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Resumen

Introduccion: el sindrome del tunel carpiano (STC) es la neuropatia
compresiva con mayor prevalencia. Este estudio pretendié observar cambios
optimos en la clinica del paciente una vez realizado el deslizamiento neural.
Se quiso contribuir al conocimiento del sindrome y de la eficacia del

tratamiento.

Metodologia: se realizd ensayo clinico aleatorizado en 31 pacientes con STC.
Distribuidos en dos grupos: grupo 1 (G1)=15 y grupo 2 (G2)=16. G1 recibi6
tratamiento placebo con ultrasonidos. G2 recibié como tratamiento la técnica
de movilizacion neural. Se utilizaron los test ortopédicos Phalen y Tinel antes
y después de la intervencion.

Resultados: el test de Phalen fue negativo en solo 26,7% en G1y 18,8% en
G2 (P=0,598). El test de Tinel fue negativo en solo 26,7% en G1y 6,2% en
G2 (P=0,122).

Conclusioén: los participantes del G2 no presentaron evolucion significativa,
tampoco diferencias significativas respecto a G1. Los resultados no
presentaron cambios clinicamente relevantes ni significancia estadistica. Esto
altimo por el tamafio de la muestra. Se invita a considerar las limitaciones,
sesgos y resultados de este estudio, y utilizar metodologia diferente,
adecuada, para desarrollar estudios posteriores relacionados.

Palabras clave: movilizacién neural, Phalen, Tinel, sindrome del tunel del

carpo.



Abstract

Introduction: the Carpal Tunnel Syndrome (CTS) is the most prevalent
compression neuropathy. This study aimed to observe optimal changes in the
patient's clinic after neural sliding. It was intended to contribute to the

knowledge of the syndrome and the efficacy of the treatment.

Methodology: a randomized clinical trial was conducted in 31 patients with
CTS. Distributed in two groups; Group 1 (G1)=15 and group 2 (G2)=16. G1
received placebo treatment with ultrasound. G2 was treated with the neural
mobilization technique. The orthopedic tests Phalen and Tinel were used

before and after the intervention.

Results: Phalen test was negative in only 26.7% in G1 and 18.8% in G2
(P=0,598). The Tinel test was negative in only 26.7% in G1 and 6.2% in G2
(P=0,122).

Conclusion: G2 participants did not present significant evolution, nor did
significant differences with respect to G1. The results showed no clinically
relevant changes or statistical significance. This last by the size of the sample.
Limitations biases and results of this study may be considered, and use

different, adequate methodology to develop further related studies.

Keywords: neural mobilization, Phalen, Tinel, Carpal tunnel syndrome.
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Introduccién

El sindrome del tunel carpiano (STC) es la neuropatia compresiva con mayor
prevalencia. Afecta al nervio mediano en su paso por el canal carpiano. Afecta
mas a mujeres (9%) que hombres (6%), siendo mas frecuente entre los 45-60
afos. Sus sintomas son parestesia y sensacion de quemazon en la palma de
la mano y dedos. Puede causar deterioro sensitivo en la distribucion del nervio
mediano y atrofia en musculatura tenar. EI STC tiene un claro componente
ocupacional. Sus causas pueden ser clasificadas como anatémicas,
ocupacionales y sistémicas (1). Este estudio pretendié observar los efectos
terapéuticos del deslizamiento neural en la clinica del STC. Se quiso contribuir

al conocimiento del sindrome y mejora de la eficacia del tratamiento.

Se realiz6 la busqueda bibliografica en: PubMed, Cochrane Library,
Osteopathic Research Web, OstMed, International Journal of Osteopathic
Medicine, The Journal of the American Osteopathic Association, European
Journal Osteopathy y Medline con las palabras clave: “sindrome tunel
carpiano”, “carpal tunnel syndrome”, “neuropatia periférica”, “peripherical
neuropathy”, “neurodinamia”, “neurodynamic”, “Phalen test’, “Tinel sign”,
“‘deslizamiento neural” y “nerve mobilization”. Se hallaron estudios que
describieron patofisiologia, anatomia, el fenébmeno doble aplastamiento y
evaluacion del STC. De estos, cuatro estudios tratan de la neurodinamica del

nervio mediano en casos de STC (2-5).

