cualquier caso, el consumo de farmacos ocasiona efectos secundarios no deseados, y

reacciones medicamentosas adversas, ademas de interacciones entre farmacos que
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pudieran presentarse. Cabe sefialar que los adultos mayores frecuentemente se encuentran

polimedicados y esto suele producir efectos adversos afiadidos.

Dados los buenos resultados obtenidos en el estudio de Mayoral y cols. (Mayoral et al.
2013b) en su estudio de cirugia de artroplastia total de rodilla en 40 pacientes adultos
mayores con AR, a los que dividieron en dos grupos, el primero también tratado mediante
una unica sesion preoperatoria de técnica de puncién seca, y el segundo en idéntica
situacion, al que ademas se le aplico una sesion de puncion placebo, y a través del cual
les condujo a concluir que el primer grupo requirié menor cantidad de analgésicos en los
primeros dias tras la cirugia con respecto al segundo grupo (puncién seca placebo); cabe
trasladar la hipotesis de que tras 6 sesiones de técnica de puncion seca afiadidas a 24
sesiones de ejercicio terapéutico podrian tener efectos positivos en esta variable (consumo
de farmacos analgésicos) tras el tratamiento. Es por ello por lo que se tuvo en cuenta en
el Estudio I, de prevalencia, para ser comparada con las caracteristicas clinicas, las
caracteristicas sociodemograficas; y en el Estudio Il para comprobar la eficacia del
tratamiento en la disminucion de la demanda de farmacos analgésicos por parte de los

sujetos tratados.

6.3 Procedimiento
Estudios I, 11y 111

El equipo de investigacion estaba compuesto por 3 fisioterapeutas, cada uno con una
experiencia clinica en SDM Yy técnica de puncidn seca de entre 5 y 10 afios, y por una

terapeuta ocupacional de mas de 10 afios de experiencia clinica en el ambito de la

100



geriatria. Se contd con la colaboracion del equipo médico y de enfermeria de los

respectivos centros, incluyendo la base de datos de éstos.

Se realiz6 una reunion previa del equipo en la Facultad de Ciencias de la Salud de la
Universidad Rey Juan Carlos y después en cada una de las residencias, acerca del sistema
de reclutamiento de los sujetos de estudio y del modo de llevar a cabo el procedimiento
de exploracion de la musculatura del/os miembro/s inferior/es relacionada con el SDM
provocado por los PGM en sujetos adultos mayores diagnosticados de AR mediante los
criterios de la ACR, ademas de poder concretar acerca del protocolo de medicién y

registro de las variables resultado, y de como sistematizar la intervencion de fisioterapia.

Tras reclutar a los adultos mayores participantes, y después de comprobar que cumplieran
los criterios de inclusién y no cumplieron con los criterios de exclusion, se les pidio leer

y dar su consentimiento informado.

Registro de las caracteristicas sociodemograéficas, de las caracteristicas clinicas, y de

las variables resultado

El fisioterapeuta 2 (MVVOS) y el terapeuta ocupacional (VBC), ambos con mas de 12 afios
de experiencia clinica, recogieron los datos de las variables sociodemograficas y de las
caracteristicas clinicas, ademas de registrar las variables resultado en el momento basal
(Ao, Estudios I, Il 'y 1), inmediatamente después de la intervencién (A1, Estudios Il y
I11), asi como a los 3 meses (A2, Estudio I11), alos 6 meses (As, Estudio I11), a los 9 meses
(A4, Estudio I11) y a los 12 meses de haber finalizado el estudio (As, Estudio IIl). Es
decir, se registraron: la edad, el género, la altura, el peso, el IMC, la cronicidad (Estudios

I, 11'y H), el indice de caidas (Estudios | y IllI), el consumo de farmacos analgésicos
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(Estudios 1 y I11), asi como la evaluacion y registro de la intensidad del dolor mediante
EVN (Estudios I, 11 y 1), la funcionalidad a través del cuestionario WOMAC (Estudio
I, 11y 1), las ABVD y la CVRS mediante el IB y el EQ-5D, la valoracién del estado
cognitivo mediante el MEC Lobo, y la funcion y la movilidad utilizando el TUG (Estudios
I'y I1). Ademas, se registrd y analizé el estado de la presentacion clinica auto percibida
tras finalizar el tratamiento y en los seguimientos correspondientes a éste, mediante

GROC (Estudio 111).

Para evitar posibles sesgos, el investigador principal de cada centro fue el encargado de
reclutar e informar a los pacientes sobre el estudio, conociendo el estado clinico de los
sujetos de estudio. Este mismo investigador se encargd de explicar a los pacientes que no
deberian discutir con el evaluador que le iba a realizar las mediciones su experiencia con
el tratamiento tras finalizar éste y en los periodos de seguimiento. Los evaluadores fueron
responsables de la recogida de datos, sin ser conscientes del grupo del sujeto. Cuando los
datos se obtuvieron de los diferentes centros, fueron enviados a otro investigador

responsable de la realizacion del analisis estadistico.

El equipo investigador también conté con la colaboracion de una secretaria para la
coordinacion de mayores y seguimiento telefénico, organizando las citas, coordinacion
de las valoraciones periddicas, asi como para la preparacién y archivo de los
cuestionarios. Un colaborador independiente se encarg6 de realizar la lista aleatorizada
con el programa GraphPad y asigné cada paciente a uno de los dos grupos de intervencion
(Estudios Il 'y 111). Dicho colaborador consigno la lista, la cual para los investigadores que
realizaban las mediciones era desconocida y los terapeutas fueron ciegos de los datos

hasta que el periodo de recoleccion de datos termind, al final del estudio.
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Durante el ensayo clinico (Estudios 11 y I11), también se les solicito a los sujetos de estudio
informar de la decisién de someterse a otro tipo de tratamiento (tratamiento médico de
infiltracion medicamentosa o farmacoldgico, de fisioterapia, o de cualquier tipo de
intervencion que pudiera sesgar los resultados), quedando excluido en tal caso dada la
imposibilidad de poder comprobar el efecto del tratamiento que se les iba a aplicar. En
casos en los que los pacientes no siguieran este compromiso fueron contabilizados como

pérdida en el estudio.

Exploracion fisica

El fisioterapeuta 1 (EASR, investigador principal), que cumplié con los requisitos de
fiabilidad como examinador formado con mas de 9 afios de experiencia en el examen de
PGM en el SDM vy con 6 afios de experiencia clinica en el desarrollo de la técnica de
puncion seca (habiendo completado un total de 260 horas de posgrado certificadas),
localiz6 previamente los PGM activos y latentes en los MM 11 de los mdsculos tensor de
la fascia lata, aductores de cadera (pectineo, aductor corto, largo, mayor y gracil),
isquiotibiales, cuadriceps, gastrocnemios y popliteo (Simons et al. 1999; Mayoral et al.
2013b; Mayoral del Moral and Salvat Salvat 2017) en la muestra final seleccionada de
adultos mayores afectados de AR y SDM causado por los PGM, basandose en un
protocolo de examen de un ensayo clinico anterior de Orlando y cols.(Mayoral et al.

2013b) (Tabla 3y Figura 2).
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MUSCULOS EXAMINADOS

TENSOR ADUCTORES ) )
DE LA DE ISQUIOTIBIALES | CUADRICEPS GASTROCNEMIO POPLITEO
FASCIA LATA CADERA
Abduccién
] en los
POSICION Extension Flexion musculos Flexion
DE LA Rotacion Abduccion mediales Flexion Flexion Abduccion
CADERA externa Rotacién y Rotacion
externa Aduccion externa
en los
musculos
laterales
POSICION
DE LA Extension Flexion Flexion Flexion Flexion Flexion
RODILLA

Tabla 3. Protocolo de examen de los musculos involucrados en el dolor y la disfuncién de rodilla

por SDM (de: Mayoral O, Salvat |, Martin MT, Martin S, Santiago J, Cotarelo J, et al.
Efficacy of Myofascial Trigger Point Dry Needling in the Prevention of Pain after Total

Knee Arthroplasty: A Randomized, Double-Blinded, Placebo-Controlled Trial. Evidence-
Based Complement Altern Med. 2013; 2013:1-8).
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Figura 2 Mdsculos involucrados en el dolor y la disfuncién de rodilla por SDM (adaptado de:

Simons DG, Travell JG, Simons LS, Travell JG. Travell & Simons’ myofascial pain and
dysfunction: the trigger point manual. Williams & Wilkins; 1999) (Simons et al. 1999).
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De la muestra inicial de 116 sujetos, se seleccionaron 114 para el Estudio I, se
aleatorizaron 20 sujetos para realizar un estudio piloto (Estudio Il) y finalmente se
aleatorizaron 65 sujetos para la realizacion de un ensayo clinico con mayor tamafio
muestral (Estudio I11). Para la realizacion de los dos ensayos clinicos (Estudios 11y I11)
se excluyeron potenciales sujetos de estudio debido a causas diferentes (belonefobia,
haber sido tratados mediante tratamiento médico o de fisioterapia después de ser
evaluados y la pérdida del centro de dia “Enrique Tierno Galvan” situado en Leganés,

Madrid.)

Los criterios diagndsticos més utilizados en diferentes estudios para los PGM activos y
latentes son los propuestos por Simons y cols. (Simons et al. 1999). Aungue la fiabilidad
para la deteccion de los PGM sigue estando cuestionada, muchos de esos criterios han
demostrado una fiabilidad moderada, segin los estudios realizados por Tough et al

(Tough et al. 2007) y Lucas et al (Lucas et al. 2009).

Por tanto, los criterios esenciales que se utilizaron fueron, respectivamente: banda tensa
muscular palpable, dolor local espontaneo (PGM activo) y a la palpacion ejerciendo
presién en un nodulo situado dentro de la banda tensa (PGM activo y latente),
reconocimiento por parte del sujeto de su dolor habitual al presionar sobre el nédulo
sensible para identificar un PGM que provoca dolor y/u otros sintomas desagradables
(parestesias y/disestesias, pesadez, sensacién quemante y/o punzante) (Valera Garrido
and Minaya Munoz 2013; Fernandez-de-las-Pefias and Dommerholt 2017; Mayoral del
Moral and Salvat Salvat 2017) referido/s reconocido/s (activo) o no reconocido/s por el

sujeto (latente), limitacion dolorosa con la contracciébn muscular y limitacion de la
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amplitud de movimiento al estiramiento completo. La palpacion para el diagndstico de
los PGM durante la exploracion fisica manual se realizo plana o en pinza, siguiendo las
pautas para cada muasculo descritas por Simons y cols.(Simons et al. 1999) y el protocolo
desarrollado por Mayoral y cols.(Mayoral et al. 2013b) en su estudio de reciente
publicacion, acerca de la exploracion y palpacion de la musculatura implicada en el dolor

de rodilla relacionado con la AR del adulto mayor.

Para la deteccion de un PGM activo se eligio el PGM mas hiperalgésico causante de dolor
referido reconocido por el sujeto y, en el caso de haber méas de un PGM activo en la misma
banda tensa o las inmediatamente méas cercanas, se seleccioné el PGM que proporcion6
la mayor intensidad de reproduccion del dolor, de forma subjetiva no cuantitativa o, de
existir dudas, el que mayor intensidad aport6 en la EVN cuando fue estimulado similar
presion (Calvo Lobo et al. 2017). Para la deteccion de un PGM latente, se determind el
PGM més hiperalgésico causante de dolor referido no reconocido por el sujeto o, en caso
de incertidumbre al hallar mas de un PGM latente, se eligié el PGM latente que produjo
la mayor intensidad de dolor local o referido no reconocido por el sujeto, de forma
subjetiva no cuantitativa o, ante la duda, el que mayor intensidad gener6 en la EVN ante

similar estimulo de presion.

Una vez detectado cada PGM activo o latente, se sefialé con un rotulador indeleble, que
se entrego a cada sujeto de estudio para que fuera repasando con el mismo cada dia las
marcas sefialadas que localizan el PGM, a fin de poder identificarlas en cada sesion
semanal de tratamiento mediante la técnica de puncién seca o puncién placebo. Para
identificar un PGM activo, se marcaron 4 lineas perpendiculares, tomando el PGM como
la interseccion de éstas. Para identificar un PGM latente, se marcaron 2 lineas

perpendiculares tomando el PGM como la interseccion de éstas.
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6.4 Intervencion

Estudios 11y 111

La intervencion de tratamiento mediante la técnica de puncién seca fue realizada por el
fisioterapeuta 1, que reunid los requisitos de fiabilidad como examinador formado con
mas 5-6 afos de experiencia en el SDM (Myburgh et al. 2011), entre marzo y junio de

2016, determinando previamente los PGM activos y latentes.

Tanto el grupo de ETPS como el de ETP recibieron 6 sesiones (1 vez/semana) de
tratamiento de fisioterapia consistente en la utilizacion de la técnica de puncion seca y de
puncién placebo de los PGM activos (reproducian el dolor y/o sintomas asociados en
rodilla y/o pierna y/o muslo del paciente) vy latentes (reproducian un dolor y/o sintomas
asociados en rodilla y/o pierna y/o muslo no reconocido por el paciente) mas
hiperalgésicos a la palpacion de la mencionada musculatura homolateral a la rodilla

dolorosa.

En la Figura 3 se muestra el misculo vasto interno del cuadriceps de un sujeto de estudio
sefialado con un PGM latente mediante el rotulador indeleble, ademas de la ejecucion de

la técnica.
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Figura 3: Se muestra el musculo vasto interno del cuadriceps de un sujeto de estudio marcado
con un PGM latente mediante el rotulador indeleble, ademas de la ejecucion de la

técnica.

Una vez localizado y circunscrito el PGM entre el dedo indice y medio contra el plano
adyacente, o entre el dedo indice y pulgar en forma de pinza, se realizé la puncion
sujetando la aguja entre el dedo pulgar y medio de la mano contralateral, realizando un
primer “golpe seco” con el dedo indice, para continuar contactando y sujetando el mango
de la aguja entre los dedos indice y pulgar de esa misma mano. Seguidamente, se
ejecutaria la técnica de “entradas y salidas rapidas” descrita por Hong et al. (Hong, 2006)
y recomendada por Chou et al. (Chou et al. 2014), generando 15 incisiones en el PGM
(Mayoral et al. 2013b; Pecos-Martin et al. 2015), sondeando con la aguja en distintas
direcciones hasta obtener el maximo de respuestas de espasmo local (REL) (Hong), una
respuesta dolorosa local y habitualmente el patron de dolor referido del PGM activo, sin

llegar a sacar la aguja de la piel y el tejido celular subcutaneo (Calvo-Lobo et al. 2018).
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En la Figura 4 se puede observar la realizacion de la técnica de puncion seca en un PGM
activo detectado y marcado previamente en el musculo semitendinoso de un sujeto de

estudio durante la realizacion del ensayo clinico del presente trabajo de investigacion.

Figura 4. Realizacion de la técnica de puncion seca en un PGM activo detectado y marcado

previamente en el musculo semitendinoso de un sujeto de estudio durante la realizacion

del ensayo clinico del presente trabajo de investigacion.

Tanto la puncién seca como la puncion placebo de la musculatura diana fueron efectuadas
con el sujeto en posicion de decubito supino y prono (Mayoral et al. 2013b). Se
localizaron los PGM v se fijaron con los dedos indice y medio de la mano no dominante

realizando una depresion del tejido contra las estructuras adyacentes en el caso de realizar
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una palpacion plana durante el abordaje, o en pinza en los casos en que la musculatura
abordada lo permitiera. Con una aguja de puncion seca AGUPUNT®), sin cabeza, con
mango grueso Y rigido, de acero inoxidable quirargico, con triple recubierta lubricante y
tubo guia, que oscil6 entre 0,30 x 40 mm, 0,30 x 60 mm y 0,30 x 75 mm de tamafio en
funcion de la musculatura abordada y de las caracteristicas morfoldgicas del sujeto de
estudio, se introdujo la aguja perpendicularmente al tejido diana hacia el PGM situado
entre ambos dedos de la mano no dominante y se retir el tubo guia, mediante una flexo-
extension meta-carpo-falangica e interfalangica del 1° y 2° dedo de la mano dominante,
sondeando con la aguja en distintas direcciones hasta realizar 15 entradas y salidas rapidas
(Hong 2006; Mayoral et al. 2013b; Pecos-Martin et al. 2015) y obtener un minimo de una
REL, una respuesta dolorosa local y habitualmente el patron de dolor referido del PGM
activo o latente, ya que parece existir una relacion directa entre la velocidad con que se
inserta la aguja, la posibilidad de obtener una REL, la irritabilidad de los PGM vy la
efectividad clinica de la técnica de puncion seca (Chen et al. 2001; Simons 2004b;
Mayoral del Moral 2005; Dommerholt et al. 2006; Kuan et al. 2007, 2012; Mayoral del
Moral and Torres Lacomba 2009; Moral 2010; Valera Garrido and Minaya Mufioz 2013;

Sandalcidi et al. 2013; Mayoral del Moral and Salvat Salvat 2017).

La profundidad de penetracién varié segln el sujeto tratado, en el caso de la “puncion
real” (Srbely et al. 2010). Se selecciond entre las técnicas de puncion seca la técnica de
entradas y salidas rapidas de Hong (Hong 2006), como muestran distintos estudios con
intervenciones similares (Mayoral et al. 2013b; Chou et al. 2014; Martin-Pintado-Zugasti
et al. 2015), generando multiples inserciones rapidas, segun recomienda Chou y cols.
(Chou et al. 2014). Se persiguio la observacion o sensibilidad de una REL, tanto en los

PGM activos como latentes, toda vez que en ocasiones resulto complicado de obtener en
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alguno de los musculos diana, en funcidn de la cantidad de tejido adiposo superficial y de
la profundidad del musculo (Simons et al. 1999; Valera Garrido and Minaya Munoz 2013;

Mayoral del Moral and Salvat Salvat 2017).

La REL Unicamente se utilizé como criterio diagnéstico en los masculos en que pudo ser
observada o percibida mediante palpacion. Cada procedimiento completo de puncion seca
en cada PGM localizado fue realizado en 1-2 minutos de duracion de promedio (Srbely
et al. 2010). Tras extraer la aguja con la mano dominante, se aplicé hemostasia con los

dedos durante 2 minutos (Martin-Pintado-Zugasti et al. 2015).

Ademas, para los ensayos clinicos (Estudios 11 y Il1) del presente trabajo se establecio
una dosis de 15 incisiones en cada PGM, una vez por semana, en base a investigaciones
anteriores de otros autores (Hochberg et al. 2012; Domingo et al. 2013; Mayoral et al.
2013b; Pecos-Martin et al. 2015), donde se considera, entre otras cosas, que un niumero
similar de incisiones y un periodo de una semana entre sesion podria ser la dosis
adecuada, a fin de obtener efectos terapéuticos y distanciar las sesiones el tiempo
suficiente para facilitar la regeneracién tisular de las fibras musculares del masculo

tratado con la técnica.

Se practicd idéntica metodologia para los sujetos asignados a puncion placebo, excepto
que éstos fueron abordados mediante aguja placebo ACUPRIME® (Park et al. 2002;
Tough et al. 2009). El dispositivo placebo Park, que incluye la citada aguja, se situd en
cada PGM. La aguja placebo se fractura entre el mango y el cuerpo, y el tubo guia del
dispositivo placebo Park se introduce 2 cm en el mencionado dispositivo, generando la
impresion visual de que la aguja ha penetrado la piel, ademas de que ésta, presentandose

de forma roma en la punta, percute realmente la piel, sin penetrarla ni provocar sangrado.
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En la Figura 5 se presentan los dos tipos de agujas utilizadas en el ensayo clinico (Rogha

et al. 2011).
‘J Dry Needling
e Needle
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Figura 5: Tipos de aguja utilizadas para el ensayo clinico. Situada a la izquierda, aguja de puncién
seca; situada a la derecha, una ilustracion del dispositivo Park y aguja placebo, y su
funcionamiento (de “Rogha M, Rezvani M, Khodami AR. The effects of acupuncture
on the inner ear originated tinnitus. J Res Med Sci. 2011;16(9):1217-23).

La intervencién mediante ejercicio terapéutico (Antoinette and Singh 2002; Jansen J.
et al. 2011; Henriksen et al. 2014; Juhl et al. 2014b; McAlindon et al. 2014a; Fransen et
al. 2015b; Skou et al. 2015a) fue realizada por los fisioterapeutas 1 y 2, que contaban con
una amplia experiencia en la aplicacién de ejercicio terapéutico en el adulto mayor, a lo

largo de 12 semanas (2 veces/semana) y consistio en:

e Ejercicio aer6bico a una intensidad vigorosa durante 20 min., consistente en

jogging o pedaliers.
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e Entrenamiento de la fuerza a una intensidad del 50-80% 1 RM, a un volumen de
3 series de 8-10 repeticiones, consistente en la realizacion de sentadillas.

e Ejercicios de flexibilidad a un volumen de 4 repeticiones/extensiones de 15 seg.
de duracién de los grupos musculares mayores de los MMII, a una intensidad en
distensidn hasta el maximo posible libre de dolor y manteniendo en ese rango de

movimiento maximo, evitando movimientos bruscos.

En la Figura 6 se muestra una imagen de la realizacion del protocolo de ejercicio

terapéutico por parte de los sujetos de estudio.