El tinel del carpo es un espacio osteofibroso. Esta delimitado por el ligamento
transverso del carpo y los huesos del carpo. Discurren nueve tendones y el
nervio mediano, dando inervacién sensitiva y motora en la mano (6-8).
Enfermedades sistémicas o el embarazo pueden aumentar la presion del

espacio (9). El estiramiento del nervio reduce la microcirculacion intraneural
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causando hipoxia, edema vy fibrosis. La hipoxia enlentece el flujo de sangre
necesario para el transporte axonal. El edema causa fijaciones y aumenta el
volumen del espacio. EI bombardeo de informacion aferente aumenta la
demanda energética afectando al flujo axonal. Se crea un ciclo de irritacion
perpetuado. Las técnicas neurodindmicas engloban las interacciones
mecanicas Yy fisioldégicas del sistema nervioso. La movilizacion del sistema
nervioso (SN) afecta la dindmica vascular y el transporte axonal. También
afecta mecénicamente a las fibras nerviosas y al tejido conectivo.
Fisiologicamente renueva el aporte sanguineo y dispersa el edema
intraneural. La normalizacion del movimiento neural optimiza la circulacion y
filtracion del liquido cefalorraquideo. Este amortigua, protege y aporta la mitad
de requisitos metabdlicos de la raiz nerviosa (10,11).

Luckenbill-Edds y Bechill (12) utilizaron esfigmomandmetros para ejercer
presion controlada sobre los nervios. Concluyeron que la barrera perineural y
la carencia de vasos linfaticos dificultan dispersar el edema. Asi, la isquemia
afecta la integridad de los capilares, haciéndolos permeables e incrementando
el edema. “El sindrome comienza cuando el espacio del tunel disminuye o se
agrandan sus contenidos. El nervio mediano al ser pretensado a causa de una
lesion en algun lugar de su recorrido puede predisponer el desarrollo de STC”
(10,13,14). “Los tratamientos manipulativos osteopaticos tienen entre sus
objetivos influir sobre la microcirculacién y posicionamiento de estructuras.
Las compresiones nerviosas parecen ideales como modelos para estudiar los

Ve

efectos de la osteopatia” (12).

Meneses y Morales (3) observaron la efectividad del deslizamiento del nervio
mediano en el STC. Concluyeron la existencia de evidencia moderada de la
técnica como tratamiento. Otro estudio evalué 32 manos con STC en dos
grupos. Ambos recibieron tratamiento convencional y uno de ellos recibi6
neuromovilizacion. Encontraron evidencia que la neuromovilizacion es
efectiva para afrontar la clinica y naturaleza del STC (2). Un estudio (4)

observé la efectividad de la neurodinamica versus tratamiento médico
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convencional. Analizaron parametros como los test de Phalen y Tinel. Se
concluyé mayor eficacia del tratamiento de deslizamiento neural frente al
tratamiento médico convencional. Rozmaryn et al. (5) aplicaron ejercicios de
deslizamiento para nervio y tendones de 47 pacientes. El 70,2% reportaron
excelentes resultados. Otro estudio evalué en cadaveres la dinamica de
fluidos de la raiz L4. Utilizaron una técnica neurodinamica e inyeccion
intraneural de colorante. Concluyeron que la técnica limita la aparicion de

edema intraneural (15).

Para evaluar los resultados se utilizé el test de Phalen y signo de Tinel sobre
el nervio mediano. Los test se realizaron previos al tratamiento y tras su
finalizacion. Se observaron diferentes estudios realizados sobre la efectividad
de estos test. El test de Phalen tiene mayor credibilidad (16). Tolosa-Guzman
y Trillos (17) afirmaron que el test de Phalen tiene una sensibilidad de hasta
el 83%. Ibrahim et al. (18) mencionaron una sensibilidad entre 67-83% y 40-
98% de especificidad. El signo de Tinel en el nervio mediano da entre 38-
100% de sensibilidad. En estudios con presion normalizada se calculd
sensibilidad de 87% y especificidad de 90-96% (19,20).