Figura 6: Realizacion del protocolo de ejercicio terapéutico por parte de los sujetos de estudio.
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6.5 Tamafo de la muestra

Estudio |

El tamafio de la muestra se calculé mediante el software de la Unidad de Clinica y
Bioestadistica del Hospital Universitario de A Corufia, Universidad de A Corufia

(disponible en http://www.fisterra.com/mbe/investiga/9muestras/9muestras2.asp).

Considerando la prevalencia de AR en 10,2% de la poblacion espafiola segun el estudio
EPISER (Carmona et al. 2001) de la Sociedad Espafiola de Reumatologia, y siendo la
poblacion total de 46,549,045 ciudadanos en Espafia en julio de 2017 de acuerdo con el
Instituto Nacional de Estadistica

(http://www.ine.es/dyngs/INEbase/es/operacion.htm?c=Estadistica C&cid=125473

6176951&menu=ultiDatos&idp=1254735572981), el calculo del tamafio muestral para

un nivel a de 0.05 (intervalo de confianza, a-1 = 95%) y de una proporcion del 5% y una

precision de + 4% requirié de al menos n = 114 pacientes con AR.

Estudio 111

Los célculos del tamafio muestral se basaron en la deteccion de diferencias minimas
clinicamente importantes (MCID) de 2.1 puntos en el resultado primario (nivel de
intensidad del dolor) durante el seguimiento, suponiendo una desviacion estandar de 2.5,
una prueba de 2 colas, un nivel alfa (o) de .05, y una potencia deseada () de 80%. El
tamario muestral estimado deseado fue calculado en 24 individuos por grupo. Permitiendo
una tasa de abandono del 20%, se aleatorizaron finalmente 65 sujetos a los dos grupos de
intervencion (ETPS n = 32; ETP = 33). El tamafio de la muestra se calcul6 utilizando el

software ENE 3.0 (Universidad Autbnoma de Barcelona, Espafia).
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6.6 Analisis de los datos

El andlisis estadistico se realizd empleando el paquete estadistico para las Ciencias
Sociales (SPSS 21, SPSS Inc., Chicago, IL EE. UU.). En el andlisis de datos se utilizo
estadistica descriptiva para mostrar los datos de las variables continuas que se presentan
como media * desviacion tipica (DT), intervalo de confianza del 95% (IC) y frecuencia
relativa (porcentaje). La Prueba de Chi-cuadrado, se utilizé para comparar las diferencias
entre las variables categoricas (nominales). La significacion estadistica se establecié en

P <0,05.

En el Estudio I, con el fin de poner a prueba las relaciones entre las caracteristicas
demogréficas (edad, género, peso, altura, IMC) y las caracteristicas clinicas (intensidad
del dolor, grado de deterioro de la funcién, niveles de afectacion en las ABVDs y posible
reduccion en la CVRS, deteccién de posible deterioro cognitivo, cronicidad de la
sintomatologia, consumo de farmacos analgesicos y el indice de caidas) de los sujetos
analizados por distribuciones de género y edad, y ademéas poder comprobar si tienen
relacién con el SDM provocado por los PGM de la musculatura relacionada que
padecieran los sujetos de estudio (localizacion y nimero de PGM activos y latentes),
todos los datos fueron evaluados para la normalidad de la distribucién por medio de la
prueba de Kolmogorov-Smirnov, y se considerd6 mostrar una distribucion normal si

P >0.01.

Se describi6 los datos demograficos y las caracteristicas clinicas del total de los sujetos
de la muestra, asi como el desarrollo de correlaciones por distribuciones de género
(masculino o femenino) y edad (<70, 70-80, >80 afios) (Calvo Lobo et al. 2017).

Considerando los datos cuantitativos, la media y la desviacion estandar (DS) para datos
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paramétricos, se utilizd la mediana y el rango intercuartilico (RI) para datos no

paramétricos, asi como frecuencias para las variables categoricas.

Al objeto de comparar los datos cuantitativos mediante distribuciones de género, se
utiliz6 pruebas de T-Student para muestras independientes, a fin de establecer si las
diferencias eran estadisticamente significativas para los datos paramétricos, y las pruebas
U de Mann-Whitney con el propésito de obtener diferencias estadisticamente
significativas para los datos no paramétricos. Considerando la comparacion de los datos
cuantitativos por distribuciones de edad, se utilizé el analisis unidireccional de varianza
(ANOVA) y el andlisis post hoc de Bonferroni, para lograr establecer si las diferencias
eran estadisticamente significativas para los datos paramétricos, asi como también se
utilizaron las pruebas de Kruskal-Wallis y los analisis post-hoc de Wilcoxon para poder
comprobar si las diferencias eran estadisticamente significativas para los datos no

paramétricos.

Con respecto a las variables dicotdmicas categdricas, se utilizo la prueba exacta de Fisher
para evaluar las diferencias de género y se utilizé la prueba de Chi-cuadrado para evaluar
las diferencias de distribucion por edad. La significacion estadistica se establecio en el
valor de P < 0,05, y en un IC del 95%, para todos los analisis, y todos ellos se realizaron

con el software comercial SPSS 22.0 (Chicago, IL, EE. UU.).

En el Estudio 11 se calcul6 para cada variable la media, la DS y el IC del 95%. La prueba
de Shapiro-Wilk no detectd desviaciones significativas de la normalidad (P > .05). Se
utilizé el analisis unidireccional de la varianza (ANOVA) para comparar los datos
continuos a nivel basal, y se realizd6 pruebas de Chi-cuadrado para evaluar la

independencia de los datos categdricos también para las mediciones basales. Para la
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puntuacion en los registros de la EVN y el WOMAC se llevaron a cabo medidas repetidas
de ANOVA con 2 factores, (grupo) x 2 [tiempo: preintervencion (Ao) y después del
tratamiento (A1)]. Se calculé para cada grupo la proporcion de sujetos que registraron una
mejoria superior a la MCID en la EVN (1.3 puntos) o en el WOMAC (8.5 puntos) y se
comparé entre los grupos mediante el uso de la prueba exacta de Fisher. Para las
comparaciones de grupo y tiempo se aplicd la correccién de Bonferroni en todas las
variables. Se calcul6 el tamafio del efecto para las variables de EVN y del WOMAC. La

significacion estadistica se establecié en P < .05 en todos los analisis.

Por ultimo, para el Estudio 111 se aplicd la prueba de Kolmogorov-Smirnov y no se
detectd desviaciones significativas de la normalidad (P > .05). Se utiliz6 la prueba de
T-Student para la medicion cuantitativa de la distribucion normal de los grupos para
comparar las caracteristicas iniciales de los sujetos en los diferentes grupos, y se
desarroll6 las pruebas de Chi-cuadrado para evaluar la independencia de los datos

categoricos basales. Se calculé la media, la DS y el IC del 95% para cada variable.

Para la puntuacion en los registros de la EVN y el WOMAC se realizé medidas repetidas
de ANOVA con 2 factores, 2 (grupo) x 5 (tiempo: basal (Ao), inmediatamente después de
la intervencién (A1), asi como para los 3 meses (A2), 6 meses (Asz), 9 meses (As) Yy para
los 12 meses (Ao) después del inicio del estudio). Se calculd para cada grupo la proporcion
de sujetos que alcanzaron una mejoria superior a la MCID en la EVN (2.0 puntos) o en el
WOMAC (8.5 puntos), y se compard entre los grupos mediante el uso de la prueba exacta
de Fisher. Se aplic6 la correccion de Bonferroni para las comparaciones de grupo y tiempo
en todas las variables. Se calcul6 el tamafio del efecto para las variables EVN y WOMAC.

Los valores P obtenidos asociados con el analisis estadistico F para ANOVA se ajustaron
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a través de la correccidén Greenhouse-Geisser. La significacion estadistica se establecio

en P <.05 en todos los analisis.

En la Tabla 4 se muestra un resumen de las pruebas estadisticas utilizadas para el anélisis

de cada uno de los estudios incluidos en esta tesis.
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Tabla 4. Pruebas estadisticas utilizadas en cada uno de los estudios.

Estudios
Pruebas estadisticas

11 i
Analisis descriptivo X X
Pruebas de normalidad (test de Kolmogorov Smirnov) %
Pruebas de normalidad (test de Shapiro-Wilk) X
ANOVA X X
Calculo del tamafio del efecto (d) X
Intervalo de confianza X X
Coeficiente de correlacion de Pearson X X
Anadlisis de regresion lineal multiple
Test de Kruskal-Wallis
Test de Fisher X X
Correccion de Bonferroni X X
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7. RESULTADOS

7.1 Estudio |

Eleuterio A. Sanchez Romero, Daniel Pecos Martin, César Calvo Lobo, David Garcia
Jiménez, Victoria Ochoa Séez, Verdnica Burgos Caballero, Josué Fernandez Carnero.
Clinical features and myofascial pain syndrome in older adults with knee osteoarthritis

by sex and age distribution: A cross-sectional study. Knee.

Participantes, datos descriptivos, y resultados de las comparaciones.

Un total de 114 adultos mayores con AR y SDM provocado por los PGM de la
musculatura del/los miembro/s inferior/es cumpli los criterios de inclusion y accedié a
entrar en el estudio. La edad media de la muestra fue de 72 + 8 afios y estuvo compuesta
de un nimero mayor de mujeres (62,3%). Las caracteristicas demogréficas y clinicas de

los participantes se exponen en la Tabla 5.

123



Tabla 5. Comparaciones de las caracteristicas demograficas y clinicas entre hombres y mujeres.

Valores expresados en M = DT y N.

Caracteristicas Total de sujetos Hombres Mujeres P\Valor
N =114 N =43 N=71

Cronicidad (meses) 56.50 + 28.50 54.00 = 31.00 60.00 £ 31.00 039+
Edad (afios) 72.00 + 8.00 71.00 + 6.00 72.00 +9.00 484+
Peso (kg) 75.75+11.54 79.98 + 8.62 73.19+12.73 .001*
Altura (m) 1.58 £0.09 1.66 £ 0.07 1.54+ 0.06 <.001*
IMC (kg/m?) 30.05 +4.57 28.71 + 3.26 30.87 £5.06 .007*
WOMAC_dolor 8.00 + 3.00 8.00 +5.00 8.00 £ 3.00 576%
WOMAC _rigidez 3.00 £2.25 2.00+£1.00 3.00 £ 3.00 162+
WOMAC _funcion 23.27 £ 9.68 20.67 £8.12 24.84 +10.25 .025*
WOMAC _total 33.62+11.40 30.41 +£9.45 35.56 + 12.08 .013*
EVN 6.00 + 2.00 6.00 + 2.00 6.00 £ 1.00 310%
EuroQoL-5D 7.00 £ 3.00 7.00 £2.00 7.00 £ 3.00 478+
indice de Barthel 98.00 + 6.00 98.00 + 4.00 98.00 + 8.00 849+
Test Get Up and Go 9.00 £ 4.00 9.00 +£4.00 10.00 = 5.00 .004+
MEC 29.00 £ 2.00 29.00 + 2.00 29.00 + 2.00 709+
indice de caidas 1.00 £ 2.00 1.00 £ 2.00 1.00 £ 2.00 .036+
Medicacion 3.00 £ 2.00 3.00 £ 2.00 3.00 £ 3.00 .034+

Abreviaturas: IMC, indice de masa corporal;, WOMAC, el indice Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis; EVN, escala de valoracion numérica; EUROQoL-5D, las
5 dimensiones de la Calidad de vida relacionada con la salud; MEC, Mini-examen cognoscitivo;
M, media; DT, desviacion tipica; RI, rango intercuartilico. Se consider6 estadisticamente
significativo para todos los analisis una P < .05 (mediante un 95% de intervalo de confianza). *Se
desarrollaron la M + DT vy el test de Student para muestras independientes. 1Se utilizaron la M
* Rl y el test U Mann-Whitney.
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Caracteristicas demograficas y clinicas por distribucién de género

Como se puede apreciar en la Tabla 5, las caracteristicas demograficas entre los hombres
(n = 43) y las mujeres (n = 71) mostraron diferencias estadisticamente significativas
(P < 0.01) para el peso, la altura e IMC, a excepcion de la edad (P = .484). Se aprecid
valores més elevados en el peso y la altura a favor de los hombres, mientras que se pudo

observar un IMC mayor a favor de las mujeres.

Las caracteristicas clinicas mostraron diferencias estadisticamente significativas
(P < 0.05) en cronicidad, en funcionalidad medida con WOMAC ademéas del WOMAC
total, en el TUG, en el indice de caidas y en la medicacion; registrandose valores mas
altos a favor de las mujeres con respecto a los hombres, a excepcion del indice de caidas
(puntuando una mayor tasa de caidas a favor de los varones). El resto de las
comparaciones no mostraron ningunas diferencias estadisticamente significativas

(P > 0.05).

SDM por distribucion de genero

En la Tabla 6 se muestran los resultados de las comparaciones del SDM entre hombres
y mujeres. No se hallaron diferencias estadisticamente significativas (P > .05) entre las

distribuciones por género segtn el nimero y la presencia de PGM activos y latentes.
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Tabla 6. Comparaciones del SDM entre hombres y mujeres. Valores expresados en M = DT, N

y dicotémicos.

Sindrome de Dolor Total de sujetos Hombres Mujeres
Miofascial N =114 N =43 N=71 P-Valor
PGM activo, n 3.00 + 2.25 3.00 £ 3.00 4.00 £ 2.00 606+
PGM latente, n 4.00 £ 5.00 4.00 £ 3.00 5.00 £ 5.00 235+
TFL PGM activo, p/a 12/102 3/40 9/62 5301
TFL PGM latente, p/a 57157 22121 35/36 1.00%
ADD PGM activo, p/a 19/95 10/33 9/62 195%
ADD PGM latente, p/a 40/ 74 15/28 25/ 46 1.00%
HT PGM activo, p/a 34/80 12/31 22149 8341
HT PGM latente, p/a 29/85 11/32 18 /53 1.00%
BF PGM activo, p/a 21/93 5/38 16 /55 213%
BF PGM latente, p/a 33/81 15/28 18 /53 294%
RA PGM activo, p/a 44170 14/ 29 30/41 328%
RA PGM latente, p/a 5/109 2141 3/68 1.00%
VL PGM activo, p/a 53/61 19/24 34 /37 847%
VL PGM latente, p/a 75/39 26/ 17 49 /22 Al1T7
VM PGM activo, p/a 86 /28 33/10 53/18 1.00%
VM PGM latente, p/a 13/101 2/41 11/60 126}
GTN PGM activo, p/a 29/83 14 /27 15/56 190%
GTN PGM latente, p/a 38/76 12/31 26 /45 414+
PL PGM activo, p/a 147100 5/38 9/62 1.00%
PL PGM latente, p/a 17/95 8/35 11/60 796%

Abreviaturas: PGM activo punto gatillo activo; PGM latente, punto gatillo latente; p/a,
presencia/ausencia; TFL, tensor fascia lata; ADD, aductores; HT, isquiotibiales (semitendinoso
y semimembranoso); BF, biceps femoral; RA, recto anterior del cuadriceps; VL, vasto lateral del
cuédriceps; VM, vasto medial del cuédriceps; GTN, gastrocnemios; PL, popliteo; M, media; DT,
desviacion tipica; RI, rango intercuartilico. Se considero estadisticamente significativo para todos
los analisis una P < .05 (mediante un 95% de intervalo de confianza). 1 Se utilizaron la M £ RI
y el test U de Mann-Whitney. § Se utilizaron frecuencias y el test de exactitud de Fisher.
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Caracteristicas demograficas y clinicas por distribucién de edad

Las caracteristicas demogréaficas entre los adultos mayores con < 70 afios (n = 39), 70-80
afios (n =55) y > 80 afios (n = 20) no mostraron diferencias estadisticamente significativas

(P >0.05) (Tabla 7).

Las caracteristicas clinicas mostraron diferencias estadisticamente significativas
(P < 0.05) para la cronicidad, el IB y el TUG. Las diferencias estadisticamente
significativas (P < 0.05) de los analisis post hoc de Wilcoxon mostraron valores mas altos
de cronicidad a favor de los pacientes mas mayores para todas las comparaciones de
distribucion por edad, registros de puntuacion mas bajos del indice de Barthel en el grupo
de > 80 afios de edad con respecto al grupo de < 70 y el grupo de 70-80 afios de edad, y
puntuaciones mas elevadas en la prueba Timed Up and Go en el grupo de > 80 afos de

edad con respecto a los grupos de < 70 y el de 70-80 afos edad.

El resto de las comparaciones no mostraron ninguna diferencia estadisticamente

significativa (P > 0.05).
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Tabla 7. Comparaciones de las caracteristicas demograficas y clinicas mediante distribuciones

de edad. Valores expresados en M + DT y N.

Caracteristicas < 70 anos 70-80 afos > 80 afos P-Valor
N =39 N =55 N =20
Cronicidad (meses) 50.00 + 26.00 59.00 + 21.00 90.50 + 57.75 <.001}
Género (M/F) 15/24 22123 6/14 727%
Peso (kg) 75.37 £ 10.20 77.64 +11.08 75.30 + 14.28 .105*
Altura (m) 1.59 +0.08 1.59 £ 0.09 1.56 + 0.08 .603*
IMC (kg/m?) 29.63 +4.63 30.80+4.44 28.82 + 4.65 .199*
WOMAC dolor 8.00 + 4.00 7.00 +4.00 8.00 £ 2.00 537+
WOMAC _rigidez 2.00 £ 3.00 3.00 +2.00 3.00+2.00 542%
WOMAC funcion 22.51+9.16 23.21+10.24 2490+ 9.34 672*
WOMAC total 33.12+11.33 33.34 +11.68 35.35+11.16 5T
EVN 6.00 = 1.00 6.00 +2.00 6.00 = 1.00 547+
EUROQoL-5D 7.00 £ 3.00 7.00 +£2.00 8.00+£2.75 395+
indice de Barthel 98.00 +4.00 98.00 + 6.00 94.50 + 10.00 .002+
Test get up and go 9.00 + 3.00 9.00 + 3.00 12.00 £ 2.75 .003+
MEC 29.00 + 2.00 29.00 +1.00 29.00+1.75 197%
indice de caidas 1.00 £ 2.00 1.00 £ 2.00 1.00 £ 2.00 610+
Medicacion 3.00 £ 2.00 3.00 = 3.00 2.00+2.75 300t

Abreviaturas: IMC, indice de masa corporal;, WOMAC, el indice Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis; EVN, escala de valoracion numérica; EUROQoL-5D, las
5 dimensiones de la Calidad de vida relacionada con la salud; MEC, Mini-examen cognoscitivo;
M, media; DT, desviacion tipica; RI, rango intercuartilico. Se consider6 estadisticamente
significativo para todos los analisis una P < .05 (mediante un 95% de intervalo de confianza). *Se
desarrollaron la™ + DT y el andlisis unidireccional de ANOVA. {Se utilizaron la Media + RI
y la prueba de Kruskal-Wallis. iSe aplicaron frecuencias y la prueba de Chi-cuadrado (32).
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SDM por distribucion de edad

En la Tabla 8 se muestran los resultados de las comparaciones del SDM en adultos
mayores con < 70 afios, 70-80 afios y > 80 afios. No se encontré diferencias
estadisticamente significativas (P > .05) entre las distribuciones por edad de acuerdo con

el numero y la presencia de PGM activos y latentes.
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Tabla 8. Comparaciones del SDM mediante distribuciones de edad. Valores expresados en

M £ DT, N, y dicotdmicos.

Sindrome de Dolor <70 afios 70-80 afios > 80 arios P_Valor
Miofascial N =239 N =55 N =20

PGM activo, n 4.00 £+ 3.00 3.00 + 3.00 4.00 £ 1.00 657+
PGM latente, n 4.00 £5.00 4.00 £5.00 5.00 £ 3.75 288+
TFL PGM activo, p/a 6/33 6/49 0/20 1881
TFL PGM latente, p/a 19/20 25/30 13/7 3201
ADD PGM activo, p/a 7132 10/45 2/18 678%
ADD PGM latente, p/a 10/ 29 19/ 36 11/9 0817
HT PGM activo, p/a 11/28 17138 6/14 961%
HT PGM latente, p/a 12/ 27 14741 3/17 420%
BF PGM activo, p/a 6/33 9/46 6/14 3363
BF PGM latente, p/a 12 + 27 171738 41/16 .624%
RA PGM activo, p/a 15/24 22133 7113 925%
RA PGM latente, p/a 0/39 3/52 2/18 1793
VL PGM activo, p/a 18/21 25/30 10/10 9407
VL PGM latente, p/a 26/13 36/19 13/7 9897
VM PGM activo, p/a 28/11 411714 17/3 5251
VM PGM latente, p/a 4/35 7148 2118 912%
GTN PGM activo, p/a 11/28 131742 5/15 .881%
GTN PGM latente, p/a 12/ 27 16/39 10/10 216¢
PL PGM activo, p/a 4/35 8147 2/18 776%
PL PGM latente, p/a 8/31 7148 4116 5523

Abreviaturas: PGM activo, punto gatillo activo; PGM latente, punto gatillo latente; p/a,
presencia/ausencia; TFL, tensor fascia lata; ADD, aductores; HT, isquiotibiales (semitendinoso
y semimembranoso); BF, biceps femoral; RA, recto anterior del cuédriceps; VL, vasto lateral del
cuédriceps; VM, vasto medial del cuédriceps; GTN, gastrocnemios; PL, popliteo; M, media; DT,
desviacion tipica; RI, rango intercuartilico. Se considero estadisticamente significativo para todos
los andlisis una P < .05 (mediante un 95% de intervalo de confianza). 1 Se utilizaron la Media +
R1y la prueba de Kruskal-Wallis. iSe aplicaron frecuencias (porcentajes) y la prueba de Chi-
cuadrado (%2).
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7.2. Estudio 11

Eleuterio A. Sdnchez Romero, Daniel Pecos Martin, César Calvo Lobo, Victoria Ochoa
Séez, Veronica Burgos Caballero, Josué Fernandez Carnero. Effects of dry needling in an
exercise program for older adults with knee osteoarthritis: a randomized clinical trial pilot

study. Medicine.

Participantes, datos descriptivos, y resultados de las intervenciones.

Para el estudio piloto se evalud 27 pacientes con AR aplicando los criterios de elegibilidad
descritos anteriormente, para finalmente aleatorizar 20 pacientes que completaron con
éxito el protocolo de estudio (8 hombres, 12 mujeres). En total, 9 pacientes finalizaron el
estudio en el grupo de ETP (4 varones, 5 mujeres, edad media + DT, 70.89 £ 3.21 afios)
y 11 pacientes en el grupo de ETPS (4 varones, 7 mujeres, edad media + DT, 71.55 + 4.80

afios). En la Figura 7 se muestra el proceso de reclutamiento y pérdidas.
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Participantes Excluidos (n=7)

(n=27) e belonefobia (n=3)

e Rechazan participar (n=3)

\4

e Infiltracion de corticoides en los
altimos 6 meses (n=1)

A

y

Aleatorizados (n=20)

A 4

\ 4

Puncidn seca + ejercicio terapéutico Puncién placebo + ejercicio terapéutico
(n=11) (n=9)
Pacientes que no recibieron la intervencion Pacientes que no recibieron la
(n=0) intervencion (n=0)

A 4

Pérdidas (n=0)

Excluidos del analisis

(n=0)

. Analizados (n=11)

v
Pérdidas (n=0)

A 4
Analizados (n=9)

Excluidos del analisis
(n=0)

Figura 7: Diagrama de flujo Consort del proceso de reclutamiento y pérdidas.
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No se encontré diferencias significativas entre los grupos en términos de caracteristicas
demograficas o clinicas en el momento de la evaluacion inicial (P > .05). Los datos

demograficos y las caracteristicas previas a la intervencion se exponen en la Tabla 9.

Tabla 9. Datos demogréficos y caracteristicas clinicas previas a la intervencion (Ag). para

valores expresados en M+ DT y N (95% IC). Se consideré estadisticamente

significativo todos los andlisis una P <.05 (mediante un 95% de intervalo de

confianza).

Caracteristicas

ETPS N = (11)

ETP N =(9)

Edad (afios)

Género M/F (mujeres%o)

Cronicidad (meses)
Peso (kg)

Altura (m)

IMC (kg/m?)

EVN (0 to 10)
WOMAC
WOMAC_ dolor
WOMAC _rigidez
WOMAC _ funcién
WOMAC _ total

71.89+4.80 (68.32-74.77)
417 (63.6%)

32.10+26.31 (22.07-42.1)

77.13+10.83 (69.85-84.41)
1.58+0.76 (1.53-1.63)

30.86 +4.14 (28.07-33.65)
6.27+2.10 (4.86-7.68)

6.82+2.31 (5.26-8.37)

3.00+1.48 (2.00-4.00)
26.73+10.33 (19.78-33.67)
36.55+12.98 (27.82-45.27)

70.89+3.21 (68.41-73.36)
415 (55.6%)

24.15+23.04 (15.03-33.27)

77.66+13.40 (67.36-87.97)
1.60+0.10 (1.52-1.68)

30.31 +5.18 (26.32-34.29)
5.44+1.23 (4.49-6.39)

7.78+2.10 (6.16-9.40)

2.67+1.32 (1.65-3.68)
22.33+8.01 (16.17-28.49)
32.78+8.55 (26.20-39.35)

71

.23
.92
.59
79
31

.35
.60
31
.46

Abreviaturas: ETPS, ejercicio terapéutico + puncion seca; ETP, ejercicio terapéutico + puncién
seca placebo; IMC, indice de masa corporal; WOMAC, el indice Western Ontario and McMaster
Universities Osteoarthritis; EVN, escala de valoracién numérica; M, media; DT, desviacién
tipica; IC, intervalo de confianza. Se consider6 estadisticamente significativo para todos los
andlisisuna P < .05 (mediante un 95% de IC).
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Intensidad del dolor

El modelo mixto 2 x 2 de ANOVA mostrd diferencias estadisticamente significativas en
el factor tiempo (F = 53.038; P < .0001; np? = 0.747). Sin embargo, no se aprecio un

cambio significativo en la interaccion grupo-tiempo (F =0.082; P =.777; CV 2 = 0.005).

Ninguna otra comparacién entre grupos alcanzé el nivel de significancia (P > .05). Los
valores de los pacientes obtenidos en la EVN y el WOMAC al final de la intervencion se

expresan en la Tabla 10. La Figura 8 representa los valores obtenidos en la EVN.

134



Tabla 10. Medias ajustadas y pruebas post-hoc con correccidén de Bonferroni para la
interaccién del grupo x tiempo y el factor tiempo (A1). Valores expresados
enM=DTyN (95% IC).

. Tamarfio
+
Media + DT del efecto
Diferencia
RESULTADOS Preintervencion Postintervencion media
Grupos (Ao) (A1)

EVN

ETPS 6.27+2.10 2.55+2.20* 3.72 1.47

ETP 5.44+1.23 2.00+1.80* 3.44 2.06
WOMAC_Dolor

ETPS 6.82 +2.31 2.82 +1.99* 4.00 1.85

ETP 758 +2.10 3.33+2.12* 444 2.10

WOMAC_Rigidez
ETPS 3.00+1.48 1.36+1.12* 1.63 1.09
ETP 2.67+1.32 1.67+1.65 1.00 0.63
WOMAC_Funcion

ETPS 26.73+10.33 10.27+7.07* 16.45 1.86

ETP 22.33+8.01 7.78+6.59* 14.55 1.96
WOMAC_Total

ETPS 36.55+12.98 14.45+9.56* 22.09 2.07

ETP 32.78+8.55 12.78+9.61* 20.00 2.07

Abreviaturas: ETPS, ejercicio terapéutico + puncion seca; ETP, ejercicio terapéutico + puncion
seca placebo; EVN, escala de valoracién numérica; WOMAC, el indice Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis; M, media; DT, desviacion tipica; IC, intervalo de
confianza. *Diferencias estadisticamente significativas para el factor tiempo (P<0.05). ¥
Diferencias estadisticamente significativas para el factor grupo x tiempo (P<0.05). Se considero
estadisticamente significativo para todos los anélisis una P < .05 (mediante un 95% de IC).
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Figura 8. Valores de los pacientes en la EVN obtenidos al final de la intervencion.

EVN

Pre — tratamiento

Post - tratamiento
| |

INTENSIDAD DEL DOLOR

ETP ETPS

Abreviaturas: ETP, ejercicio terapéutico + puncion seca placebo; ETPS, ejercicio terapéutico +
puncion seca; EVN, escala de valoracion numérica.
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Grado de discapacidad

El modelo mixto 2 x 2 de ANOVA mostrd diferencias estadisticamente significativas en
el factor tiempo para la puntuacién total del cuestionario WOMAC (F = 84.826;
P <.0001; CV 2 =0.825), esto es, para la dimension de WOMAC dolor (F = 90.478;
P < 0,0001; np?= 0.834), para la WOMALC rigidez (F = 14.556; P < .001; np?= 0,447) y

para la WOMAC funcion (F = 70.872; P <.0001; np?= 0,797).

Sin embargo, no se encontraron cambios significativos en la interaccion grupo-tiempo
para la puntuacion total del cuestionario WOMAC (F = 0.209; P = .653; np? = 0.011),
ni para WOMAC dolor (F = 0.251; P = .623; CV = 0.014), ni para WOMAC rigidez
(F=0.848; P =.369; np?=0.045), y tampoco para WOMAC funcién (F = 0.266;
P = .612; np? = 0.015). Las puntuaciones obtenidas de los pacientes para WOMAC al

final de la intervencion se resumen en Tabla 10 y en la Figura 9.
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Figura 9: Valores de los pacientes en la WOMAC rigidez obtenidos al final de la

intervencion.

WOMIAC rigidez

ETP

Abreviaturas: ETP, ejercicio terapéutico + puncion seca placebo; ETPS, ejercicio terapéutico +
puncion seca; WOMAC, el indice Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis.

Pre — tratamiento
-

Post - tratamiento
—

GRADO DE RIGIDEZ
N N w

[EEN

[E

ETPS
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7.3 Estudio 111

Eleuterio A. Sdnchez Romero, Daniel Pecos Martin, César Calvo Lobo, Victoria Ochoa
Séez, Verdnica Burgos Caballero, Josué Fernandez Carnero. Dry needling does not
support its clinical use adding to exercise for pain and disability reduction in patients with
knee osteoarthritis: A 1-year follow-up multicenter, double-blinded, randomized clinical

trial. Pain Med.

Participantes, datos descriptivos, y resultados de las intervenciones.

Para el ensayo clinico aleatorizado, doble ciego y multicéntrico, fueron reclutados un total
de 65 pacientes, que se asignaron al azar a uno de los dos grupos de intervencion (ETPS,
N =32; ETP, N = 33). Se presenta en la Figura 10 el proceso de reclutamiento y pérdidas
mediante el diagrama de flujo CONSORT, y las razones por las cuales 2 pacientes
asignados al grupo de ETP (6%) y 1 paciente asignado al grupo ETPS (3%) no llegaron

a finalizar el periodo de seguimiento.
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EXCLUIDOS (n=41)

e Belonefobia (n=7)

Participantes
(n=106)

e Ausencia de PGM (n=3)

e Infiltracién en los Gltimos 6 meses

(n=5)
e Cirugia de rodilla homolateral (n=11)

e Fibromialgia (n=12)

v

e  Artritis reumatoide (n=3)

Aleatorizados (n=65)

v

A

Puncidn seca + ejercicio terapéutico
(n=32)

Pacientes que no recibieron la intervencion

(n=0)

Puncién placebo + ejercicio terapéutico
(n=33)
Pacientes que no recibieron la intervencion
(n=0)

y

Pérdidas (n=1)

Cirugia de artroplastia total de rodilla
antes de finalizar los 12 meses de
seguimiento

h 4

Analizados (n=31)
Excluidos del analisis
(n=0)

A 4

Pérdidas (n=2)

e Fallecimiento
e Causas de salud personales

Analizados (n=31)
Excluidos del analisis
(n=0)

Figura 10: Diagrama de flujo Consort del proceso de reclutamiento y pérdidas.
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No se observé diferencias significativas entre los grupos en ninguna de las mediciones
basales (P > 0.05). En la Tabla 11 se muestran las caracteristicas demogréficas y clinicas

basales.
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Table 11. Datos demogréaficos y caracteristicas clinicas previos a la intervencion (Ao). Valores

expresados en M = DT y N (95% IC). Se considero estadisticamente significativo para

todos los analisis una P < .05

ETPS ETP

Caracteristicas N =(31) N =(31) P
Edad (afios) 72.97+6.29 71.65+5.00 33
Género M/F (Femenino %) 10/21 (67.7%) 8/23 (74.2%) 57
Cronicidad (meses) 62.68+40.75 68.55+30.31 52
Peso (kg) 72.35+11.95 73.70+13.36 67
Altura (m) 1.52+0.24 1.58+0.26 .38
IMC (kg/m?) 30.02+4.92 30.45+£5.41 74
EVN (0 to 10) 6.16+0.96 6.00+0.85 49
WOMAC

WOMAC dolor 7.58+2.23 8.03+2.92 .50
WOMAC _rigidez 3.03+1.35 2.32+1.85 .09
WOMAC funcién 26.58+8.26 23.81+£12.21 .29
WOMAC total 34.16+14.78 34.16+14.78 35
EUROQOL-5D 7.84+1.63 7.16+1.59 10
indice de Barthel 97.26+4.28 96.81+6.51 74
Test get up and go 10.68+3.93 10.68+3.95 1.00
MEC 29.00£2 29.00+1 .20
Medicacion 4.25+£1.76 3.87+1.87 40
indice de caidas 0.93+0.92 0.87+0.92 78

Abreviaturas: ETPS, ejercicio terapéutico + puncion seca; ETP, ejercicio terapéutico + puncién
seca placebo; IMC, indice de masa corporal; EVN, escala de valoracion numérica; WOMAC, el
indice Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis; EuroQoL-5D, las 5
dimensiones de la Calidad de vida relacionada con la salud; MEC, Mini-examen cognoscitivo;
M, media; DT, desviacion tipica; RI, rango intercuartilico. Se considerd estadisticamente
significativo para todos los analisis una P < .05 (mediante un 95% de intervalo de confianza).
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RESULTADOS PRINCIPALES

Intensidad del dolor

Las puntuaciones en la EVN medidas y registradas en los sujetos de estudio
pertenecientes a cada uno de los dos grupos (ETPS o ETP) previas al inicio del
tratamiento (basal), postratamiento a los 3 meses, 6 meses, 9 meses y a los 12 meses, se

presentan en la Tabla 12.
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Tabla 12. Diferencias entre las mediciones basales con respecto a los diferentes momentos

en el tiempo de medicion. Medias ajustadas y pruebas post-hoc con correccién de

Bonferroni para la interaccion del grupo x tiempo y el factor tiempo. Valores

expresados en M £ DT y N (95% IC).

MEDIAS (DT) Diferencias

entre

ETP (N=31) ETPS (N=31) grupos

Basal (Ao) 6.00 + 0.85 6.16 + 0.96 0.16
(-0.62-0.30)

Postratamiento (A1) 2.16+1.84 2.16 +1.29 0.00
(-0.81-0.81)

3 meses (A2) 2.94 + 2,55 2.45 +1.99 0.48
(-0.68-1.64)

6 meses (As) 3.39+£2.72 274+ 175 0.64
(-0.52-1.81)

9 meses (As) 3.23+241 3.06+£2.72 0.16
(-0.86-1.18)

12 meses (As) 3.61+274 3.58 + 1.68 0.03
(-1.12-1.18)

Registro de los cambios intragrupales con respecto a basal

Postratamiento 3.83 4.00
(2.98,4.69) T (3.14,4.85) |
3.06 371
Alos 3 meses (1.90,4.22) 1 (2.55,4.86) 1
261 3.41
A los 6 meses (1.40,3.82) (2.20,4.63)
A los 9 meses 2.77 3.09
(1.78,3.76) 1 (2.10,4.09)
A los 12 meses 2.38 2.58
(1.22,3.55) 1 (1.41,3.74) %

Abreviaturas: ETP, ejercicio terapéutico + puncion seca placebo; ETPS, ejercicio
terapéutico + puncion seca; EVN, escala de valoracién numérica; M, media; DT, desviacién
tipica; IC, intervalo de confianza. tDiferencias estadisticamente significativas para el factor
tiempo (P<0.05). ¥ Diferencias estadisticamente significativas para el factor grupo x tiempo
(P<0.05). Se considero estadisticamente significativa para todos los andlisis una P <.05 (mediante

un 95% de IC).
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De los registros obtenidos durante las mediciones previas al inicio del tratamiento (basal),
se calcul6 una media en la EVN de 6,16 (DT 0.96) para el grupo de ETPS con respecto a
la media de 6.00 (DT 0.85) obtenida del grupo de ETP (Tabla 12). Ambos grupos
presentaron diferencias estadisticamente significativas entre las mediciones basales con
respecto a los diferentes momentos en el tiempo de medicién (F = 65,336; P < 0,0001;
np2 = 0,52). No obstante, no se hall6 una interaccion significativa entre el grupo y el
tiempo (F = 0,830; P = 0,499; np2 = 0,014) (Tabla 12). Las proporciones de sujetos que
puntuaron mas bajo (mejora del dolor) y que alcanzaron la diferencia minima
clinicamente importante (DMCI) inmediatamente después del tratamiento y a los 6 meses
fueron: el 93.5% en el grupo de ETPS y 74.2% en el grupo de ETP, respectivamente. La
prueba de Chi-cuadrado mostr6 que para las puntuaciones obtenidas de intensidad del
dolor en el grupo de ETPS fue superior (menor puntuacion) con respecto al grupo de ETP

a los 6 meses de seguimiento (P = 0,038).

Sintomatologia y funcionalidad (WOMAC)

Ambos grupos presentaron diferencias estadisticamente significativas entre los resultados
basales de discapacidad con respecto a todos los periodos de seguimiento en las
puntuaciones de las tres subescalas WOMAC (WOMAC _dolor, F =72.188; P < .0001;
np? = 0.54; WOMAC rigidez, F = 23.710; P < .0001; np? = 0.28; WOMAC_funcion,
F =87.909; P <.0001; np? = 0.59;WOMAC _total, F = 110.296; P < .0001, np®= 0.64),
asi como para el TUG (F = 12.696; P < .0001; np?= 0.17), y para el Bl (F = 2.857;

P < .05; np?= 0.04). Sin embargo, no se encontraron diferencias entre los grupos en las
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mediciones realizadas de las variables descritas (P > 0.05) tras la intervencion (Tabla

13).
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RESULTADOS SECUNDARIOS
Calidad de vida relacionada con la salud (EQ-5D)

Ambos grupos presentaron diferencias estadisticamente significativas entre las
puntuaciones recogidas antes de la intervencion (basales) y las registradas en todos los
periodos de medicion tras la intervencion (F = 28.349; P < .0001; np? = 0.32). No
obstante, no se encontro diferencias entre los grupos respecto a las puntuaciones recogidas
en el EQ-5D en los diferentes periodos de medicién tras la intervencion (P > 0.05). Los

resultados obtenidos en el EQ-5D se presentan en la Tabla 14.
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Tabla 14. Diferencias entre las mediciones basales con respecto a los diferentes momentos

en el tiempo de medicion. Medias ajustadas y pruebas post-hoc con correccion

de Bonferroni para la interaccién del grupo x tiempo y el factor tiempo. Valores
expresados en M £ DT y N (95% IC).

EQ-5D
MEDIAS (DT)
Diferencias
(NE:T:D ETPS (N=31) gir:;gs

Basal (Ao) 7.16 + 1.59 7.84 +1.64 (_1;?5?31 2
Postratamiento (As) 5.9 + 1.66 5.81+0.87 (-0.403;-10.62)
3 meses (A,) 5.87 +1.12 6+1.6 (_o._;)é%o.e)
6 meses (As) 5.9+1.02 584+ 116 (-o.gé?8.59)
9 meses (As) 5.87 +0.92 5.81+0.83 (_09;10_(715)
12 meses (As) 6.2 + 1.36 6.35 + 1.56 (_699%8_6)

Registro de los cambios intragrupales con respecto a basal

. 1.26 2.03
Postratamiento (0.34,2.18) (111,3)
A los 3 meses 13 1.9

(0.23,2.36)F (0.81,2.93)1
1.3 2
A los 6 meses (0.35,2.23)f | (1.07,2.94)
A los 9 meses 1.3 2.03
(0.42,2.16)7 (1.16,2.9)1
A los 12 meses 1 15
(-0.1,2.03)t (0.42,2.6t1

Abreviaturas: ETP, ejercicio terapéutico + puncién seca placebo; ETPS, ejercicio terapéutico +
puncién seca; EQ-5D, cuestionario de las 5 dimensiones del grupo EuroQol (mediante
puntuaciones que comprenden entre 5 y 15 puntos); la menor puntuacion obtenida es
inversamente proporcional con respecto a la calidad de vida; M, media; DT, desviacion tipica;
IC, intervalo de confianza. tDiferencias estadisticamente significativas para el factor tiempo
(P<0.05). ¥ Diferencias estadisticamente significativas para el factor grupo x tiempo (P<0.05).
Se considero estadisticamente significativo para todos los analisis una P < .05 (mediante un 95%

de IC).

149




Actividades basicas de la vida diaria (1B)

No se observd diferencias estadisticamente significativas entre las puntuaciones
recogidas antes de la intervencion (basales) y las registradas durante todos los periodos
de medicidn tras la intervencion (F = 28.349; P < .0001; np?= 0.32) y no se encontraron
diferencias entre ambos grupos respecto a las puntuaciones recogidas en el IB en los
diferentes periodos de medicidn tras la intervencién (P > 0.05). Los resultados obtenidos

en el IB se presentan en la Tabla 15.
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Tabla 15. Diferencias entre las mediciones basales con respecto a los diferentes momentos
en el tiempo de medicion. Medias ajustadas y pruebas post-hoc con correccion
de Bonferroni para la interaccién del grupo x tiempo y el factor tiempo.Valores
expresados en M £ DT y N (95% IC).