Shacklock (11) introdujo el concepto de neurodinamica clinica. Lo definié
como la aplicacion clinica de la mecanica vy fisiologia del SN. La premisa fue
determinar la eficacia del tratamiento neurodinamico del nervio mediano en el
STC. La informacion referenciada en este documento asentd una consistente
base que justifico la intervencion. Segun Hildreth (21) A.T.Still no consideraba
completo un tratamiento sin liberar el nervio periférico. El aumento de presién
en el tunel carpiano afecta las estructuras contenidas fluidica y
mecanicamente. Las técnicas neurodindmicas tienen como objetivo devolver
el equilibrio promoviendo movilidad y revascularizacion. De esta manera el
tratamiento colabora con los mecanismos de autorregulaciéon y curacion del
cuerpo. Se utilizé el deslizamiento del nervio mediano sobre los tendones
dentro del tunel (19).

La hip6tesis nula consistia en que la aplicacién de una técnica neurodinamica
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no modificaria la clinica del STC.

La hipotesis alternativa fue que la aplicacion de una técnica de movilizacion
neural en ausencia de otras técnicas disminuia la clinica del STC.

En el proyecto se analizaron los cambios en los resultados de los test de
Phalen y Tinel. Se observaron antes y después del tratamiento con
movilizacion neural y de la técnica placebo. El objetivo era observar cambios

Optimos en la clinica del paciente una vez realizado el deslizamiento neural.
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Métodos

Se realiz6 un ensayo clinico aleatorizado en pacientes con STC. La bausqueda
de sujetos a estudio fue en el centro DAC Salut en Badalona. Se obtuvieron
de su base de datos. Se minimizaron sesgos con la aleatorizacion, test de
exclusion e inclusiéon (Anexo 1). El uso de test sensibles y especificos y

factores de seleccion también evitd sesgos.

La seleccion del tamafio muestral se realiz6 con el software GRANMO. El
riesgo alfa fue 0.05 y el riesgo beta 0.20. Se hizo un contraste bilateral de dos
proporciones independientes. La razén entre el nUmero de sujetos fue de 1.
Se previd una mejora del 10% en grupo control por el efecto placebo. En el
grupo de tratamiento se esperd una mejora del 50% y se calculé un 10% de
pérdidas. En conclusion, se necesitaban 21 sujetos en cada grupo para ser
estadisticamente significativo. Los criterios de exclusion se determinaron con
un cuestionario y los test de Phalen y Tinel. Los parametros de inclusién
fueron mujeres entre 45 y 60 afos, basado en la prevalencia (1). Fueron
imprescindibles resultados positivos en los test. Fueron excluidas pacientes
con enfermedades sistémicas, tratamiento farmacolégico y embarazadas
(Anexo 1).

El programa que se utiliz6 para la aleatorizacion fue Microsoft Excel. Se
establecio la columna 1 con la numeracion de posicion. Seguidamente se
colocaron los numeros identificativos en la columna 2. Se aplic6 la funcion
‘Aleatorio’ en la columna 3 seleccionando la columna 2. La columna 3
determind el orden aleatorio. Pertenecieron al grupo 1 los numeros
identificativos asignados en la primera mitad de pacientes obtenidos. Los

asignados en la segunda mitad formaron parte del grupo 2.

Los participantes del estudio fueron sometidos a diferentes variables. Todos
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los pacientes cumplieron las variables establecidas al inicio de tratamiento.
Sexo femenino, presencia de la sintomatologia preestablecida, edad entre 45-
60 afos. También cumplieron ausencia de enfermedades sistémicas vy
embarazo. Todas estas variables fueron independientes, cualitativas y
dicotomicas. La variable que cuantificd los resultados fue el resultado de los
test ortopédicos: positivo 0 negativo. Por tanto, esta variable es dependiente,
cualitativa y dicotomica. Toda variable cumplida o positiva se expres6 con
valor 1. Los resultados negativos o no cumplidos con valor 0. Los resultados

se expresaron en grafico de barras.

Los datos se recogieron en un formulario (Anexo 2). Se registraron los datos
del paciente y resultados de los test ortopédicos. Se hizo al inicio de la
segunda sesion y final de la cuarta. Los resultados fueron medidos y
analizados por Elena Dominguez. Se utilizoé el programa Minitab. Se analizé
la variacion de resultados de los test ortopédicos. También se analizaron los
resultados finales de ambos grupos. Se utilizé chi cuadrado como prueba
estadistica. También los niveles de significacion para evaluar la efectividad de
tratamiento de ambos grupos. Un valor P<0,05 indicaba evidencia de la
efectividad del tratamiento. Un valor P>0,05 indicaba evidencia de ausencia
de efectividad del tratamiento. Se valoro6 la distribucibn normal o no de los

datos obtenidos con la prueba de Kolmogorov-Smirnov.

Las sesiones se realizaron en el centro DAC Salut ubicado en C/Princep de
Bergara 46-50, Badalona. Se entregd una hoja informativa del estudio. Se
realizé un cuestionario que determind la posible inclusion o exclusién (Anexo
1). Confirmados los criterios de inclusién se entregd el consentimiento
informado (Anexo 3). La medicién se hizo con las pruebas de Phalen y Tinel.
El primero, consistia en producir flexion de 90° de ambas mufiecas durante 60
segundos. El segundo, se percutia sobre el pliegue distal de la mufieca.
Fueron positivos cuando reproducian la parestesia en la distribucion del nervio
mediano (22,23). En un estudio se calculé un 87% de sensibilidad y 90-96%
de especificidad (24,25). El test de Phalen tiene 83% de sensibilidad (17).
Ibrahim et al. (18) mencionaron entre 67-83% de sensibilidad y 40-98% de
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especificidad.

Se emple6 una camilla eléctrica modelo 3500 (ECOPOSTURAL S.L.U. Avda.
Enrigue Gimeno, 27. Castellon de la Plana). Se utiliz6 un ultrasonido
Megasonic 700 (ELECTROMEDICARIN S.A. C/Torre de Cellers, 6, Parets del
Vallés). El ordenador que se utilizé fue HP Pavilion (HP Inc. Cami Can Graells,
1-21. Sant Cugat del Valles). Se utilizd6 Minitab como programa estadistico y
Microsoft Excel para la recogida de datos.

Zamorano (20) definio las técnicas de movilizacion neural como movimientos
alternados implicando dos o més articulaciones. Produce excursion del SN
con estructuras aneurales sin exceder la carga tensil. En 1995, Shacklock (11)
introdujo el término de neurodinamica. Indicada en cuadros clinicos de
irritabilidad del nervio como en el STC. No se encontraron estudios que
definiesen porcentaje especifico de sensibilidad y especificidad de la técnica.
Sin embargo, autores concluyeron en sus estudios que la técnica brinda

eficacia en el tratamiento (2—4).

Shacklock (19) afirmaba que el nervio debe poder realizar tres funciones
mecanicas. Dichas funciones son: soportar la tensidén, deslizamiento
longitudinal y transversal, y compresion. De no existir un equilibrio entre estas
aparece la clinica. El deslizamiento neural busca el equilibrio vasodilatacion-
vasoconstricciéon posiblemente alterado por la compresién nerviosa. Las
neuropatias compresivas alteran las fibras C, encargadas de regular la

inflamacion.

Existen diversos estudios del deslizamiento neural del nervio mediano.
Meneses y Morales (3) concluyeron una evidencia moderada. En otro estudio
se evidencio la contribucién a la mejora clinica y naturaleza del STC (2).
Rozmaryn et al. (5) establecieron un 70,2% de buenos o excelentes

resultados.