INDICE DE BARTHEL

MEDIAS (DT)
Diferencias
ETP ETPS entre
(N=31) (N= 31) grupos

Basal (Ao) 96.81+6.52 | 97.26+4.29 (-3.-20(5‘-1;35)
Postratamiento (Az) 98.39 + 3.58 98.26 + 2.66 (_1_2'71_:;73)
3 meses (A2) 98.13+357 | 97.61+4.07 (_1.2'35_2_ 46)
6 meses (As) 97.55 + 6.05 97.90 + 4.04 (2907326 26)
9 meses (As) 97.74+534 | 98.13+3.15 (-2.-52.?38 4)
12 meses (As) 97.65+557 | 98.16 % 3.47 (_2.'57'&:’38 4)

Registro de los cambios intragrupales con respecto a basal

Postratamiento -1.58 -1
(-3.29,0.13)f | (-2.71,0.71)%
A los 3 meses -1.32 -0.36
(-3.54,090)t | (-2.57,1.86)t
A los 6 meses -0.74 -0.65
(-2.43,095)t | (-2.33,1.04)t
A los 9 meses -0.94 -0.87
(-2.28,041)t | (-2.22,0.48)t
A los 12 meses -084 -0.90
(-2.47,079)t | (-2.53,0.73+

Abreviaturas: ETP, ejercicio terapéutico + puncion seca placebo; ETPS, ejercicio terapéutico +
puncion seca; I1B: puntuacion desde 0 hasta 100 puntos. Registros elevados estan relacionados
con mejor desarrollo de las actividades de la vida diaria; M, media; DT, desviacion tipica; I1C,
intervalo de confianza. tDiferencias estadisticamente significativas para el factor tiempo
(P<0.05). ¥ Diferencias estadisticamente significativas para el factor grupo x tiempo (P<0.05).
Se considero estadisticamente significativo para todos los analisis una P < .05 (mediante un 95%
de IC).
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Funcion y movilidad (TUG)

Un pequefio grupo dentro de la totalidad de sujetos de estudio (n = 9; 14.5%) obtuvo una
puntuacion > 13.5 segundos durante el desarrollo del TUG, lo que se puede interpretar
como un aumento del riesgo de caidas a los 12 meses de seguimiento. Ambos grupos
(ETPS y ETP) presentaron diferencias estadisticamente significativas entre los resultados
iniciales con respecto al resto de mediciones realizadas tras finalizar la intervencion
(F = 28.349; P < .0001; np?= 0.32). No se encontr6 diferencias entre ambos grupos
respecto a las puntuaciones recogidas en el TUG en los diferentes periodos de medicion
tras la intervencion (P > 0.05). Los resultados obtenidos en el TUG se presentan en la

Tabla 16.
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Tabla 16. Diferencias entre las mediciones basales con respecto a los diferentes momentos

en el tiempo de medicion. Medias ajustadas y pruebas post-hoc con correccién

de Bonferroni para la interaccion del grupo x tiempo y el factor tiempo. Valores
expresados en M £ DT y N (95% IC).

TEST GET UP AND GO
Diferencias
MEDIAS (DT) ! I
entre
ETP ETPS grupos
(N=31) (N=31)
Basal (Ao) 10.68 £ 3.95 10.68 + 3.94 (_3_2)
. 0.23
Postratamiento (A1) 9.16 +3.28 8.94 +3.49 (-1.5-1.95)
0.23
3 meses (Az) 9.52+3.11 9.29 +4.08 (-1.62-2.07)
-0.16
6 meses (As) 9.52 + 3.54 9.35+5.08 (-2.06-2.39)
-0.58
9 meses (As) 9.71+3.94 9.13+3.34 (-1.28-2.44)
-0.45
12 meses (AS) 9.81+4.28 9.35+ 3.69 (—158-248)
Registro de los cambios intragrupales con respecto a basal
. 1.52 1.74
Postratamiento (0.63,2.40)% (0.86,2.63)
1.16 1.39
A los 3 meses (0.14,2.18)F (0.37,2.41)%
A los 6 meses 10 e
(0.17,2.16)1 (0.33,2.32)+
A los 9 meses 0.97 1.55
(0.05,1.89)1 (0.63,2.47)%
A los 12 meses 0.87 1.32
(-0.1,1.84)+ (0.36,2.29)F

Abreviaturas: ETP, ejercicio terapéutico + puncién seca placebo; ETPS, ejercicio terapéutico +
puncion seca; Test Get Up & Go — seg; M, media; DT, desviacion tipica; IC, intervalo de
confianza. fDiferencias estadisticamente significativas para el factor tiempo (P<0.05). ¥
Diferencias estadisticamente significativas para el factor grupo x tiempo (P<0.05). Se consider6
estadisticamente significativo para todos los analisis una P < .05 (mediante un 95% de IC).
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Escala de puntuacién global de cambio (GROC)

En ambos grupos (ETPS y ETP) se hallaron diferencias estadisticamente significativas
entre los resultados iniciales con respecto al resto de mediciones realizadas tras finalizar
la intervencion (F = 28.349; P < .0001; np?= 0.32). No se encontraron diferencias entre
ambos grupos respecto a las puntuaciones recogidas en el GROC durante los diferentes
periodos de medicion tras la intervencion (P > 0.05). Los resultados obtenidos en el

GROC se presentan en la Tabla 17.
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Tabla 17. Diferencias entre las mediciones basales con respecto a los diferentes momentos

en el Tiempo de medicion. Medias ajustadas y pruebas post-hoc con correccion

de Bonferroni para la interaccion del grupo x tiempo vy el factor tiempo. Valores
expresados en M £ DT y N (95% IC).

GROC
MEDIAS (DT) Diferencias entre
ETP ETPS grupos
(N=31) (N=31)
Postratamiento (A) 4.48+2.1 5+ 1.59 (_1._2;(2).43)
3 meses (Az) 4.16 +1.93 3.84 +2.66 (_098'2_21.5)
6 meses (As) 3.48 +2.87 3.87+2.26 (_1?'_2?93)
9 meses (As) 3.32+2.70 3.32+2.01 (_1.25_1.21)
12 meses (As) 3.23+3.17 31+17 (-1._36%3 42)

A los 3 meses 0.32 1.16
(-0.89,1.53)} (-0.05,2.37)}

A los 6 meses 1 1.13
(-0.34,2.34)} (-0.22,2.47)}

A los 9 meses 1.16 1.68
(-0.08,2.41)} (0.43,2.92)}

A los 12 meses 1.26 1.9
(-0.1,2.62)1 (0.54,3.26)F

Registro de los cambios intragrupales con respecto a postratamiento (A1)

Abreviaturas: ETP, ejercicio terapéutico + puncién seca placebo; ETPS, ejercicio terapéutico +
puncion seca; GROC, Escala de puntuacion global de cambio (rango de puntuacion entre -7y 7
puntos. Una puntuacion elevada es directamente proporcional a la mejora clinica autopercibida);
M, media; DT, desviacion tipica; IC, intervalo de confianza. fDiferencias estadisticamente
significativas para el factor tiempo (P<0.05). ¥ Diferencias estadisticamente significativas para el
factor grupo x tiempo (P<0.05). Se considerd estadisticamente significativo para todos los analisis

una P < .05 (mediante un 95% de IC).
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indice de afectacion cognitiva (MEC)

No se encontraron diferencias en las puntuaciones recogidas en el MEC entre los
resultados iniciales con respecto a los registrados en las evaluaciones a los 12 meses tras

finalizar la intervencion (P > 0.05).

Registro del consumo de farmacos analgésicos

El grupo ETPS redujo el consumo de farmacos analgésicos, presentando diferencias
estadisticamente significativas entre los resultados iniciales con respecto a los registrados
en las evaluaciones a los 12 meses tras finalizar la intervencion (P < 0,0001), pero no se

encontraron diferencias en el grupo ETP (P > 0,05) (Tabla 18).
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Tabla 18. Consumo de farmacos analgésicos durante la valoracién basal (Ao) con respecto a la
final (As). Valores expresados en M £ DT y N (95% IC).

Media = DT

GRUPOS P VALOR
BASAL (As) |12 MESES

CONSUMO DE ETPS 4.25+1.76 2.25+2.15 0.001
MEDICACION (N =31)
ETP 3.87+1.87 3.87+2.55 1.00
(N = 31)
PRUEBA
T STUDENT 0,40 0,001

Abreviaturas: ETP, ejercicio terapéutico + puncion seca placebo; ETPS, ejercicio terapéutico +
puncion seca; M, media; DT, desviacion tipica; IC, intervalo de confianza. Se considerd
estadisticamente significativo una P < .05 (mediante un 95% de IC). Se desarrollaron la™ + DT
y el test de Student.

indice de caidas

En ambos grupos (ETPS y ETP) se hallaron diferencias estadisticamente significativas
entre los resultados iniciales con respecto al resto de mediciones realizadas tras finalizar
la intervencion (P <.05), pero no se encontraron diferencias entre ambos grupos respecto
a las puntuaciones recogidas en el indice de caidas a los 12 meses de seguimiento tras
finalizar la intervencion (P > 0.05). Aunque no hubo diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos, tan solo el 19.4% de los pacientes pertenecientes al grupo

de ETPS sufrieron una caida con respecto al 35.5% en el grupo de ETP. El 58% de
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pacientes del grupo perteneciente a ETPS mejora en el indice de caidas frente al 51% de
mejoria en el grupo de ETP. Los resultados registrados en el indice de caidas se presentan

en la Tabla 19.

Tabla 19. indice de caidas recogido durante la valoracion basal (Ag) con respecto a las
acontecidas 12 meses tras finalizar la intervencion (As). Valores expresados
enM DTy N (95% IC).

Media £ DT
GRUPO
BASAL (Ao) 12 MESES P VALOR

) ETPS (N=31) 0.93+0.92 0.22 +0.49 0.001
NUMERO
DE
CAIDAS ETP (N=31) 0.87+0.92 0.41+0.62 0.024
PRUEBA
T STUDENT 0.78 0.32

Abreviaturas: ETP, ejercicio terapéutico + puncién seca placebo; ETPS, ejercicio terapéutico +
puncion seca; M, media; DT, desviacién tipica; IC, intervalo de confianza. Se considerd
estadisticamente significativo una P < .05 (mediante un 95% de IC). Se desarrollaron la™ + DT
y el test de Student.
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Efectos adversos

Se constatd y registro efectos adversos leves en el 87.1% de los pacientes en el grupo de
ETPS. El efecto secundario méas prevalente fue el dolor postpuncion (en el 96.8%),

seguido de hematoma y sangrado.
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DISCUSION






8. DISCUSION

8.1 Prevalencia del SDM asociado a la AR en el adulto mayor

Como hallazgos mas relevantes, encontramos en el Estudio | el detalle de la localizacion
y cuantificacién de los PGM en pacientes con SDM y AR y la comparacion de sus
caracteristicas clinicas y demogréaficas mediante el estudio de una muestra representativa

de la poblacién espafiola distribuida por grupos de edades y género.

Se evidencid resultados significativos, en los que el vasto medial del cuadriceps (75,43%)
obtuvo la mayor prevalencia para alojar PGM activos. Asimismo, el musculo que mas
frecuentemente presentd6 PGM latentes parecid ser el vasto lateral del cuadriceps
(65.78%). La mayoria de los pacientes del Estudio | estaban afectados de obesidad tipo
1, asi como de dolor crénico de rodilla, quizas producido por el SDM que provoca los
PGM, entre otras alteraciones reumaticas (Nguyen 2013; Dor and Kalichman 2017).
Estos PGM representan la causa de dolor en la mayoria de los sintomas

musculoesqueléticos (Fishbain et al. 1986).

Roach y cols.(Roach et al. 2013) en su ensayo clinico investigaron sobre la prevalencia
de PGM que presentaban una muestra de pacientes afectados por el sindrome de dolor
patelofemoral (n = 26). Los resultados mostraron una diferencia significativa en la
prevalencia bilateral de los PGM latentes del gluteo medio y el cuadrado lumbar entre
sujetos con sindrome de dolor patelofemoral (presentando mayor nimero de PGM)
respecto al grupo control asintomatico (n = 26), los cuales afirmaron provocar mayor
debilidad durante la ejecucion del movimiento de abduccién de cadera en relacién con el

grupo control asintoméaticos. No obstante, las comparaciones con el estudio de
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prevalencia que forma parte de la presente tesis (Estudio 1) se hacen muy dificiles, dado
que, aun salvando las diferencias de presentacion clinica por parte de los pacientes
evaluados y la metodologia empleada, su muestra no fue elegida entre adultos mayores
(24 hombres y 28 mujeres; 30 + 12 afios media y DT). No obstante, el sindrome de dolor
femoropatelar es una presentacion clinica que afecta a la poblacion joven y de mediana
edad, pudiendo ser interesante estudiar este problema de salud mediante la realizacion de
trabajos de investigacion de prevalencia y ensayos clinicos, a fin de lograr dirigir
estrategias terapéuticas adecuadas y evitar el deterioro precoz de la articulacion
femoropatelar y de la afectacion de la musculatura asociada, e intentar retrasar la

aparicion de AR

Sin posibilidad de comparar, en cuanto a las caracteristicas clinicas y metodologia se
refiere, en el estudio de series de casos de Nufiez-Cortés y cols. (NUfiez-Cortés et al. 2017)
encontraron una prevalencia de 100% de PGM en los muasculos cuadriceps, isquiotibiales
y aductores en su muestra de 14 pacientes con dolor crénico posquirdrgico, tras haberse
sometido a cirugia de artroplastia total de rodilla (3 hombres y 11 mujeres; 66.8 + 8.1
afios de edad media y DT). Hallaron, asimismo, PGM en el masculo tensor de la fascia
lata en 9 pacientes y PGM en los muasculos gastrocnemios en 8 pacientes de los 14
pacientes. No obstante, aunque mencionan en la descripcién de la metodologia empleada
para la intervencion haber detectado tanto PGM activos como latentes, posteriormente no
detallan a cuél de los dos pertenecen cada uno cuando exponen el numero y localizacion

de los PGM.

Aungue las diferentes investigaciones realizadas sobre el SDM en pacientes afectados de
AR informan acerca de una prevalencia heterogénea de musculos afectados con PGM

(Bajaj et al. 2001b; Itoh et al. 2008b; Henry et al. 2012a; Alburquerque-Garcia et al.
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2015), la metodologia aplicada no puede ser considerada como propia de un estudio de

prevalencia y, ni mucho menos, representativa de una determinada poblacion.

Recientemente, en un estudio observacional de corte transversal realizado por
Alburquerque-Garcia y cols. (Alburquerque-Garcia et al. 2015) intentaron comprobar si
el dolor referido causado por los PGM provocaba los sintomas que padecian una muestra
de 18 mujeres adulto mayores afectadas de AR bilateral y, ademas, explorar la relacion
entre los mencionados PGM vy la intensidad del dolor que padecian en ese momento, la
calidad del suefio, asi como la disminucion de la funcionalidad y de la calidad de vida;
comparandoles con 18 sujetos de estudio como controles asintomaticos (n = 36; de 70-90
afios de edad). Las mediciones realizadas les permitieron afirmar haber encontrado un
namero significativamente mayor (11,1%) de PGM latentes en las mujeres que sufrian
AR respecto al grupo control asintomaticas en los musculos vasto medial, vasto lateral,
sartorio y gastrocnemio. Afirmaron no haber encontrado PGM activos en otros musculos
que actuan en la rodilla como el biceps femoral, el semitendinoso y el tensor de la fascia
lata. Los resultados también mostraron que presentar un elevado nimero de PGM activos

se relacionaba con una intensidad de dolor mas elevada y una funcion fisica mas baja.

En otro estudio observacional Bajaj y cols. (Bajaj et al. 2001b) examinaron 28 sujetos, 14
de los cuales padecian AR (8 mujeres y 6 hombres; 41.8 + 3.5 afios de edad media y DT)
o de cadera 0 ambas, en comparacion con 14 individuos asintomaticos (8 mujeres y 6
hombres; 38.8 + 2.9 afios de edad), en los que hallaron una correlacion significativamente
positiva al comparar los resultados del nimero total de PGM de los sujetos con artrosis
de ambas articulaciones con sus registros radioldgicos. Afirmaron constatar que en una
cantidad elevada de PGM se producia dolor referido debajo de la rodilla en los pacientes

afectados en comparacion con los sujetos control.
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A continuacidn, se presentan los resultados de la prevalencia de los PGM en los masculos
de los pacientes en comparacion con los sujetos control asintomaticos: el recto femoral:
64.3% frente al 14.3%; los gastrocnemios: 57.1% frente al 14.3%; y el tensor de fascia
lata: 35.7% frente al 28.6%. La prevalencia de los PGM en el musculo séleo, en el vasto
medial y en el biceps femoral obtuvo un valor del 21,4% en comparacion con no haber
encontrado ningin PGM en el grupo control asintoméatico. Ademas, el vasto lateral del
cuédriceps y el musculo gliteo medio presentaron una prevalencia del 7,1% en
comparacion con el grupo control donde tampoco se encontraron PGM. Asimismo, se
registraron un 7.1% de prevalencia de PGM en el musculo peroneo largo en el grupo de

pacientes en comparacion con grupo control.

Los pacientes afectados de AR mostraron un mayor nimero de PGM en los musculos que
rodean la rodilla en comparacion con los que tenian artrosis de cadera unilateral. El citado
trabajo aportd cierto contenido de investigacion a la literatura que relaciona el SDM y la
artrosis. No obstante, el autor de la presente tesis lo valora como metodol6gicamente muy
bajo, dado que la muestra es muy heterogénea: estuvo compuesta por pacientes
diagnosticados de AR y/o de cadera de origen traumatico junto con pacientes de etiologia
no traumatica, registraron PGM sin detallar si eran activos o latentes, y ademéas también
realizaron un anélisis comparativo sin mencionarlo en ningln apartado, salvo en el de
resultados acerca de la presencia de PGM vy su relacion con padecer dismenorrea en 7
mujeres de su muestra (este analisis de correlacion lo realizan en base a la cantidad de
PGM presentes relacionados con los miembros inferiores). Ademas de lo expuesto, y a
pesar de que aportan informacion mediante una tabla sobre la prevalencia de PGM que

detectaron en cada uno de los muasculos que exploraron, tampoco es posible comparar
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dicha prevalencia de ninguna manera con la del Estudio I de la presente tesis doctoral,

dado que su muestra no estaba compuesta por adultos mayores.

Henry y cols. (Henry et al. 2012a) examinaron a 25 pacientes (15 mujeres y 10 hombres;
de 40-70 afios de edad) que padecian SDM y AR y que se encontraban en lista de espera
para ser sometidos a cirugia de artroplastia total de rodilla. Registraron una mayor
prevalencia de PGM en todos los participantes en los musculos gastrocnemio medial
(92%) y el vasto medial del cuadriceps (67%). Por otro lado, la prevalencia de PGM en
los musculos gastrocnemio lateral y vasto lateral del cuadriceps fue del 29% para cada
uno. Concluyen haber hallado la presencia unica de PGM en los masculos mediales en
el 62.5% de los pacientes, respecto a la presencia Unica de PGM en los musculos laterales
en 0% de los pacientes, detectando, por tanto, PGM en los musculos mediales como en
los laterales en méas de un tercio de su muestra (37.5%). Sin embargo, en este estudio no
se describe los criterios diagnosticos empleados para la deteccién de los PGM, ademas

que no se detalla la exploracion fisica empleada mediante palpacion.

En un ensayo clinico aleatorizado con 30 pacientes (27 mujeres y 3 hombres; de 61-82
afios) con SDM y AR realizado por Itoh y cols. (Itoh et al. 2008a), establecieron una
prevalencia de PGM como sigue: musculos del cuadriceps: 60%; musculo iliopsoas:
40%; musculo sartorio: 20%, musculos aductores 40%; musculo popliteo: 20%, y

musculos isquiotibiales: 40%.

A pesar de la interesante contribucidn de estos autores (Bajaj et al. 2001b; Itoh et al.
2008b; Henry et al. 2012a; Roach et al. 2013; Alburquerque-Garcia et al. 2015; Nufiez-
Cortés et al. 2017), es importante sefialar que el tamafio muestral de estos Gltimos 6

estudios no fue lo suficientemente representativo y 4 de ellos no incluyeron la deteccién
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y registro de PGM latentes (Bajaj et al. 2001a; Itoh et al. 2008a; Henry et al. 20123;

Nufez-Cortés et al. 2017).

Cabe también destacar que en el Estudio | de prevalencia de la presente tesis doctoral no
existié un grupo asintomatico para comparar (control sin dolor en la rodilla), pero el
tamafio de muestra utilizado fue lo suficientemente representativo de la poblacion

espafola afectada de AR (Calvo-Lobo et al. 2018).

Se observo diferencias significativas entre género en las caracteristicas demograficas y
clinicas. Ademas, las caracteristicas clinicas mostraron diferencias significativas entre los
3 grupos de edad (P < 0,05) en la cronicidad del dolor (meses desde el inicio del dolor),
en el Bl y en el TUG (mayor cronicidad del dolor, asi como resultados asociados a
dependencia y discapacidad). Se cree haber contribuido de manera importante e
innovadora al conocimiento del SDM asociado a la AR, a pesar de las limitaciones propias

de este tipo de investigaciones.

8.2 Eficacia a corto plazo del tratamiento conservador en el SDM asociado a

la AR en el adulto mayor.

Entre los hallazgos maés relevantes presentados en el ensayo clinico piloto aleatorizado
doble ciego (Estudio 1), cabe destacar que afiadir una intervencion terapéutica basada en
puncién seca (ETPS) para disminuir el dolor y la discapacidad en pacientes adultos
mayores afectados de AR no es mas eficaz que realizar una intervencion basada en

puncién placebo (ETP).

Con respecto al dolor y a la funcidn de la rodilla, el grupo tratado mediante puncion seca

(ETPS) experimentd una reduccion en la intensidad del dolor y en las puntuaciones
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WOMAC registradas (menor discapacidad) similar al grupo abordado terapéuticamente
con puncién placebo (ETP), por lo que, no se encontraron diferencias significativas entre
los grupos. La relevancia clinica de la reduccion del dolor observada se estimd sobre la
base de la diferencia de la media entre antes e inmediatamente después de las

intervenciones.

Al realizar la comparacion entre grupos, la diferencia registrada en la EVN
inmediatamente después del tratamiento en el grupo de puncién seca (ETPS) fue de 3.72
puntos respecto al grupo de puncion placebo (ETP) que registr6é una diferencia de 3.44
puntos. Estas diferencias representan una reduccion de dolor del 40.6% y el 36.7%,

respectivamente.

Por lo tanto, en ambos grupos se observé una reduccion en el EVN superior a 3 puntos,
lo que evidencia un cambio clinicamente importante (Devji et al. 2017). La expectativa
de mejora por parte del paciente podria justificar en parte la obtencion de resultados
similares en el grupo de adultos mayores tratados mediante puncion placebo (ETP)
respecto a los abordados mediante puncion seca (ETPS). Esta suposicion inferencial tiene
su refrendo con un ensayo clinico aleatorizado de reciente publicacién (Suarez-Almazor
et al. 2010), que examind la utilizacién terapéutica de acupuntura real respecto a
acupuntura placebo para tratar a pacientes con AR durante 3 meses, examinando los
efectos de los diferentes estilos de comunicacion de los acupunturistas hacia el paciente
(estilo condicionando altas expectativas acerca del tratamiento respecto a la adopcién de
un estilo neutro). Utilizaron similares instrumentos de medida (WOMAC) que el
desarrollado en el Estudio Il y las sesiones de acupuntura se realizaron dos veces por
semana durante 6 semanas. Sin embargo, el estilo de comunicacién del acupuntor tuvo

un efecto significativo en la reduccion del dolor, lo que sugiere la importancia del
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condicionamiento en las expectativas de los pacientes sobre el tratamiento invasivo. No
obstante, no se tuvo en cuenta esta variable durante el disefio del Estudio Il, por lo que no
se incluyd ningan instrumento de medida para tal fin. Con respecto al cuestionario
WOMAC, al igual que se analizaron los datos obtenidos en la EVN, la relevancia clinica
de la reduccion de la discapacidad se estimo sobre la base de la diferencia de la media
entre antes e inmediatamente después del tratamiento. Al realizar la comparacion entre
grupos, la diferencia registrada en el WOMAC inmediatamente después del tratamiento
en el grupo de puncidon seca (ETPS) fue de 22.09 puntos respecto al grupo de puncién
placebo (ETP) que registré una diferencia de 20.00 puntos. Por lo tanto, en ambos grupos
se comprobd una reduccién en la puntuacion total de WOMAC superior a 8.5 puntos, lo

que evidencio una MCID (Srbely et al. 2010).

Skou y cols. (Skou et al. 2015a) examinaron a 100 pacientes con AR en estadio moderado-
severo (cuestionario KOOS, Knee Osteoarthritis Outcome Score; y valoracion en la
escala de Kellgren-Lawrence) (Schiphof et al. 2011), que estaban incluidos en espera de
cirugia para reemplazo total de rodilla. Seguidamente, aleatorizaron la mitad de los
pacientes (n = 50) para ser abordados mediante un tratamiento no quirdrgico durante 12
meses (ejercicio terapéutico, programa de educacion, asesoramiento dietético, uso de
plantillas y analgesicos), mientras que la otra mitad (n = 50) recibi6 el tratamiento
quirargico seguido del tratamiento conservador durante 12 meses. Los investigadores
afirmaron en base a los resultados obtenidos que en el grupo de tratamiento quirdrgico
seguido del tratamiento conservador durante 12 meses se registré un mayor alivio del
dolor y una mejoria funcional respecto al tratamiento conservador en las mediciones

realizadas durante el seguimiento a los 12 meses.
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Sin embargo, cabe destacar que el tratamiento conservador consiguié retrasar la cirugia
por lo menos 12 meses (se pierde el seguimiento mas alla de esta medicion en el tiempo)
en la mayoria de pacientes del grupo asignado a tratamiento conservador. No obstante,
no hay que dejar de lado que este procedimiento quirurgico no esta exento de efectos
secundarios graves o fatales, como trombosis venosa profunda (n = 3), infeccion (n = 1),
rigidez posquirdrgica tratada mediante manipulacion forzada bajo anestesia (n = 3),
fractura supracondilar femoral (n = 1), alteraciones musculoesqueléticas (n = 4),
alteraciones gastrointestinales (n = 3), que no se dieron en el grupo de tratamiento
conservador (efectos adversos leves de los pacientes sometidos a tratamiento
conservador, n = 6). Sus resultados son relevantes, ademas, para alertar de la presentacion
clinica del paciente a la hora de elegir un tratamiento sobre otro, o la combinacion de
varios tratamientos en un momento dado que estén indicados en pacientes adultos

mayores afectados de AR.

En un segundo articulo de reciente publicacion del mismo grupo de investigacién (Skou
et al. 2018) se propuso comparar a estos dos grupos a los dos afios de seguimiento
(n = 100) con respecto a otra muestra que no fue candidata a cirugia y que recibid
asesoramiento escrito mediante indicaciones Unicamente (n = 100). Comprobaron que se
mantuvieron los resultados del primer seguimiento a 12 meses, ademas de evidenciar el
peor resultado en el grupo de asesoramiento escrito mediante indicaciones midiendo las
mismas variables (el dolor y la funcion) con idénticos instrumentos de medida. Sin
embargo, el 32% de los pacientes asignados inicialmente al tratamiento conservador
(n = 16) debieron intervenirse quirargicamente en el transcurso de los dos afios. No
obstante, 2 de cada 3 pacientes (68%) del mencionado grupo lograron retrasar la cirugia

durante al menos 2 afios tras haber sido abordados mediante el tratamiento no quirdrgico.
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Al finalizar los 3 meses de duracién en los cuales se desarroll6 las dos intervenciones del
Estudio I, se pudieron cancelar 3 cirugias debido a la reduccién del dolor y la mejora de
la funcion. No obstante, para lograr contrastar debidamente ese y otros resultados
similares fue necesario realizar un estudio con mayor tamafio muestral, midiendo los

efectos a medio y largo plazo (Estudio IlI).

En consonancia con los trabajos de Henry y cols. (Henry et al. 2012b) e Itoh y cols. (Itoh
et al. 2008a) anteriormente descritos, en el Estudio Il de la presente tesis doctoral se aplico
una posologia de 6 sesiones de puncidn seca durante las primeras 6 semanas de
intervencion, tanto en el grupo de puncién seca (ETPS; n = 11) como en el grupo de
puncion placebo (ETP; n = 9). No obstante, en estos estudios realizaron las evaluaciones
inmediatamente después de cada una de las intervenciones de puncidn (Itoh et al. 2008g;
Henry et al. 2012b). Teniendo en cuenta que el protocolo desarrollado para cada uno de
los grupos de intervencion tuvo 12 semanas de duracion, durante las 6 Gltimas semanas

de intervencidn tuvo lugar Unicamente el tratamiento mediante ejercicio terapéutico.

Mayoral y cols. (Mayoral et al. 2013b) desarrollaron una Gnica intervencion prequirdrgica
y realizaron 2 seguimientos cada 3 meses (6 meses de seguimiento). Sin embargo, los
pacientes solo lograron puntuar menor intensidad del dolor después de la intervencion y
al mes de seguimiento, disminuyendo, en consecuencia, la demanda de analgésicos

postoperatorios.

Uno de los objetivos por tanto del Estudio Il fue comprobar si el efecto analgésico de la
técnica de puncidn seca se mantenia durante las siguientes 6 semanas de tratamiento en
el grupo de puncion seca (ETPS) respecto al grupo de puncion placebo (ETP), mientras

que aparecia el efecto beneficioso a medio plazo atribuido al ejercicio terapéutico.
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En relacién con los estudios previos sobre ejercicio terapéutico (Fitzgerald et al. 2011;
Juhl et al. 2014b; McAlindon et al. 2014b; Fransen et al. 2015b; Skou et al. 2015a, 2018)
y puncién seca (Itoh et al. 2008a; Henry et al. 2012b; Mayoral et al. 2013b), y de acuerdo
con los resultados del presente estudio, podemos establecer una relaciéon entre el
tratamiento mediante ejercicio terapéutico y la mejora en el dolor y en la funcién de los
pacientes con AR. Por tanto, podria ser que las mejoras obtenidas en cuanto a la
utilizacion de la técnica de puncion seca en estudios previos estuvieran sujetas a un marco

terapéutico de efectos analgésicos a corto plazo.

Se precisa la realizacion de ensayos clinicos aleatorizados que cuenten con tamafios
muestrales mas grandes y la realizacion de seguimientos a medio y largo plazo antes de
poder recomendar el uso de la técnica de puncion seca en pacientes afectados de SDM

provocado por la presencia de PGM en AR.

Como se expuso en el apartado introduccion, otros autores (Deyle et al. 2000, 2005,
Abbott et al. 2013, 2015b) han encontrado efectos positivos a medio plazo mediante la
aplicacion de un protocolo de tratamiento con terapia manual y ejercicio terapéutico en
similar tipo de poblacion, proporcionando efectos terapéuticos de manera aislada o
combinada para abordar el dolor, la rigidez y la limitacién funcional de los pacientes
afectados de AR. No obstante, como se ha comentado anteriormente, para poder comparar
de manera fiable los resultados de los diferentes tratamientos, la muestra debe ser o mas

homogénea posible.

El autor de la presente investigacion piensa haber logrado esa premisa, dado que, en
primer lugar, los criterios de inclusion fueron muy estrictos, aunque inicialmente

supusiera dejar numerosos sujetos de estudio fuera de éste. De hecho, no se recolecto
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informacion objetiva sobre el tipo de dieta que mantenian los sujetos del estudio, aunque
cabe mencionar que todos ellos pertenecian a una clase media, segln informes aportados
y reuniones mantenidas con el departamento de trabajado social y el de enfermeria de las
residencias que colaboraron en los Estudios I, I1, y 11l (McMunn et al. 2009; Sousa et al.
2014). La alimentacion de los sujetos de estudio tuvo una base en la dieta mediterranea
(Estruch et al. 2013) y, ademaés, cabe afiadir que la técnica de puncion seca nunca se

realiz6 en ayunas.

Se registraron inicialmente los valores del IMC (sobrepeso) para cada uno de los pacientes
de los estudios, que se distribuyeron también para esta variable de manera homogénea a
cada uno de los dos grupos, y aungue se conoce la relacion directamente proporcional
entre la pérdida de peso y la disminucién del dolor (Messier et al. 2000a; Christensen et
al. 2005; Bliddal et al. 2011), no se recopilé la informacidn respecto del IMC después de
la intervencion. Aunque el presente estudio no se basé en la pérdida de peso, el beneficio

del ejercicio fisico se presupone en forma de gasto caldrico, entre otros.

8.2.1 Limitaciones del Estudio 11

Aparte de lo mencionado anteriormente, el Estudio Il posee varias limitaciones. La
primera de ellas es que no hubo grupo de control, por lo que no se pudo aislar el efecto
terapéutico de la técnica de puncidn seca en el tratamiento del dolor y la discapacidad de

los pacientes con SDM y AR.

En segundo lugar, solo hubo un seguimiento a corto plazo, aunque el tratamiento tuviera
12 semanas de duracion. Es por ello por lo que se aportan los resultados del Estudio 111

como parte de la presente tesis doctoral.
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En tercer lugar, aunque se realiz0 6 sesiones de técnica de puncion seca, podrian aparecer
diferentes resultados con mas sesiones. En cuarto lugar, se llevaron a cabo 15 inserciones
(Mayoral et al. 2013b; Pecos-Martin et al. 2015) con la aguja de puncion seca a cada uno
de los sujetos en el grupo de puncion seca (ETPS) y en el grupo de puncion placebo
(ETP) (aunque en éste no llegara a penetrar). Si bien en su estudio Itoh y cols. (Itoh et al.
2008a) desarrollaron una media de 3.3 inserciones, su técnica no era Unicamente de
puncion seca, dado que después de utilizar la técnica de entradas y salidas rapidas,
mantenian la aguja 10 minutos puesta en el PGM del paciente, por lo que no se tuvo en

cuenta su metodologia para esta variable en los Estudios 11 y I11.

Finalmente, el pequefio tamafio muestral del Estudio Il podria considerarse otra
limitacion, dado que un tamafio muestral mas amplio podria permitir comparar

diferencias significativas entre los grupos.

No obstante, a pesar de sus limitaciones, creemos que este novedoso estudio contribuye

a aclarar la utilidad de la técnica de puncion seca en pacientes con AR.

8.3 Eficacia a corto, medio y largo plazo del tratamiento con puncién seca en

el SDM asociado a la AR en el adulto mayor.

El Estudio 111 demostr6 que afiadir 6 sesiones de puncidn seca a un programa de ejercicio
terapéutico (ETPS) podria no ser mas efectivo para mejorar el dolor, la discapacidad, el
estado funcional y la movilidad. Parecié conseguir una mejor calidad de vida y un mayor
progreso clinico en pacientes con AR respecto a un protocolo de puncién placebo y
ejercicio terapéutico (ETP). En lo que respecta al dolor y la funcién de la rodilla, el grupo

de puncion seca (ETPS) experimenté cambios similares en el dolor y en la funcién de la
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rodilla en relacién con los pacientes en el grupo de puncidn placebo (ETP); por tanto, no

se encontraron diferencias significativas entre los grupos.

La relevancia clinica de la reduccion del dolor observada se estimd sobre la base de la
diferencia de la media entre antes e inmediatamente después de las intervenciones (pre-
post), alos 3, alos 6, alos 9y alos 12 meses. Al realizar la comparacion entre grupos, la
diferencia registrada en la EVN inmediatamente después del tratamiento en el grupo de
puncion seca (ETPS) fue de 4.00 puntos respecto al grupo de puncién placebo (ETP), que
registré una diferencia de 3.83 puntos. En consecuencia, en ambos grupos se observo una
reduccion en la EVN superior a 3 puntos, lo que evidencia una MCID al finalizar el
estudio, asi como a los 3 'y 6 meses de seguimiento (Devji et al. 2017). No obstante, en el
grupo de puncion seca (ETPS) se mantuvo la MCID en el seguimiento a 9 meses, si bien
parece existir una tendencia a la pérdida del efecto terapéutico a los 12 meses,
registrandose en el grupo de puncién seca (ETPS) 2.58 puntos respecto al grupo de

puncion placebo (ETP), que experimentd una diferencia de 2.38 puntos.

La EVN refleja que la percepcion del dolor de los pacientes mejor6 en ambos grupos
después de la intervencién y durante los periodos de seguimiento. Estos resultados
contrastan con los obtenidos por Dunning y cols. (Dunning et al. 2018a) en un estudio
reciente, en el que aplicaron sélo a un grupo de los dos tratados electro-puncion seca a lo
largo de 8 a 10 sesiones afiadida a un tratamiento multimodal de ejercicio terapéutico y
terapia manual. El grupo con electro- puncion seca obtuvo mayor disminucion en la
intensidad del dolor. Los pacientes del mencionado estudio registraron el mismo MCID
que en el presente Estudio Il (4 puntos), y similar al de Nufiez-Cortés y cols. (Nufiez-
Cortés et al. 2017), en el que agregaron puncién seca a un programa de ejercicios en

pacientes que se habian sometido a cirugia por artroplastia total de rodilla: el 78.6% de
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los pacientes obteniendo una mejora en el dolor de 3,6 puntos de media. Por otra parte,
tal y como se observo en el Estudio 11, Espi-Lopez y cols. (Espi-Lépez et al. 2017b) no
hallaron efecto terapéutico afiadiendo puncion seca al tratamiento con terapia manual y
gjercicio respecto a un grupo sin puncion seca en su estudio con pacientes afectados de
sindrome fémoropatelar. Finalmente, en un metaanalisis publicado recientemente (Zhang
et al. 2017), se demostrd que la acupuntura puede tener efectos positivos para eliminar el
dolor de rodilla, pero debido a la heterogeneidad de los estudios (algunos examinaban
electro puncion seca) no se pueden hacer recomendaciones claras. Dada la disminucion
obtenida en la EVN en ambos grupos de puncién seca (ETPS) y puncion placebo (ETP),
podria ser, tal y como se expuso para el Estudio Il, que las expectativas del paciente
influyeran en el grupo de puncion placebo, e igualar por tanto al grupo de puncion real
(Suarez-Almazor et al. 2010). Siembra la duda el no haber medido esta variable en la

investigacion.

Para los resultados del cuestionario WOMAC, al igual que se analizaron los de la EVN,
la relevancia clinica de la reduccion de la discapacidad se estimé sobre la base de la
diferencia de la media entre el momento pre y postratamiento, a los 3, los 6, los 9 y a los
12 meses. Al realizar la comparacion entre grupos, la diferencia registrada en el
WOMAC _total inmediatamente después del tratamiento en el grupo de puncién seca
(ETPS) fue de 22.09 puntos respecto al grupo de puncion placebo (ETP) que registro una
diferencia de 20.00 puntos. Por lo tanto, en ambos grupos se comprobé una reduccién en
la puntuacion total de WOMAC superior a 8.5 puntos, lo que evidencio una MCID
(Salaffi et al. 2004; Katz et al. 2015), manteniéndose la misma tendencia a lo largo de los

seguimientos en el tiempo.
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Los resultados obtenidos en la WOMAC en el Estudio 111 son clinicamente relevantes en
el grupo de puncion seca (ETPS) y en el grupo de puncién placebo (ETP), representando
una mejoria del 63.17% y del 53.95% a los 3 y 12 meses, respectivamente, en el grupo
de puncion seca (ETPS). Midiendo la misma variable, Dunning y cols. (Dunning et al.
2018b) comprobaron que el grupo de puncién seca obtuvo una mejora mayor del 34,1%

respecto al grupo sin puncion seca (67.0% y 32.9%, respectivamente).

Mayoral y cols. (Mayoral et al. 2013a) realizaron una intervencion similar que la del
Estudio 111, utilizando las mismas técnicas de puncion y en los idénticos musculos. Los
resultados inmediatos y los obtenidos tras el primer mes de tratamiento con una Unica
sesion de puncion seca y de puncién placebo mostraron una reduccion significativa del
dolor en el grupo de puncidn seca después de haberse sometido a cirugia de la artroplastia
total de rodilla, cuando el dolor es mayor. En ese estudio, la intervencion mediante
puncion seca permitié a los pacientes alcanzar el mismo grado de reduccion del dolor en
un mes que los pacientes a los que se les aplico puncion seca placebo alcanzaron en seis
meses; disminuyendo significativamente la necesidad de analgesia postquirdrgica. No
obstante, el estudio referido cont6 con pacientes con un nivel de afectacion como para ser
sometidos a cirugia mediante artroplastia total de rodilla y una sola sesion de puncion en
la que los pacientes se encontraban sedados durante la aplicacion de la técnica, lo que en

principio parece mejorar el cegamiento del paciente a la misma.

Henry y cols. (Henry et al. 2012b) estudiaron la presencia de SDM en 25 adultos mayores
con AR que se encontraban en lista de espera para ser sometidos a cirugia la artroplastia
total de rodilla. EI 92% de los pacientes de su estudio experimentaron un alivio
significativo del dolor desde la primera sesion, al ser tratados mediante 5 sesiones de

infiltracion de lidocaina en los PGM, lo que les permiti6 inferir un origen miofascial del
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dolor en su muestra de pacientes. Ademas, identificaron los PGM maés prevalentes en los
musculos vasto medial y gastrocnemio medial. En el Estudio Il se evidencié una mayor
prevalencia de PGM en el vasto medial, pero no se midio el dolor entre tratamientos y las
sesiones de puncién seca (ETPS) y puncién placebo (ETP) que se aplicaron durante las
primeras 6 semanas dentro de un programa de ejercicio terapéutico que se mantuvo

durante 12 semanas.

Se sabe que el ejercicio terapéutico es eficaz para tratar el dolor de AR, evidencia
moderada que muestra mejora de la funcién de rodilla hasta seis meses después del

tratamiento (Fransen et al. 2015b).

Skou y cols. (Skou et al. 2015a) estudiaron a 100 pacientes con AR de moderada a grave
que eran candidatos a cirugia por artroplastia total de rodilla unilateral. En su estudio, la
mitad de los participantes fueron tratados con tratamiento conservador (ejercicio
terapéutico, educacidn, asesoramiento dietético, uso de ortesis plantares, y analgésicos);
mientras que la otra mitad fueran abordados mediante cirugia. En base a su investigacion,
los autores concluyeron que el tratamiento conservador seguido del quirtrgico parece
obtener un mayor alivio del dolor y una mejora funcional después de 12 meses que el
tratamiento conservador. Sin embargo, la mayoria de los pacientes que fueron asignados
a recibir tratamiento conservador no requirieron cirugia antes del seguimiento de los 12

meses.

Entre los pacientes del Estudio Il1, se cancelaron tres cirugias que estaban programadas
debido a la reduccién del dolor y las mejoras en la funcién obtenidas y mantenidas durante
el seguimiento a medio y largo plazo. Ademas, tan sélo se registré un efecto adverso

(aumento del dolor de rodilla por encima de 7/10) en uno de los pacientes, que tuvo que
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ser intervenida de cirugia por artroplastia total de rodilla. Todos los pacientes del Estudio
Il mejoraron con respecto a su estado inicial, mejoras que se mantuvieron hasta los 12

meses.