Al grupo 2 se le aplicd una técnica descrita por Shacklock (19). Dicha técnica
desliza el nervio mediano sobre los tendones dentro del tunel. El terapeuta se

coloca en finta direccionado cranealmente. Paciente en decubito supino. Se
18



colocan codo y dedos en extension. Seguidamente se posiciona la
glenohumeral progresivamente a 90°. Se afiade depresion de la cintura
escapular y/o inclinacion contralateral cervical. Con ello se logra el
deslizamiento proximal del nervio y la contraria de los tendones. Todos los
paradmetros se instauraron segun la capacidad del paciente. En el grupo 1 se
realizé el tratamiento placebo, que fue la aplicacion de ultrasonidos. Se aplico
con intensidad cero durante 15 minutos. Dio credibilidad al tratamiento por su
utilizacion abundante en clinica. En cambio, dio poca efectividad. Se evito el

contacto manual.

Se tuvieron en cuenta distintos aspectos para dar credibilidad al estudio y
evitar sesgos y pérdidas. Se eligieron mujeres entre 45-60 afos, siendo la
poblacién mas representativa por su prevalencia. Para disminuir sesgos de
eleccion se escogieron pacientes con sintomatologia. También se realizo el
cuestionario de inclusion y exclusion. Se realiz6 un cegado simple y
tratamiento creible para evitar la desmotivacion del grupo control. Un Unico
terapeuta valoro y tratoé evitando sesgos de informacion. Se dio informacion
idéntica y detallada. Se siguié siempre el mismo protocolo de medicion. Se
evitaron asi problemas de comprensién, falsos negativos o falsos positivos.
Se escogieron pruebas de valoracion con especificidad y sensibilidad altas
evitando inclusiones erréneas (17,24,25). Limitando asi errores diferenciales

entre ambos grupos y minimizando errores no diferenciables (26).

La distribucion homogénea de los participantes evitd sesgos de confusién. Por
ello, se aleatoriz6 la reparticion de los grupos. Se excluyeron variables que
pudieran crear resultados erroneos. Los tratamientos placebo fueron sin
contacto fisico para evitar sesgos de confusion (27). El efecto Hawthorne se

evitd con el cegado simple.

Se contacto telefonicamente los pacientes del 12 al 31 de diciembre. Se facilitd
informacion del estudio y se concertd la primera sesion en el mismo periodo.
Se realizaron los test de inclusion y test ortopédicos (Anexo 1). Se

cumplimentd el documento de Ley Organica de Proteccion de Datos (LOPD)
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(Anexo 4). También el documento informativo (Anexo 5) y el consentimiento
informado de patrticipacion (Anexo 3). Se realizaron 4 sesiones en total. La
primera sesidn objetivo la inclusion en el estudio mediante un cuestionario y
test ortopédicos. Posteriormente se realizaron 3 sesiones de tratamiento con
una periodicidad de 3 semanas. Se instauraron tres periodos para realizarlas.
Segunda sesion: 9 al 22 de enero de 2017. Tercera sesion: 31 de enero al 12

de febrero de 2017. Cuarta sesion: del 20 de febrero al 5 de marzo de 2017.

Al inicio de las sesiones se realiz6 una entrevista sobre su estado. La
informacion de estas preguntas no tuvo validez en el estudio. En la segunda
sesion se realizaron los test cuyos datos se registraron. Posteriormente se
situd al paciente en decubito supino con un cojin bajo la cabeza. Se realizé la
técnica acordada segun el grupo asignado. En la tercera sesion Unicamente
se hizo el tratamiento. En la cuarta sesion, tras el tratamiento, se realizaron

los test de valoracion.

Los autores declararon regirse por la Declaracién de Helsinki. Respetaron los
derechos, salud, dignidad e integridad de sus pacientes. Declararon no poseer
conflictos de intereses ni propios ni a terceros. No obtuvieron ninguna
remuneracion financiera. Segun LOPD los autores declararon que no
aparecerian datos personales de los pacientes sin consentimiento informado.
Se mantuvo el anonimato y la confidencialidad de sus datos. Finalizado el
estudio los autores declararon destruir los datos recopilados (Anexo 4). Los
autores fueron responsables del buen trato al paciente.
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Resultados