La técnica de puncion seca es un abordaje terapéutico que se utiliza para disminuir el
dolor y mejorar la funcion y presenta evidencia altamente recomendada (grado A de
efectividad) para tratar el SDM del cuadrante superior (M 2013), pero poco estudiada en
AR. A pesar de las limitaciones, mediante la realizacion del Estudio 111 se piensa haber
contribuido de manera importante al cuerpo de evidencia necesario para los tratamientos

menos invasivos destinados a los pacientes con AR.

Sin embargo, a la espera de més estudios con el mismo o0 mayor tamario muestral, que
cuenten con un disefio metodologico que valore estas y otras variables, como umbrales
de dolor de presion o la modulacién condicionada del dolor (prueba de torniquete) (Kosek
and Ordeberg 2000a), que realicen seguimientos a medio y largo plazo (24 meses y mas)
en adultos mayores afectados de AR, los resultados del estudio Il deben contemplarse

con escepticismo evidencial.

8.3.1 Limitaciones del estudio 111

La ausencia de un grupo de control (sélo ejercicio terapéutico) es una limitacion
importante del estudio Ill. Ademas, la aguja placebo utilizada podria producir efectos
mecanicos en la piel y podria producir inhibicion del dolor, factor que ha provocado que
algunos investigadores hayan cuestionado si una aguja de placebo que toca la piel es
verdaderamente un tratamiento placebo(Lund and Lundeberg 2006; Lundeberg et al.

2008). No obstante, la l6gica nos induce a pensar que el mencionado estimulo nunca se
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podria comparar con la utilizacion de la técnica de puncion seca, la cual atraviesa la piel
y el tejido celular subcutaneo, ademas de provocar varias inserciones en el musculo y
respuestas de espasmo local. De hecho, un estudio cruzado doble ciego de reciente
publicacién que incluy6 un grupo control sin tratamiento (Takayama et al. 2015) comparé
los efectos analgésicos de la aguja placebo que contacta con la piel respecto a los de la
aguja de placebo sin contacto (en la que la punta de la aguja no toca la piel) y llegaron a
la conclusion de que la aguja de placebo que contacta con la piel se podria utilizar como

un dispositivo de placebo en estudios clinicos sobre el dolor.

Se requieren mas estudios para establecer conclusiones sélidas sobre la utilizacion de la
técnica de puncion seca para tratar el dolor y la disfuncién, y mejorar la calidad de vida

en pacientes con AR.
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1. Las caracteristicas demogréficas y clinicas de los adultos mayores con SDM por
AR podrian estar influenciadas segun las distribuciones de edad y género. Sin
embargo, el SDM asociado a la AR no parece estar relacionado con el tipo de
género o la edad del adulto mayor afectado AR. Se objetivo mayor presencia de
PGM activos en el masculo vasto interno, y mayor presencia de PGM latentes en

el musculo vasto externo del cuadriceps.

2. A pesar de que se obtuvieron resultados terapéuticos positivos clinicamente
relevantes en la intensidad del dolor y la discapacidad en los dos grupos de ETPS
y ETP del estudio Il, parece que afiadir 6 sesiones de técnica de puncién seca a un
programa de ejercicio terapéutico no mejora los resultados clinicos en adultos
mayores con AR. No obstante, genera cautela a la hora de poder extrapolar los
resultados el contar con un tamafio muestral pequefio, no poder realizar el célculo

del tamario del efecto, y ser un estudio a corto plazo.

3. Los resultados del Estudio Il muestran haber obtenido similar efectividad
terapéutica en reducir el dolor y la discapacidad mediante el tratamiento con
puncion seca junto a un programa de ejercicio terapéutico respecto a un
tratamiento con puncién placebo e idéntico programa de ejercicio en pacientes
con AR. Ademas, se observo menor demanda de farmacos analgésicos en el grupo
de puncion seca (ETPS), pero no se encontraron diferencias respecto al indice de

caidas entre grupos a los 12 meses de finalizar el estudio.
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ARTICLE INFO ABSTRACT

Article haory Objective: A source of mvyolascial pain and myolascial trigger posts (MTIPs ) in mascies of the knee
Received ‘n"' ot sosh srea condd play 3 crucial rode i pain of esteaxthetss patients. The aim was 1 describe and compare
‘“""I *""n:' demographic, clinical and myolascial pain syndrome characteristics in older adults with knee
esteoar thetts by sex and age datributions.
Destpr: A s sectiond study.
Seywondx Setting Older-adult cace centers
:‘-"" — Subyects. One-hundeed-fourteen patients with oneoarthritis
Dessbliey Methods The duspnosts of active and o Liteot MTiPs (AMTARLIMTIRs ) was performed. The Numer-
Unsculoshelrtsl Gnondess ical Pain Rating Scade. Western Ontario and Mchister Universities Osteaartheitis index (WOMAC),
Outosstheitis Barthel Index, Tined Up and Go Test (TUG), Mini-Mental State Examination, EuroQol Group 5-
Roee - Dittersion Seif-Report Questionaatre, Chronscity, mumber of Galls and medkation use were collected

All data were compunnd by sex (male oc female ) and age (< 70, 7080, o ~ 80 yeans) distributions,
Results: The most prevalent meascles with AMTIPs and LMTrfs were the quadriceps vastus
mediales (7543%) and lateralls (65.78X), respectively. The clinical characteristics showed
significant differences (P < 0.05) for chwonicity, WOMAC functionality and total sores, TUG,
Lalls cate and medication between mubes and fernades, as well 25 for cweniaty, Barthel Index
and TUG between age distributions. There were not any significant differences (P~ 0.05) by
sex or age dutribution accosding 1o the number and presence of active and Ltent MTIPL
Conchations: The demmographic and dincal features of older adults with knee osteaartheitis may be
mynuqmmummmnm
with knee outeoartheiths did 0ot seem 10 be related 10 sex of age distributions.

© 2018 Blsevier BV. All rights reserved.

1. Introduction
Osteoarthritis (OA) is one of the main reasons for disability within the elderly population, in fact it shows a high prevalence
in society [1.2]. The knee is the most frequently affected joint among those associated with OA and results in a frequent cause of

# Ethics committee namber The ttudy prosocol wat spproved by the Etfuc Cammattee of the Rey Juan Carlos Ussversity. wath the ident ication nusmber 1172015
* Corresponsding asthor 2 h-mm_—-«n-m;wammuummmm
£ mad addres by sl com. (CC Labo).

hitps: /' doioeg/10. 1014/} knew J0TA 09011
0955.0160/0 2018 Elsevier BV, All rights reserved.
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disability |3.4). OA of the knee is a syndrome distinguished by the presence of pain, and it can be corresponded with radiological
and laboratory findings |5]. However, the real pathogenesis is still poorly understood. Many studies have shown a disparity be-
tween the pain description and the results from x-ray imaging |6-8]. OA has an estimated prevalence of seven million population
within the United States |9], and more than in any other joint, OA of the knee causes a large number of the clinical symptoms that
lead to impairment [10-12]. The estimated prevalence of OA in Spain is 46% for women and 21% for men over 45 years of age
[13], where knee OA represents a 10X of it {14} In this same country, knee OA had an economic impact of 4700 million euros
only in 2014, an amount comparable to 0.5% of the Gross Domestic Product in that same year. In conclusion, we can state that
this syndrome has become a major health issue in every country [15]. Although the etiology of knee OA remains undefined,
we certainly know that its incidence increases with age [16.17]. In addition, overweight becomes a risk factor for the development
and progression of this syndrome and it can even be related to complete joint replacement [18-20]. One of the latest critical
reviews pointed that a source of myofascial pain in knee OA and the existence of myofasdal trigger points (MTrPs) in muscles
of the knee area could play a crucial role in pain and impairment in patients with OA [21]. In fact, considering that MTtPs are
known to be tender spots within a taut band of voluntary muscles that can produce signs and symptoms related to the sensitive,
motor or autonomic component, its prevalence may reach a percentage of 100% in patients with knee OA, specifically in the
internal gastrocnemius [92%] and vastus medialis muscles |67%] | 22]. Although all these same muscles presented active myofascial
trigger points (AMTePs) that produced spontaneous and recognized pain, we need to address that also latent myofascial trigger
points (LMTrPs) may play a role in the limitation of range of movement and the alteration of the contraction muscle pattern
as well as generate local or referred pain when manual pressure stimulation is applied [23 24]

Even though recent studies have focused on the relationship between MTrPs, function and pain in patients with knee
OA [22,25-28], there is still 2 need to define and clarify specifically the distribution pattern and prevalence of MTrPs in these
particular patients.

Finally, the main aim of this study was to describe and compare demographic, clinical and myofascial pain syndrome
characteristics in older adults with knee osteoarthritis by sex and age distributions.

2. Methods
2.1. Study design

A cross-sectional study was carried out from March 2016 to June 2016 following the Strengthening the Reporting of
Observational Studies in Epidemiology (STROBE) statement and checklist [29]. Previously, the study was approved by the
Clinical Research Ethics Committee of the Rey Juan Carlos University, Madrid, Spain. All subjects signed an informed consent
form before their inclusion in the study. Furthermore, the Helsinki Declaration and ethical standards in human experimenta-
tion were followed.

2.2, Participants

This cross-sectional study was developed with 114 participants, were recruited from older-adult care centers “Manuel
Herranz" and “La Atalaya®, placed in Pozuelo de Alarcén (Madrid), and “Julidn Mufoz”, “Miguel de Cervantes”, and “Kigoberta
Menchd®, placed at Leganés (Madrid), in March 2016. -

The inclusion criteria were as follows: participants aged 62 years or older with knee pain and uni- or bilateral dysfunction,
primary knee osteoarthritis fulfilling the American College of Rheumatology criteria for clinical and radiographic diagnostic [30]

Patients were excluded from the study if they suffered from any other condition that could cause myofascial or neuropathic
pain in the lower limb, such as lumbar radiculopathy, saphenous nerve entrapment, or paresthetical meralgia; previous total
replacement of the same knee; previous simultaneous total replacements of both knees; any other surgical procedure of the
lower limbs in the previous six months; prior diagnoses or prescriptions in the medical record for myopathy or lumbo-sacral
neuropathy; rheumatoid arthritis; initiation of opioid analgesia or cortico-steroid or analgesic injection intervention for hip or
knee pain within the previous 30 days; alcohol or drug consumption; uncontrolled hypertension or moderate to high risk for
cardiac complications during exercise; conservative or invasive physical therapy (previous six months or during follow-up); or
physical impairments unrelated to the hip or knee preventing safe participation in exercise and walking, such as vision problems
that affect mobility, body weight greater than 155 kg, neurogenic disorder, primary or significantly limiting back pain, advanced
osteoporosis, or inability to walk 10 m without an assistive device, inability to comprehend and complete study assessments or
comply with study instructions, stated inability to attend or complete the proposed course of intervention and follow-up schedule,
fibromyalgia syndrome, or other altered affective/cognitive modulation processes of pain perception. Pain intensity mean higher
than seven points in the Numeric Rating Scale (NRS) was also an exclusion criterion,

The inclusion and exclusion criteria were based on previous studies [30-33]. After signing informed consent forms, the partic-
ipants were physical fxammcd.

23, M‘M’.dkunosls

The diagnosis of active and/or latent MTrPs followed the essential and confirmatory criteria described by Travell and Simons
|34]. Indeed, essential criteria included palpable tense bands, extreme local pain from pressure upon a nodule of the taut band, the

—_ - — — — - ~ - — — —— .
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patients’ recognition of their pain upon pressing the sensitive nodule to identify an AMTP, and painful limited range of move-
ment at full stretch. AMTiPs produce spontancous and recognizable pain under stimulation, whereas LMTrPs generate localized
pain or unrecognizable referred pain upon stimulation |3536) Recently, a Delphi panel has produced an expert-based standard-
ized definition of an AMTYP [37] that can include different sensory sensations as spreading to a distant area, deep pain, dull ache,
tingling or burning pain. Also, they affirmed that the main clinical differences between AMTP and LMTiPs are the reproduction
of any of the symptoms experienced by a patient and the recognition of pain. We applied all of these diagnostic criteria for the
physical examination in the patients of our study.

2.4. Outcome neasurement

Physiotherapist 2 (MVOS) and the occupational therapist (VBC) carried out pain, function, and test assessments. The Pain in-
tensity (Numerical Pain Rating Scale, NRS), Function (Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index, WOMAC),
the Barthel Index (Bl), the Timed Up and Go Test (TUG), Mini-Mental State Examination (MMSE), and the EuroQol Group
5-Dimension Self-Report Questionnaire (EQ-5D) results were collected. Sociodemographic data such as age, sex, and body mass
index were collected. Also, onset knee pain (chronicity of one, two, three, or more than four years). number of falls and use of
medication were extracted. The primary outcomes were pain intensity and function in knee osteoarthritis.

Pain intensity was measured with the NRS of 11 points {interval from 0 to 10), where 0 corresponds to no pain, and 10 cor-
responds to the worst pain imaginable. A graphical representation of 11 spaces was used to indicate the patient’s own evaluation
of his or her pain. The patients were asked to assess the subjective pain mtznsntyoﬂhepakﬂlkmandlmnerhmbbypanmg
with one of their fingers to mark the level of pain on the scale. The NRS is a valid and reliable tool for use in older adults [3839],
and its correlation with the VAS shows a high convergent validity (0.79-0.95) [40].

Funcuon was measured with WOMAC. The WOMAC is the most widely used instrument to evaluate symptomatology and
function in knee osteoarthritis [41]. It contains 24 questions - five about pain (range: from 0 to 20 points), two about stiffness
(range: from 0 to eight points), and 17 about difficulty with physkalfm:m(rm from O to 68 points) - uumbeaxnplemdm
less than five minctes [42].

An increase in the WOMAC scores (WOMAC pain, WOMAC stiffness, and WOMAC physical function) indicates a greater degree
of deterioration. It has been widely tested in surgical and hospital-based populations and extensively used in research because of
its sensitivity to change and construct validity [42].

The secondary outcomes were the Bl the TUG, the MMSE, and the EQ-SD. The Bl is the best of the activities of daily living
measurement scales. The modified scoring of the Bl by Shah [43] achieved greater sensitivity and improved reliability for functional sta-
tus evaluation of the residents in residents than the original version [44], without causing additional difficulty or affecting the implemen-
tation time. It comprises 10 items with a total score ranging from 0 to 100 points. A higher score means better capacity to perform daily
living activities on the scale.

lnlheTUGmepatiemisaskedtoperfonnthense&mnasm\dardarmchm walk!oahneonmeﬂootllrecmamy
turn, return, return and sit down again. Subjects were timed from the point when their buttocks rose from the chair to when their
buttocks touched the chair when returning to the seated position. The instructions were to walk at 3 normal pace. Participants
had one practice trial, and the second trial was timed. If a walking aid was usually used inside the home, then the walking aid
was used during the test. Faster test completion indicated better functional and mobility status. The score given is the time
taken in seconds to complete the test. These objective measures were selected on the basis of their ability to reflect functional
mobility impairments. The cut-off point of 213.5 was established as the study population was homogeneous in terms of disease
type, all patients experienced problems with lower extremity functioning and individuals with cognitive problems were excluded
[45]. Consecutive time ranges indicate a gradual increase in the risk for falls. TUG test score over 30 s suggests the need for a
walking aid. TUG is a reliable test with adequate minimum detectable change for clinical use in individuals with doubtful to mod-
erate (grades 1-3) knee OA |46 47]. Intra-rater reliability and inter-rater reliability of the Timed Up and Go test were 097 (95%
confidence 315 interval |C1], 0.95-0.98) and 0.96 (95% confidence interval [Cl], 0.94-097), respectively.

MMSE is a 30-point questionnaire that is used extensively in clinical and research settings to measure cognitive impairment
and to screen for dementia |48,49]. MMSE is a screening tool that includes 11 questions in six sections, each representing a
different cognitive domain or function (orientation, registration, attention and calculation, recall, language, and copying). with
the maximum score of 30. A score of 23 points has been considered as evidence of cognitive impairment, with scores between
18 and 23 points indicating mild impairment and scores of <17 indicating severe impairment. We selected the cutoff for MMSE
scores at <23 for inclusion in the study. Our reason for using this criterion was based on our clinical experience that people with
very low MMSE scores have difficulties in following instructions. Individuals with cognitive problems were excluded.

EQ-5D provides a simple descriptive profile and a single index value for health status through rating of five items and scores
rating from five to 15 is used to allow health economic evaluation and comparison to other knee OA populations [50]. Lower
scores indicate better quality of life.

2.5, Falls rate and consumption medication

All participants supplied information about their falls over the last 12 months and analgesics consumption medication. Time to
first fall, and number of clinically significant falls will be registered and reported from older-adult care center nurses, and out-
patient participants, and during telephone follow-up. This prospective method has been found to be reliable, iinimizing recall
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bias, in fall prevention studies [51]. Use of consumption medication was measured as any dispensing during the month and the 152
average number of prescriptions dispensed per month of use [52]. 153

26, Procedures 154

This study was carried out by two physical therapists (EASR and MVOS: >4 years clinical experience) with experience in MPS 155
and an occupational therapist (VBC) with more than 10 years of clinical experience. Physical therapist 2 (MVOS) carried out the 039
assessments to collect sociodemographic and primary outcome, measurements. Physical therapist 1 (EASR) performed the physical 157
exam for the presence of active or latent MTrPs in the muscles of the involved lower limb(s) using the criteria described by 158
Travell and Simons [34). 150

2.7, Detection of active or latent MTrPs 160

The tensor fasciae latae, hip adductors, hamstrings, quadriceps, gastrocnemius, and popliteus muscles were examined in each 161
subject following a protocol regarding patient and limb positions exactly reproduced from Mayoral et al’s [30] study, as these 162
muscles are frequently involved in myofascial knee pain. Patients were considered according to this syndrome if they had at 163
least one active (pain-generating) MTrP [24). 164

2.8, Sample size calculation 165

The sample size was calculated with the software from the Unit of Clinic and Bio-statistical Analysis, University Hospital complexof A 166
Corufa, Corufia University (available at http://www fisterra.com/mbe/investiga 9muestras 9muestras2 asp ) Considering the knee oste- 167
omhriusprev.\lemzono.zxxcordngtodrdeydthemsmydkhmmmnﬂmlhempopddond a0
46,549,045 individuals in Spain at July 2017 according to the Statistical National Institute ( http://www.ine.es/dyngs/INEbase/es/ 180
operacion.htm?c=Estadistica_C&«id = 125473617695 1&menu=ultiDatos&idp=1254735572981), the sample size calculation forana 170
level of 0.05 (confidence interval, a-1 = 95%), a proportion of five percent and a precision of + 4%, provided at least n = 114 patients 171
with knee osteoarthritis. 1m

29, Statistical analysis 173

Alldaawueevaluatedfamnnalkyofdudmtbnbymmdlhckohmm-smlut.andmmi&redmsbwa 174
normal distribution if P > 0,01. Demographic data and clinical characteristics were described for the total sample as well as by 175
sex (male or female) and age (<70, 70-80, or >80 years) distributions [53]. Considering the quantitative data, mean and standard 176
deviation (SD) for parametric data, median and interquartile range (IR) for non-parametric data were utilized. Regarding the 177
categorical variables, frequencies were used. 178

With respect to the comparison of quantitative data by sex distribution, Student t-tests for independent samples were used to 179
establish if differences were statistically significant for parametric dauaMMm:Wlﬁu!yU(esummcdmwnhil 180

Table 1

Comparison of demographic and dlinscal charactesistics of the total sample and by sex distribution.
Characteristics Total group Male Femuale Pvaluoe

N=114 N=4& N=T1

Chronicity (months) 5650 + 2850 5400 + 31.00 60.00 = 31.00 0.039°
Age (years) 7200 + 800 7100 + 600 * 7200 = 900 © 048¢4"
Weight (kg) 7575 + 1154 7998 + 862" 7319 = 1273 o001*
Height (m) 158 + 009 166 + 007 154 + 006 * ~0.001*
BMI {kg/m”) 3005 + 457 2871 £ 326 3087 = 506" 0.007*
WOMAC pain 800 + 300 800 + 500 £.00 +"300 0576°
WOMAC_stiffness 300 + 225 200 + 1.00 300 300 oe*
WOMAC functionality 2327 + 958 2067 £+ 812 24584 1025 0.0s*
WOMAC total 3362 + 11.40 3041 + 945 3556 ="1208 o013
NPRS 600 + 200 600 + 2.00 600 ="1.00 o0310*
EUROQoL-5D 700 + 300 700 + 200 7.00 =300 0478°
Barthel Index 98.00 + 600 9800 + 400 98.00 "800 0849°
Timed Up & Go test 9.00 + 400 900 + 4.00 10.00 =500 0.004"
Mini-mental test 2900 + 200 2900 + 200 29.00 +*200 0709*
Falls rate 1.00 + 200 100 + 200 1.00 7200 0.036*
Medication 300 + 200 300 + 200 300 =300 03"

Abbreviations: BMI, body mass index; EUROQoL-5D: Wummlmwmmmwmm

numerical pain rating scale; SD, standard deviation; WOMAC, The W Ontario and McMaster Universities Osteoathatis Index [n all the analyses, P« 005
{with a 95% confid was adered

statistically significant.
* Mean = SD and Stdent’s [-test for independent samples were used.
B Median + IR and Mann*Whitney U test were utilized.
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differences were statistically significant for non-parametric data. Considering the comparison of quantitative data by age distribution, one
way analysis of variance (ANOVA) and Bonferroni’s post-hoc analyses were used to establish if differences were statistically significant for
parmrlcdau.asmllakmskd-walismmmbommm hoc analyses were used to obtain if differences were statistically
slmmamfotmmmkdauwmmmnndxhumumvmnrm!mmmwaucdmmm
differences and the Chi-square (x*) mwnusedmwdmmm&mghalmmummkmm
set at Povalue <0.05 and a 95% confidence interval (C1). In addition, all analyses were performed with the SPSS 22.0 (Chicago, IL, USA)
commercially available software.