A continuacion, se presentan dos tablas informativas de los pacientes

voluntarios en el ensayo clinico aleatorizado (Tablas 1-2). En la primera tabla

se informa del nimero total de pacientes obtenidos (Tabla 1). Especifica la

cantidad de voluntarios que hay en cada grupo. También informa de las

pérdidas que hubo en el estudio. Todo ello se representa en porcentajes. La

segunda tabla muestra informacién basal de los pacientes de inclusion del

estudio (Tabla 2). Todos los pacientes que conformaron la muestra a estudio

cumplian los parametros establecidos en el protocolo. De esta manera los

pacientes presentaban tres de los cuatro sintomas obligados. La exploracion

de los test ortopédicos fue un criterio obligado para entrar en uno de los dos

grupos.
Resumen del procesamiento de los casos
Casos
Validos Perdidos Total
Ne Porcentaje N° Porcentaje N° Porcentaje
TOTAL CASOS | 31 96,9% 1 3,1% 32 100,0%
GRUPO 1 15 93,75% 1 6,25% 16 100,0%
GRUPO 2 16 100,0% 0 0% 16 100,0%

Tabla 1: numero total de participantes y pérdidas.
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Datos basales
Sintomas Test
w
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GRUPO 1 80% 73,3% | 86,7% | 73,3% | 100% | 100% 100%
GRUPO 2 | 68,75% | 81,25% | 100% | 62,25 | 100% | 100% 100%

Tabla 2: criterios de inclusion requeridos.

En el periodo del 12 al 31 de diciembre se contacté con un total de 38
pacientes. Todas ellas con edades comprendidas en las establecidas en el
protocolo, de 45-60 afios. Fueron descartadas 6 pacientes que no cumplian
los criterios de inclusiéon. En el periodo del 12 al 31 de diciembre se realizé la
primera sesion. En ella se facilitd a las pacientes la informacion detallada del
estudio. Se cumplimentaron los test de inclusién y test ortopédicos. Se
cumplimentaron LOPD, documento informativo, y consentimiento informado
(Anexo 1,3,4,5). En esta sesion 5 pacientes se descartaron por toma de
antiinflamatorios. Otra paciente fue descartada por negativo en el test de Tinel.
Se contd por tanto con una muestra total de 32 pacientes. Todas ellas
cumplian el 100% de los parametros de inclusion. Se aleatoriz6 la distribucion
de los grupos 1y 2 en el periodo del 2 al 8 de enero.

El primer grupo recibié tratamiento placebo. El segundo grupo recibié el
tratamiento de la técnica de neuromovilizacion. Cada uno de los grupos lo
formaban 16 pacientes. En el grupo 1 hubo una pérdida tras la 22 sesion. Por
lo tanto, los resultados finales del grupo 1 se basaron en 15 pacientes. Los
resultados del grupo 2 se basaron en un total de 16 pacientes. Se realizaron
3 sesiones posteriores. Se determinaron periodos de realizacion de las

sesiones diferenciadas para cada grupo. Grupo 1: del 9-15 de enero, del 30
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enero al 5 febrero, del 20-26 de febrero. Grupo 2: del 16-22 de enero, 6-12 de
febrero, 27 febrero a 5 de marzo. Todo esto se muestra en el diagrama

siguiente (Diagrama 1).

| ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO: 4 SESIONES |

CONTACTO CON 38 PACIENTES: 45-60 ANOS

|

12 SESION: 12-31/12/2017
|

v | - v

FACTORES Documentos | | TEST FACTORES
INCLUSION: ORTOPE- EXCLUSION:
Dolor DICOS: Enfermedades
Entumecimiento Phalen sistémicas
Hormigueo Tinel Antiinflamatorios
Atrofia v v
1 PERDIDA 5 PERDIDAS
Test Tinel © Toma antiinflamatorios
N - —
| TOTAL MUESTRA INICIO: 32 PACIENTES |
| ALEATORIZACION: 2-8/1/2017 |
G1: 16 Pacientes | »| G2: 16 Pacientes
CONTROL TECNICA )
NEUROMOVILIZACION
3° SESION .
3° SESION
20 SESIO?\IO/OLS/OZ/ZZ%’?SESION y  L6-12/02/2007 y
2° SESION 4° SESION
9-15/01/2017 20-26/02/2017
i 16-22/01/2017 || 27/02-5/03/2017
1 PERDIDA
Intervencién Quirdrgica
N— e

-~
TOTAL MUESTRA: 31 PACIENTES

Diagrama 1: participacion de los pacientes en el estudio.
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A continuacion, se presenta una tabla respecto al test de Phalen (Tabla 3).