3. Results

A total sample of 114 participants between 65 and 86 years old with a median + IR of 72 + 368 years completed the re-
search. The majority of the sample suffered from type 1 obesity and chronic knee osteoarthritis. The medians + IR of AMTrPs
and LMTrPs were 3.00 £ 2.25 and 4.00 -+ 500, respectively, in older adults with knee osteoarthritis. The most prevalent muscle
which presented AMTrPs was the quadriceps vastus medialis (7543%), while the most prevalent muscle which presented LMTrPs
was the quadriceps vastus lateralis (65.78%).

3.1. Demographic and clinical characteristics by sex distribution

Regarding Table 1, the demographic characteristics between males (n = 43) and females (n = 71) showed statistically signif-
icant differences (P < 0.01) for weight, height and body mass index (BMI), except for the age (P = nm;mv&mden
and hd;h(wemslwnlnfamdﬂnmﬂawﬁkammnﬁmmnbm of the females. The clinical characteristics
showed statistically significant differences (P < 0.05) for chronicity, WOMAC functionality and total scores, Timed Up & Go test,
fallsmemdmedkadmslnwimhimrumh!md(hefenﬂuwkhmmlonmmhﬂsrac(wmum
rate of falls in favor of the males). The rest of comparisons did not show any statistically significant difference (P> 0.05).

3.2. Myofascial pain syndrome by sex distribution

Theresultsdﬂbecotmuisono(memyd’asddpahsynlmbawmmdemdfemdemshownh]&lﬂemm
not any statistically significant differences (P > 0.05) by sex distribution according to the number and presence of AMTrPs and

LMTrPs,

Table 2

Tomparison of myafasdal pain syndrame of the total samgle and by sex distribution.

Myofascial pain syndrome Total group Male Female P-value
N=114 N=4 N=T1
AMTIPS, n 300 + 225 300 + 3.00 400 + 200 0.606"
LMTePs, n 400 + 500 400 + 100" 500 + 5007 os*
TFL AMTtPs, yes/no 12/102 340 62 N 0530°
TFL LMTPS, yes/no 5757 22 3’36 LoD
ADD AMTPs, yes/no 1995 1033 62 a1es”
ADD LMTPs, yes/no 40774 1528 B4% 1.00™
HT AMTIPs, yes/no 34'80 1231 prar - 0.834%
HT LMTePs, yes/no 2985 11132 1553 LO0*
BF AMT1Ps, yes/no 21’93 5138 16'55 o13*
BF LMTePs, yes/no 33°81 1528 18753 0.294"
RA AMTPs, yes/no 4«70 1429 30'a ot
RA LMTrPs, yes/no 5/fo8 24 368 1Lo0*
VL AMTPs, yes/no 5361 1924 37 0847
VL LMTePs, yes/'no 75739 26M7 o2 oar
VM AMTrPs, yes/no 86728 3310 53718 100
VM LMTrPs, yes/no 137101 24 11'60 o126
GTN AMT(Ps, yes/no 2983 1227 1556 o.190%
GTN LMTePs, yes/no 38776 1231 26585 oqe
PL AMTPs, yes/no 147100 538 962 100"
PL LMTPs, yes/no 17795 835 neso 0.796"
b ADD, add AMTPS, active myolascial trigger points; BF, biceps femoris: CTN, gastrocnemins: IMTePs, Litent myofascial trigger poings: HT, hamsarings

(mmmmm.m-m) IR, interquartile range; PL, popliteus; Mmmmmmumurlmmu
ally szgncficant.

vastus

dialis. In all the

P < 005 (with 295%

+ Median 1; IR and Mann-Whitney U test were utifized.
® Frequencies and Fisher #xact test were used.
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2.3, Demographic and clinical characteristics by age distribution 208

Considering Table 3, the demographic characteristics among older adults with <70 years (n = 39), 70-80 years (n = 55) and 208
>80 years (n = 20) did not show any statistically significant differences (P~ m;mm&mmmway 207
signlﬂcam differences (P < 0.05) for chronicity, Barthel Index and Timed Up & Go test. Statistically significant differences (P« 0.05) 208
of the Wilcoxon post-hoc analyses showed higher values of chronicity in favor of the older patients for all age distribution comparisons, 208
lower scores of the Barthel Index in the > B0 years age group with respect to the < 70 and 70-80 years age groups, and higher scores of the 210
Timed Up & Go test in the >80 years age group with respect to the < 70 and 70-80 years age groups. The rest of comparisons did not show 211
anyubﬂallyﬁgn“\amdiﬂem(? 0.05). m

14, Myofascial pain syndrome by age distribution 213

The results of the comparison of the myofascial pain syndrome among older adults with < 70 years, 70-80 years and > 80 years were 214
showninTaNe&TMmmmunysuﬂsduﬁym&adim(b0.0S)byapdwmmmmmwu 21
mmdAMTrPsMLMTtPs 21

4. Discussion 217

The aim of this study was to assess the prevalence of MTrPs in knee muscles among patients with knee OA, and to describe 218
and relate clinical, demographic and myofascial pain syndrome characteristics in the elderly population affected by knee OA to 219
ranges of age and gender distributions. The outcome showed significant results where the quadriceps vastus medialis (75.43%) 022
hadthehlsbest prevalence for hosting active muscular trigger points (AMTePs ). Meanwhile the most prevalent muscle that m:
presented LMTrPs appeared to be the quadriceps vastus lateralis (65.78%). =

Most of the patients on this study where affected by type 1 obesity. Patients also suffered from chronic knee OA perhaps 223
cwsedbyMPSfmmMTranuoﬂ\er‘Mmukenomllull.MMsu\dlumecaneofpahinurnwuw 224
of the musculoskeletal disorders [54), 25

Roach et al. have investigated the prevalence of MTrPs among patients affected by pateliofemoral pain syndrome. The results 226
showed a significant difference of prevalence between the gluteus medius and the quadratus lumborum MTiPs in subjects with 227
patellofemoral pain syndrome and the control group [55]. Although different investigations confirm a variety of MTrPs and 228
muscles affected in patients with MPS, their results were not conclusive to consider it a prevalence study. b}

Recently an observational cross-sectional study [27] tried to demonstrate if referred pain provoked by AMTrPs prompted the 2%
symptoms in a sample of 18 women affected by bilateral knee OA, and if there is a relationship indeed between the intensity of 23t
ongoing pain, sleep, function and quality of life and the presence of AMTtPs in subjects with painful knee OA syndrome, all 232
compared to 18 matched control individuals. The outcome data showed that women suffering knee OA had a significantly larger 233
number of AMTrPs in the muscles vastus medialis, vastus lateralis, sartorius and gastrocnemius, all of them with a prevalence of 23

Table 3
Comparison of demographic and clinical characteristics by age distribution.

Characteristics <70 years 7o-nyun >80 yeats P-valoe
N=139 N&55 N=20
Chronicity (months) 5000 + 2600 ssm + zm 9050 + 5775 ~o.001"
Sex (male/Temabe) 1524 614 o7
Weight (kg) 7557 4+ 1020 77‘541 11.08 7530 + 1428 o105
Helght (m) 159 + 008 159 + 009 156 + 008 * 0.603*
BMI (kg/m?) 2063 + 463 3080 + 444 2852 + 455" 0.199*
WOMAC pain 800 + 400 700 + 400 800 + 200 0537
WOMAC _stiffness 200 + 300 300 £ 200 300 + 200 osa*
WOMAC furctionality 2251 + 9.16 2321 £ 1024 2490 +"934 0672"
WOMAC total 3312 4+ 1133 3334 £ 1168 3535 £"1L16 ors™
NPRS 600 + 1.00 600 + 200 600 +1.00 oS4
EUROQoL-5D 700 + 300 700 + 200 800 +275 0395
Barthel Index 98.00 + 400 98.00 + 600 8450 +"10.00 o.0m"
Timed Up & Go test 900 + 300 900 + 3.00 1200 £275 o.003*
Mini-mental test 2900 + 200 2900 + 1.00 2900 £°1.75 0197
Falls rate 100 + 200 100 £+ 200 1.00 +200 0s10*
Medication 300 + 200 300 £ 300 200 £7275 0.300*
Abbreviations: ANOVA, analysis of vasiance; BML body mass index; EUROQoL-5D: Euro-Quality-of-Life Five Dimensions: IR, inferquartile range; MHL mechunical
hyperkeratosis besions; Nrnsnumum:mmsnwmmmmmu i Universities O ﬂﬂah
ﬂl:hem){seg?<ﬂ05(ﬁﬁ:9§!:cnm 1} was il By significant.

* Mean + SD and dme way ANOVA were used.

¥ Median + IR and Kruskal-Wallis test were utilized.
© Frequencies and Chi-Squate () test were applied.
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Table 4

Comg of myofascial pain syndrome of the total sangile and by sex distributicn.
Myafascial pain syndrome <70 years 70,80 years >80 years Povalue

N=1 N=35 N=20

AMTPs, 400 + 300 300 + 300, 400 £ 100, 0.657"
LMTePs, 0 400 + 500 400 + 500" m + 375, 0.288"
TFL AMTEPs, yes/no q‘n 649 0.158%
THL LMTtPs, yes/no / 2530 |! 7 o.x0"
ADD AMTrPs. yes o ) 10,45 2/is a678"
ADD LMTiPs, yes/no 10,29 1936 19 o.081"
HT AMTPs, yes/no 11728 17 6/ia 0.961*
T LMTePy, yes/mo 1227 1441 Eny oot
BF AMT1Ps, yes/no 641 9d6 614 ox6"
BF LMTePs, yes/no 12427 1738 16 Ty
RA AMTEPS, yed/ivo 1524 293 7 a%s
RA LMTtPs, yes/no odo 352 2. 0.179"
VL AMTPS, yes/ino 121 %30 18,10 0.940"
VL IMTePs, yes/no 26'13 619 Iy 0,989
VM AMTePS, yes/no a1 e 17" 0525
VM LMTIPs, yes/no ads 7,48 218 o092
GTN AMTIPy, yes/no 1128 a2 s'1s oss1*
GTN LMTePs, yes/no 12027 16739 o 0216
PLAMTPs, yes/no ads ady 2fs are
PLLMT(Ps, yes/o 431 /48 4ls 0552

Abbreviations: ADD, adductor; AMTri's, active myolascial trigger pointy; BF, biceps f GTN, gastr LMTr, latent myolascial trigger points: NT,

hamstrings (semétendinosus and sessmembranosus). IR, interquartile range: Pl popliteus ummmmu—-wwwm
vastus Lateralis; VM, quadriceps vastus medialis. in all the analyses, P« 005 (with 4 95% confidence interval) was comidered statistically significant
* Median & IR and Kruskal-Wallls test were utifaed.

* Frequencies (percentages) and Chi-Square test (x°) were used

11.1% for MTePs, and a similar value for LMTrPs when compared to a healthy female sample. AMTrPs in other muscles acting in
the knee like biceps femoris, semitendinosus and tensor fasciae latae were not found. Results also showed that a large number of
AMTrPs was related to a higher intensity of ongoing pain and a lower physical function.

In a different observational study [56] 28 subjects were examined, 14 of which were affected with OA of the hip. the knee or
both compared to 14 healthy individuals, and a significant positive correlation was found after matching the results of the total
number of MTrPs in OA individuals to their radiological scores. A significant amount of MTrPs was related to pain below the
knee in cases where OA patients reported referred pain and radiation compared to the control subjects. The prevalence results
for MTrPs in the muscles of OA patients in comparison to the control individuals were as follows: the rectus femoris — 64.3%
vs 14.3%; the gastrocnemius — 57.1% vs 14.3% and the tensor fasciae latae — 35.7% vs 286% The MTrP prevalence in the soleus
muscle, vastus medialis and biceps femoris had a value of 21.4% in comparison with no MTrPs in the control group. The preva-
lence for MTePs in the quadratus lumborum was 14.3% compared to the control group, as well as the peroneus brevis muscle
that showed the same value, whege the control group had 14.3% The vastus lateralis and gluteus medius presented a prevalence
of 7.1% in comparison with the control group where no MTrPs were found. Also, a 7.1% of prevalence of MTrPs in the peroneus
longus muscle was recorded in the OA group compared to the control one. Patients with knee joint OA showed a larger number of
MTrPs in the muscles surrounding the knee when compared to the ones with unilateral hip OA

Henry et al. examined patients with OA waiting for knee arthroplasty and all of the participants presented MTrPs with special
relevance of the medial gastrocnemius (92%) and vastus medialis muscle (67%). On the other hand the prevalence for Lateral

be more than a third of the sample (37.5%).
Arandomluddmkaluhlbyltoheul|25]umdapm&mdﬂihhmmhmmwrkmmw
40%, sartorius 20%, adductors 40%, and popliteus.
Despite the interest of these findings it is important to point out that the sample size of these last four studies was not large
enough and did not include LMTrP measurements,

SEEESREREEREBUBER

87

On this prevalence study we aré presenting does not exist a matched control (no knee OA pain subjects), but the sample size mu

used was large enough to represent Spanish patients suffering knee OA. We used Mayoral et al's muscle examination protocol
[30]. Also demographic data and clinical features were described for every patient and a distribufion by gender (male or female)
and age (<70, 70-80, or >80 years) was made.

We reported ‘significant differences in the statistics of demographic and clinical features between males and females.
Specifically the clinical features showed significant differences in statistics (P < 0.05) for chronicity, Barthel Index and Timed
Up & Go test when age distribution groups were compared.

We see our epidemiological study as an important contribution to the knee OA prevalence field related to MPS, despite the
limitations of this type of investigations.
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4.1, Conclusions

In conclusion, the demographic and clinical features of older adults with knee ostecarthritis may be influenced by sex and age
distributions. Nevertheless, the myofascial pain syndrome associated with knee osteoarthritis did not seem to be related to sex or
age distributions.
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Effects of dry needling in an exercise program
for older adults with knee osteoarthritis
A pilot clinical trial
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Abstract
Background: Few studies have nvestigated the dry needling (DN) approach on knee osteoarthritis (KO} patients. The study'’s am
was 10 evaluate the short-term efficacy of adding DN to a therapeutic exercise protocol In the treatment of KO in oider adults.

Methods: A double-bind, pllot cinical trial with parallel groups [NCTO2698072] was carried out for 12 weeks of treatment and
follow-up. Twenty patients aged 65 years and older with myofascial trigger points (MTrPs) in the muscles of the thigh were recruited
from oldar-adult care centers and randomiy assigned to a DN + Exercise group or a Sham-DN + Exercise group. The Numeric Rating
Scala (NRS; primary outcome) and Westem Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index questionnaire (WOMAC) were
assessed befare and after the intervention.

Results: The NRS (analysis of variance, ANOVA) showed statistically significant differences in the time factor (F=53.038; P < .0001;
W' =0.747). However, it did not show a significant change in the group-time interaction (F=0.082; P=_777; " =0.005). The
WOMAC scores (ANOVA) showed statisticaly significant differences in the time factor for total score WOMAC questionnaire (F=
84.826; P < .0001; n,°=0.825), WOMAC pain (F=90.478; P< .0001; > =0.834), WOMAC stiffness (F=14.556; P< .001; n,°=
0.447), and WOMAC function (F=70.872; P < .0001; n,” =0.797). However, it did not show a statistically significant change in the
group-time interaction.

Conclusion: Despite the pain intensity and disability cinically relevant improvement for both DN and Sham-DN combined with
axercise, 6 sessions of DN added 10 a therapeautic exercise program for older adults with KO did not seem 10 improve pain intensity
and functionakity.

Abbreviations: BM| = body mass index, DN = dry needing, KO = knea ostecarthritis, MTrPs = myofascial trigger points, NRS =
Numeric Pain Rating Scale, ROM = range of moticn, WOMAC = Western Ontario and McMaster Universities Osteocarthritis Index
questicnnaire.

Keywords: complementary medicine, geratric medicine, musculoskelstal, pain management, rehabilitation medicine,
rhaumatology
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Knee osteoarthrins (KO) is a syndrome clinically charactenzed by
the presence of pain, and it is correlated with radiological and
laboratory tests.!!! The prevalence of osteoarthritis is estimated as
affecting 7 million people in the United States,™ and many of the
clinical symproms that lead to disability are caused by KO, more
than in any other joint.*# In Spain, there is an estimated
prevalence of osteoarthrits in people over 45 years of age of 46 %
in women and 21% in men'®! with KO representing 10% of this
prevalence.[®!

In Spain, this syndrome had an ecconomic cost of 4700 million
curos in 2007, equivalent to 0.5 % of the gross domestic product
(GDP] in that year. However, it has been shown that KO s a
major health problem in all countries.!”!

The enology of KO has not yetr been fully clarified, bur its
incidence cerrainly increases with age.'™! In addition, obesity is a
risk factor for the development and progression of this syndrome
and even a relatonship with the requirement for total joint
replacement.™' ¥

Fundamentally, KO causes musculoskeleral pain and impaired
physical function."""’ Physical therapy has been shown to be
highly effective in the treatment of KO.!'# It achieves functional
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and overall dassification improvements by therapeunc exer-
cise,"™ emphasizing an exercise program that focuses on training
the quadriceps muscle strength and improving the aerobic
capacity and performance of the lower limbs.!™

A recent set of clinical practice guidelines that focused on the
nonpharmacological trearment of pain and dysfunction caused
by KO syndrome recommends the wse of therapeutic exercise
based on strength training and acrobic exercise to give this
treatment a high level of efficacy."¥! A similar conclusion and
recommendations can be drawn from a recent Cochrane review
that focused on therapeutic exercise based on strength training,
acrobic exercise, and range of motion as a treatment of this
syndrome ") Likewise, it has become clear that physical therapy
through therapeutic exercise is effective in dc]:l}r'mgl;_nr avoiding
the need for votal knee joint replacement s.urg\cr_v.r I

However, only a few studies have investigared the “dry
needling”™ (DN) approach to the treatment of this syndrome in
such a populaion, although the results of these studies are very
positive about the improvement in pain and funcrion. "7

DN uses a necdle similar to those used in acupuncture, but the
iechnique of application is different. Regarding DN, the needle is
moved up and down within the muscle, exactly at the myofascial
trigger points {MTrPs) arcas. Indeed, an MTrP may be considered as
a hyperirricable spot in a taur band of skeleral muscle thar may
produce sensitive, motor, or autonomic symproms and signs, whose
prevalence may reach the 100% level of patients with K019

Mayoral er al''® explored the muscles of the lower limb relared
to knee pain i 40 older adults, finding latent and active MTrPs,
and divided them into 2 groups: a fiest group was treated with DN
in muscles related to the KO pain of each subject, and a second
group was given a placebo treatment with sham-DN in those
same points. All patients were sedated and underwent total knee
arthroplasty surgery when given both treatments. The authaors
found a significant reduction in pain in the group thar had
undergone treatment by DN at 1-month follow-up compared
with the sham-DN group; the intensity of pain was reduced for
both groups in equal proportions after & months from the
surgery. In addition, the DN group required fewer analgesics in
the first days after surgery compared with the sham-DN group.

Henry et all'™ achieved significant knee pain relief from the
first session with injection by local anesthetic infiltrarion
{bupivacaine] in 92% of patients in a sample of 25 older adults
recruited from a waiting list for sargery for total knee
arthroplasry. They concluded thar the knee pain in almost all
patients of their sample had a myofascial origin.

Itoh et a]uulcnmpﬁn:d 3 types of needling techniques in 30 older
adults diagnosed with KO using the American Caollege of
Rheumarology criteria. The patients were divided into 3 growps:
a first group of 10 patients was treated by acupuncture, a second
group was treated by sham acupuncture, and a third group was
treated by [ af MTePs in the musculature involved in the clinical
fearures. The authors found lower pain intensity measured by the
visual analogue scale (VAS) and less disabilicy by the Western
Omntario and McMaster Universinies Osteoarthrivis Index ques-
nonnaire (WOMAC) questionnaire {highest score) in the group of
paticnts who had undergone reamment by DM rechnique in MTrPs.

A recent critical review suggested a myofascial component of
pain in KO and the presence of MTrPs in the surrounding muscles
of the knee may play a key role in the pain and disabilicy of
osteoarthritis 2!

Therefore, the aim of this pilot study was to assess the short-
term efficacy of adding DN to a therapeutic exercise protocol (12
weeks) in the treatment of KO in older adults.
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2. Material and methods
2.1. Study design

A double-blind, pilor clinical rrial was performed with parallel
groups, between March 2016 and June 2017.

2.2, Participants

Twenty-seven patients with KO were recruited from older-adul
care centers and these were screened for possible eligibiliy
criteria. The mclusion and exclusion criteria were based on
previous studies ™" The inclusion criteria were as follows:
participants aged 635 vears or older with knee pain and uni- or
hilateral dysfunction, primary KO fulfilling the American College
of Rheumatology criteria for clinical and radiographic diagnos-
tic,”'! and ar least 1 acrive or 1 latent myofascial trigger point
[MTrP| elicited by palpation ipsilateral to the pamful knee(s]
situated in a taut band of a skeletal muscle of the lower limbis),
which usually has referred pain.