Se observé una pequena diferencia entre los grupos en el test de Phalen final.

Resulté un 26,7% de negativos en el grupo 1 frente al 18,8% en el grupo 2.

Destacar que se trataba de una muestra pequefia, dicha diferencia era de un

solo caso. La prueba estadistica chi-cuadrado dio como resultado P= 0,598.

Mostré que las diferencias encontradas en la comparacion no resultaron

estadisticamente significativas. Esto se explica porque la muestra fue

demasiado pequefia. Se representa en el grafico 1 dicho recuento. En ella se

muestra la comparativa de resultados negativos y positivos en cada grupo

(Gréfico 1).
GRUPO Total
1 2

Negativo Recuento 4 3 7

PHALEN % dentro de GRUPO | 26,7% | 18,8% | 22,6%
Final

Positivo Recuento 11 13 24
% dentro de GRUPO | 73,3% | 81,2% 77,4%

Total Recuento 15 16 31
% dentro de GRUPO | 100,0 | 100,0% | 100,0%

Pruebas de chi-cuadrado

Valor | gl. Sig. Sig. exacta (bilateral) | Si9-exacta

asintotica (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de Pearson |,278 1 ,598
Correccion por continuidad | ,009 1 ,923
Razén de verosimilitudes | ,278 | 1 ,598

Estadistico exacto de Fisher ,685 461
Asociacion lineal por lineal |,269 | 1 ,604
N° de casos vélidos 31

Tabla 3: resultados de ambos grupos del test ortopédico de Phalen.
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PHALEN

14
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10
M Positivo

[ee)
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)]

S

N

Grupo 1 Grupo 2

Gréfico 1: comparacion entre grupos de los resultados en el test de Phalen.

En la siguiente tabla aparece una informacién de los test de Tinel finales
(Tabla 4). Se observé una diferencia entre ambos grupos. Resultdé un 26,7%
de negativos en el grupo 1 frente al 6,2% en el grupo 2. Destacar que al
tratarse de una muestra pequefa dicha diferencia se trato solo de tres casos.
La prueba estadistica chi-cuadrado dio como resultado P=0,122. Mostr6 que
las diferencias encontradas en la comparacibn no resultaron ser
estadisticamente significativas. Esto se debi6 a que la muestra fue demasiado
pequefia. Se representa en el grafico 2 dicho recuento. En ella se muestra la

comparativa de resultados negativos y positivos en cada grupo (Grafico 2).
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GRUPO Total
1 2
Negativo Recuento 4 1 5
TINEL % dentro de GRUPO | 26,7% | 6,2% 16,1%
Final
Positivo Recuento 11 15 24
% dentro de GRUPO |73,3% | 93,8% 83,9%
Total Recuento 15 16 31
% dentro de GRUPO | 100,0 | 100,0% | 100,0%
Pruebas de chi-cuadrado
Sig. exacta Sig. exacta
Valor | gl. | sig. asintética (bilateral) 9 g
(bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 2,386 1 122
Correccion por continuidad | 1,115 | 1 ,291
Razén de verosimilitudes 2,513 1 113
Estadistico exacto de Fisher 172 , 146
Asociacion lineal por lineal | 2,309 1 ,129
N° de casos validos 31
Tabla 4: resultados de ambos grupos del test ortopédico de Tinel.
TINEL
16
14
12
10 M Positivo
B Negativo
8
6
4