The diagnosis of active andfor latent MTrPs followed the
cssential and confirmatory criteria described by Travell and
Simens. ™! Active MTrPs produce spontaneous and recognizable
pain under stimulation, whereas latent MTePs generate localized
pain or unrecognizable referred pain upon stimulation -4

Patients were excluded from the study if they suffered from any
other condition that could cause myofascial or neuropathic pain in
the lower limb; previous total replacement of the same knee; any
other surgical procedure of the lower limbs in the previous &
maonths; prior diagnoses or prescriptions in the medical record for
myopathy or lumbosacral newropathy; rheamaroid arthrins;
imation of opioid analgesia or corticosteroid or analgesic
injection mtervention for hip or knee pain within the previous
30 days; alcohol or drug consumprion; uncontrolled hypertension
or moderate to high risk for cardiac complicanons during exercise;
conservative or invasive physical therapy (previous & months or
during follow-up|; or physical impairments unrelated to the hip or
knee preventing safe partcipation in exercise and walking, such as
vision problems that affect mobality, body weight greater than 155
kg, neurogenic disorder, primary or significantly limitng back
pain, advanced osteoporosis, or mability to walk 10m withour an
assistive device, inabilicy to comprehend and complee soudy
assessments or comply with study instructions, stated inability to
attend or complete the proposed course of intervention and follow-
up schedule, fibromyalgia syndrome, or other altered affectivef
cognitive modulation processes of pain perception.

Afrer signing informed consent forms, the 20 patients |8 males,
12 females] who marched the inclusion criteria were randomly
allocated into 2 groups wsing Graph Pad Software and were
associated with a letter (A or B). Therefore, 9 patients completed
the study in the Sham-DN + exercise group (4 males, § females)
and 11 patients in the DN + exercise group (4 males, 7 females).

The study was approved by the Clinical Intervention Ethics
Commirter of Rey Juan Carlos University (Approval Number:
132015 and registered in  ClinicalTrials.gov  Idenrifier:
MCT02698072. All participants gave written informed consent
hefore data collection began.

2.5, Outy

Physiotherapist 2 (MVOS) and the occupational therapist (VBC),
blinded to the patient group assignment, carried our all che
assessments at baseline (Ag] and after intervention (A,). Socio-
demographic data such as age, sex, and body mass index were
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collected ar baseline (Ay). before the intervention. The primary
outcomes measured were pain incensity, sympromarology, and
funcoon in KO and were measured at baseline {Ag) and afrer the
ntervention (A, ].

Pain intensity was measured with the numeric pain rating scale
(WERS) of 11 points {interval from 0 to 10), where O corresponds
o no pain, and 10 corresponds o the worst pain imaginable. A
graphical representation of 11 spaces was used o indicate the
patient’s own evaluation of his or her pain. The patients were
asked to assess the subjective pain intensity of the painful knee
and lower limh by pointing with one of their fingers to mark the
level of pain on the scale. The MRS is a valid and reliable tool for
use in older adules.***% and irs correlation with the VAS shows a
high convergent validicy (0.79-0.95).17

Regarding the NRS, the minimal detecrable change (MDC)
was established ar 1.5 pnint;'”' and the minimal dinically
important difference (MCID) was set ar 2 points in KO pain
intensity 22

Function was measured with the WOMAC.P' The WOMAC
is the most widely used insorument to evaluare sympromarology
and funcrion in KO Ir contains 24 questions — 5 abour pain
{range: from 0 to 20 points), 2 about stiffness [range: from 0 oo 8
points), and 17 about difficulty with physical functions {range:
from () to 63 points) — and can be completed in less than 5
minutes.! 32!

Am increase in the WOMAC scores (WOMAC pain, WOMAC
stiffness, and WOMAC physical funcrion) indicates a greater
degree of deterioration. It has been widely tested in surgical and
hospital-hased populations and is exrensively used in clinical
rrials bhecause of its sensitivity to change and constroce
validiry.1**! The MDC for the WOMAC was established in
14.1 points and an MCID of 8.5 points in patients with KO.*

2.4. Procedures and intervention
This study was carried out by 2 physical therapists (EASR and

MVOS; cach with more than 4 years clinical experience]
experienced m MPS and an oocupatnonal therapise (VBC) with
mare than 10 years of clinical experience. Physical therapise 2
IMVOS) carried out the assessments at bascline |Ag) and after
intervenoon (A o collect sociodemographic and  primary
outcomes measurements. Physical therapist 1 (EASR) performed
the physical examination for the presence of active or latent MTrPs
in the muscles of the involved lower limb(s) wsing the criteria
described by Travell and Simons™ as well as the DN and Sham-
DN therapy interventions in each group. Half of the parucipants
received a therapentc exercise program and TrP-DM (irigger poing
DNJ in combination (DN + Exercise], while the other half received
the same therapeunic exercise program and sham DN (Sham-DN +
Exercise). The therapeutic exercise program was performed by 2

physical therapists (EASK and MVOS).
2.4.1. Detection of active or [atent MTrPs. The tensor fasciae

latae, hip adducrors, hamstrings, quadriceps, gasorocnemius, and
popliteus muscles were examined in each subject following a
proocol regarding patient and limb positions exacty reproduced
from the sudy by Mayoral er al!"™ as these muscles are
frequently involved in myofascial knee pain. Parients were
considered according to this syndrome if they had ar lease 1 active
{pain-generating) MTeP.*

2.4.2. Therapeutic exercise. A therapeurc exercise program
previously shown to be feasible and effective for reducing pain
and improving physical funcrion in patents with KO was
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administered in 1-hour, §rn|.1J:|-l:ra.u:d, supervised sessions twice
weekly over 12 weeks." """ On average, about 10 patients
artended each training session. Each parient was monitored
individually for exerdse quality. The subjective pain level was
used o guide progression. To support adherence o the exercise, a
secrerary contacted the patients rwice a month by telephone for
the 12-week treamment period. Training took place in groups
under the supervision of an experienced physical therapisc
specializing in therapeunic exercise to trear musculoskeletal
disorders. A total of 24 therapeuric exercise sessions were
conducted in a land-based therapeutic exercise program consist-
ing of aerohic exercise {20-25 minutes warm-up), lower-limb
muscle strengthening (20-25 minutes), and lower-limb muscle
strecching {10-15 minutes).

2.4.3. Dry neediing and sham dry neediing. Half of the
participants (DM + Exercise group; n=10] were randomly
assigned to a treatment with 6 DN sessions jonce a week, for the
first & weeks) at all MTrPs of the involved symptomaric lower
limb(s) using the fasr-in and fast-our technique with multple
rapid needle insertions ™ (the needle was moved up and down
within the muscle). Needle msertion was repeated 15 times 1537
The procedure of TeP-DN was similar to that used by
Hnng.”"‘“'

If patients had symproms in bath knees, both lower limbs were
rreated. Patients with symptoms in both knees bur who had
previous knee surgery were only treated on the nonoperated
lower limb. To identify the lower limb(s] MTrPs that were
homalareral to the painful knee, a grid with 4 perpendicular lines
was drawn using a permanent marker to determine the active
MTrPs (evoked subject knee pain), and a grid of 2 perpendicular
lines was drawn to determine the most mechanosensitive latent
MTrePs of each muscle. A headless 030 x 40mm needle, 0.30x 60
mm needle, or 0.30% 0.75 mm needle |AGU-PUNT) was inserted
perpendicularly directly to the selected muscle of the lower limb
toward the MTrP located between the fingers of the subdominant
hand, and the guide tube was removed. By means of
metacarpophalangeal flexion/extension of the first and second
fingers of the dominant hand, the area was probed in different
directions untl a minimum of 1 local twitch response (LTR], a
local pain response, and usually the referred pain pattern of the
MTtP were obtained. ™ The penetration depth varied according
to the selected muscle and to the subject.

The observation of sensitivicy to 1 LTR (if possible, not in
deeper muscles) is considered an indispensable confirmarory
criterion when performing DN in both acove and latent
MTrPs. After extracting the needle from the dominant hand,
ischemic compression was applied with the fingers for 1
minute. 122381

The other half of the participants (Sham-DN + Exercise; n=10)
were randomly assigned to a treatment with 6 sham DN sessions
{once a week, for the first & weeks) at all MTrPs of the involved
symptomatic lower limb(s) with the park sham device,
DONGBANG AcuPrime P* " The sham DN looked exactly
like a real DN, except it penetrated only a few millimeters of the
skin without inducing any LTR.

2.5. Statistical analysis

Dara were analyzed using the Stanstical Package for Social
Sciences (SP5S) software version 20.0. Mean, standard deviation
(3D), and 95% confidence interval (95% Cls) were calculated for
each variable. The Shapiro-Wilk test did not detecr significant
departures from normality (P>.05). A l-way analysis of
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Asserved for eligibility
{n=27)
Exchuded (n=7)
*  Not meet the inclusion criterla (ne6)
*  Dedline to participate (n=1)
Ramdomized (n=20}
Dry Needling « exercise (n11) Shan-DN « exercise (n=9)
Did not receive allocated (ne0) Did not recelve allocated {n=0)
Lost to follow up (n=0} Lost to follow up (n+0)
Analized (= 11) Analized (m 9)
Excluded from ansfisys{n=0) Excluded from analisysin=0)

Figure 1. Process of recrultment and dropouts.

variance (ANOVA] was used to compare baseline continuous
dara, and Chi-square tests were used to test for the independence
of baseline categonical data. Repeated-measures ANOVA with 2
facrors, 2 (group) X 2 [time: pre-intervention {Ao) and after the
treatment (A}, were performed for NRS and WOMAC scores.
The proportion of subjects who recorded an improvement
superior to the MCID of the NRS (1.3 points) or to MCID of the
WOMAC (8.5 points) was calculated for each group and
compared between groups by using Fisher exact test. Bonferroni
correction was applied to group and ome comparisons for all
vanables. The effect size was calculated for NRS and WOMAC
variables. For all analyses, the statistical significance was set at
P<.05.

3. Results

Twenty-seven panents with KO were screened for possible
eligibility criteria, and 20 patients finally were randomized and
successfully completed the study protocol (8 males, 12 females).
In all, 9 patients completed the study in the Sham-DN + exeraise
group (4 males, 5§ females; mean age+SD, 70.89 4 3.21 years)
and 11 patients in the DN + exercise group (4 males, 7 females;
mean age+ SD, 71.55 +4.80 years|. Figure 1 shows the process of
recruitment and dropouts. There were no significant differences
between groups in terms of demographic or clinical character-
istics at the ime of the baseline screening (P> .05). Demographic
and pre-intervention data are summarized in Table 1.

Baseline (Ay patient's characteristics.

Characteristics DN +Exercise N=(11) Sham-DN + Exercise N=(9) P
Age. y 71.89.+.4.60 (68.32-74.77) 70.89+3.21 (68.41-73.35 3
Sex MF Femade %) 477 (636% 45 (55.6%) n
Duration of pain, mo 32.10+2631 (22.07-42.13) 24.15+23.04 (15.03-33.27) 2
Weight, kg 77.13510.83 (69.85-84.41) 77.66+13.40 (57.36-87.97) 92
Height, om 158+0.76 1.53-1.63 1.60+0.10 (1.52-1.68 59
Bl 30.86+4.14 (28.07-33.65) 3031518 (26.32-34.29 79
NRS 0-10) 627+2.10 (4.86-7.69) 5445123 (4.49-6.39 3
WOMAC

WOMAC-Par 6824231 5.26-837) 7.78+2.10 (5.16-9.404 35
WOMAC-Stiffress 3.00+1.48 [2.00-4.00) 2675132 (1.65-3 68 60
WOMAC-Furction 26.7310.33 (19.78-33.67) 22.33+801 (16.17-28.49 3
WOMAC-Tota 36,55+ 12.08 (27.82-45.27) 32.78.£8.55 (26.20-39.35 46

Values are means +standand deviation (35% confidence interd). P 05 B saatietically significant.

B bocy mase ndex, DN ary néecling, NRS « Nuredcs Rafing Scale, WOMAC « Westam Ontario and Mohaster Lniversites Ostinartiils ndex.
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Table 2
Adjusted means and post-hoc tests with Bonferroni correction for timex group interaction and time factor.
Mean + 50
Outcomes Groups Pre intervention (fq) Paost intarvention (&) Mean difference’ Effiect size
NRS
DM+ Exercise B.27 2.0 2554220° arz 147
Sham-DON + Exercisa 544123 200+1.80" 344 206
WOMAL_Pain
D + Exerrise 682 £2.31 28241.09° 400 185
Sham-ON + Exercisa 778210 Az 444 210
WOMAL_Stifiness
DM + exercise 300+£1.48 1364112 163 1.0
Sham-ON + Exercisa 267 £1.32 167+ 1.65 1.00 063
WOMSL_Functional
DM + Exercize ME.r3+£1033 1027 +£7.07" 16.45 1.B6
Sham-ON + Exercisa e | TIA+65" 1455 1.06
WOMAL_Totzl
DM + Exercize 3655 +1298 14.45+956" o 207
Sham-ON + Exercisa 3278855 12784961 20.00 207

DN =y naedling, WPAS=Numercal Rating Stale, SD=alsndard desistion, WOMAL = Westam Omians and MeMaster Univarsilies Oetesariiiie ndax

* Sulisfiedl significant di¥arencas [P 05) lime Tacisr.
‘Trm‘e were ol slalistical 5‘915:#: tiflerences [P 05) e X Group 1acor

3.1. Pain intensity

The 2x2 mixed-model ANOVA showed stansocally significant
differences in the time factor (F=353.038; P = 0001; 'rh,l=€|.?4?|.
However, it did not show a significant change in the group—time
interaction (F=0.082; P=777; ﬂpz ={L005). No other compari-
son between groups achieved the level of significance (P> 03]
The NRS intensities of patients obtained at the end of the

intervention are summarized in Table 2 and Fig. 2.

3.2, Disability

The 2x2 mixed-model ANOVA showed stansocally significant
differences in the time factor for tma] score WOMAC
questionnaire (F=84.826; P< 0001; =0.825), WOMAC
pain (F=%0.4748; P= IIJ'Dﬂl T —1}334:, WOMAC soffness
{F=14.556; P = .001; 'r|F ﬂﬂ?],and WOMAC function (F=

MNUMERICAL RATING SCALE

LL-

Figure 2. Mumerical ratng scale of pain infensity difierences between bath
groups. DM = dry nesding.

& R
- Al e nt

TOL872; P 0001 1'|Fz=lfl.?9?:l. However, it did not show a
significant change in the group-time interaction for tnm] sCOre
WOMAC qu:imnna:r: {F=0.209; P=.833 =, 2=0.011),
WOMAC pain (F=0.2151; P= E23 g 1=i014), WOMAC
stiffness  (F=0.848; P= 36‘3 e =0.045), and WOMAC
funcrion (F=0.266; P=.612; v F=0.015). WOMAC scores of
partients obrained at the end of the intervention are summarized in
Table 2 and Fig. 3.

4. Discussion

This pilot clinical trial showed that adding a DN intervention to
am exercise program is no more efficacious in improving pain and
disability in patients with KO than adding sham DN to an
exercise program. Concerning knee pain and funcrion, the DN +
Exercise group experienced similar reduction in pain intensity

WOMAC_Stiffness

Figure 3. '-'I'CIM*.C scores differences be‘mmbamgro.p& N =
reeding; WOMAS = Westen Ortario & MoMaster Universities Getﬂna*trﬂfa
Ireches.
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and WOMAC scores as the Sham-DN + Exercise group;
therefore, no significant differences were found berween the
groups.

The clinical relevance of this pain reduction was estimated on
the basis of the mean difference between before and immediately
after the treatment. On the basis of a berween-group comparison,
the difference in NRS immediartely afrer the treatment in the DN +
Exercise group was 3.72 points and in the Sham-DN + exercise
group was 3.44 points. These differences represent a 40L6% and
36.7% reduction in pain, respectively. Therefore, both groups
reported a reduction in the NRS greater than 3 points,
demonstrating a dinically important change. 12!

The MRS reflects that the patients’ perception of pain improved
in both groups postintervention, which may be related to panient
expectations in the Sham-DN + Exercise. This is in line with a
recent study that found that the acupuncture group was similar to
the sham acupuncrure group. However, the acupuncrurist’s style
of communicarion had a significant effect on pain reducrion,
suggesting the influence of patients” expectations of invasive
trearment.**! We did not measure this aspect in our soudy.

Regarding the WOMAC, the clinical relevance of disability
reduction was estimared on the basis of the mean difference
between before and immediately after the treatment. On the basis
of a between-group comparison, the difference in the WOMAC
immediately afrer the trearment in the DN + Exercise group was
22.0% points and in the Sham-DN + Exercise group was 20,00
points. Therefore, both groups reported a reduction of the
WOMAC toral score greater than 8.3 El-n:ims1 demaonstrating a
dinically im||:mrr.ant change (MCID) 230

Skou et al"™! examined 100 parients with moderate-to-severe
KO who were cligible for unilateral otal knee replacement. In
their smudy, half of the pamicipants received nonsurgical
rreatment (therapeutic exercise, education, dietary advice, use
of insoles, and pain medication), while the other half were oreated
by surgery. The researchers found thar nonsurgical mearment
followed by total knee replacement resulted in greater pain relief
and funcrional improvement after 12 months than nonsurgical
rreatment alone. However, most patients who were assigned o
receive nonsurgical treatment alone did not undergo toral knee
replacement before the 12 months follow-up. In our study, 3
surgeries were cancelled during the intervention because of pain
reduction and improvement of funcoon, but it would be
necessary o perform a similar stody with examination of
medium and long-term effects.

In our study, 6 sessions of DN were used for the first 6 weeks of
trearment. Previous studies ' only evaluared post-trearment
after DN intervention, except in the study by Mayoral et al I8
that 6 months of follow-up were used. Mevertheless, patients only
achieved less pain after intervention and 1-month follow-up, and
improved the need for immediate possurgery analgesics. We
desired to evaluare if the analgesic effect of DIN was maintained
during the following 6 weeks of treatment, while the beneficial
mid-term effect of therapeuric exercise appeared.

Rr%ardhlg previous studies of therapeutic exercise
DN and according to the results of the present study, we can
establish a relationship between the trearment by therapentic
exercise and the improvement in pain and function of patients with
KO It seems thar the improvements obrained by DN in previous
studies could be due to analgesic effects in the shore-term.

Further randomized clinical trials with larger sample sizes and
follow-up ar mediom or long-term are necessary to recommend the
use of DN in patients with MTrPs and KO. Others authors#3-4€1
have found positive effects of treatment with manual therapy and

Fi
[13-17] and
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therapeutic exercise in mid-term, providing  individually or
combined improvements in pain, stiffness, and funcrional
limitation in patients suffering from KO,

To effecively compare results from different treatments for
patients with KO, the sample should be as homogeneous as
possible. Indeed, objective information about the type of feeding
of the subjects of the study was not collected, although it should
be mentioned that all of them belonged to a middle class, as
documented by a social worke™ ! that was fed on a
Medirerranean diet,” and DN was never done under fasting
conditions to any of them.

Fan et al™ affirmed that DN is a form of simplified
acupuncture using biomedical language in treating myofascial
pain. Also, they affirm that the “ashi” points are the MTrPs, but
this does not seem o be true, especially when applying DN
according to the fast-in and fast-out technique with multiple
rapid needle insertions' ™! within the muscle using the diagnesis
by the essenmal and confirmarory criteria described by Travell
and Simons. 22!

In our study, BMI dara were collected, which resulted in the
overweight in both groups at baseline, being distributed
homogeneously. We know thar this condition favors knee pain,
and that there is a directly pmﬁurﬁnnal relationship berween
weight loss and pain decrease.”™ "™ However, these data were not
collecred post intervention. Although the present study was not
based on weight loss, the benefic of physical exercise is
presupposed in the form of caloric expenditure, among others.

4.1. Study mitations

The present study has several limications. First, there were no
control groups, so we cannot exclude the effect of DN alone or
the influence of the exercise alone on KO pain and disabiliry.
Second, there was only a short-term (immediacely and after the
treament) follow-up (12 weeks] of the variables. It would be
useful to perform studies with a longer follow-up period to
demonstrate whether any clinical effects could be modified over
tume. Third, & DN sessions were performed, but different
outcomes could appear with more sessions. Fourth, 15 needle
insertions were applied in all subjects in the DN + Exercise group,
following the insertons average calculated from 2 prior
studies '™ More data from different muscles were not
collected at the lower limb treared with DN, but these data
should be considered for futures studies. Finally, the small sample
size could be considered a limitation, and a larger sample size
could show a significant difference berween groups.

Despite its limitations, we believe that this novel study helps to
clarify the wolity of DN in patents suffering KO. However,
pending a study with a larger sample size and monitorng
medium- and long-term follow-up thar rakes into account more
variahles, such as funcrional independence or speed walking in
older adults, we cannot recommend the use of DN as a oreatment
of MTrPs associares to KO patents. Therefore, the results of this

study should be viewed with caution.

5. Conclusion

Despite the pain intensity and disabilicy clinically relevant
improvement for bath DM and Sham-DN combined with exercise,
6 seasions of DN added to a therapeutic exerase program for older
adules with KO did not seem to improve pain intensity and
funcrionality. However, these results should be interpreted with
caution becanse of the small sample size and short follow-up.
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