N

Grupo 1

Grupo 2

Grafico 2: comparacién entre grupos de los resultados en el test de Tinel.
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Como muestra la siguiente tabla en el grupo 1 se observo un 26,7% de mejora
en ambos test (Tabla 5). En el grupo 2 hubo mejora en ambos test en el 6,2%
de los pacientes. La diferencia en valor absoluto fue de 3 pacientes. Se
observé también mejora en uno de los test en el 12,5% del grupo 2. En
cambio, no se observo en ningun caso en el grupo 1. La prueba estadistica
chi-cuadrado (P=0,140) mostré que las diferencias no fueron estadisticamente
significativas. Se analizaron todos los resultados expuestos. Se concluyé
tendencia a incurrir en mayor numero de resultados negativos en el grupo 1.
Dicha circunstancia se dio en el caso del test de Phalen y Tinel. También en
la combinacién de ambas. Estas diferencias resultaron no ser significativas
dado el bajo niumero de participantes. Los 31 pacientes que conformaron la
muestra limitaron la potencia estadistica. No hubo capacidad de encontrar
diferencias significativas, aunque las hubiera. Se representan en el grafico 3
dicho recuento. En ella se muestra la comparativa de resultados en cada
grupo (Gréfico 3).

GRUPO Total
1 2
00 Recuento 4 1 5
PHALEN % dentro de GRUPO | 26,7% 6,2% 16,1%
+ 1,00 Recuento 0 2 2
TINEL % dentro de GRUPO | 0,0% 12,5% 6,5%
2.00 Recuento 11 13 24
% dentro de GRUPO | 73,3% 81,2% 77,4%
Total Recuento 15 16 31
% dentro de GRUPO | 100,0% | 100,0% 100,0%
Pruebas de chi-cuadrado
Valor gl Sig. asintética (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 3,939 2 ,140
Razoén de verosimilitudes 4,835 2 ,089
Asociacion lineal por lineal 1,074 1 , 300
N° de casos validos 31

Tabla 5: recuento de resultados finales del test de Phalen y Tinel.

27



TOTAL
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12
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M 2 Test Negativos
W 1 Test Positivo
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Grupo 1 Grupo 2

0o

[e)]

S

N

Gréfico 3: recuento de resultados finales en test de Phalen y Tinel.

Se considerd efecto no intencionado el empeoramiento en las 48-72 horas
posteriores a la sesion. Se consideré como dafio la pérdida de tiempo de los

participantes.
Las variables presentadas en el proyecto fueron categéricas. Por tal motivo

no se valor6 si la distribucion era normal mediante la prueba de Kolmogorov-

Smirnov.
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Discusiodn

Comparando resultados iniciales y finales tanto del grupo control como
tratamiento se obtiene una resolucion. Los resultados obtenidos no indican
cambios relevantes. Un porcentaje de los test ortopédicos varia en la
valoracion final. Un pequefio porcentaje de pacientes del grupo 2 cambia
respecto al inicio. Tampoco aporta un resultado claro respecto al grupo 1. Los
resultados indican efectividad muy baja del abordaje planteado sin lograr un
resultado significativo. Estudios vinculados utilizan abordajes similares
combinando otras técnicas y alcanzan mayor efectividad. También plantean
metodologia diferente en la aplicacion de la técnica neurodindmica. Proponen
un nimero mayor de repeticiones, series y sesiones. Algunos trabajos dentro
de sus grupos de estudio utilizan solo neurodinamia y no obtienen resultados
significativos. Incluso al compararse con grupos del mismo estudio que utilizan
otra técnica o su combinacién. Otros proponen una evaluacién de seguimiento

posterior a la evaluacion final, e informan resultados positivos (2—4).

Uno de los beneficios es la evaluacion analitica de la efectividad de la técnica
neurodinamica. Al ser una Unica técnica permite dar una informacién mas
especifica sobre ella disminuyendo sesgos. El andlisis comparativo de
resultados sugiere que deben contemplarse aspectos y estructuras
anatdmicas importantes del STC. Un estudio con mejores resultados propone
estiramientos y movilizacion del tanel previo a neuromovilizacion (2). Una sola
técnica neurodindmica, segun la estadistica, no alcanza el resultado de otras.
Esto puede ser un riesgo en la obtencién de resultados significativos en

pacientes con STC.

Existen factores que provocan la disminucion de la validez externa del estudio.

Prima la validez interna, por lo que se escogen multiples factores de exclusion.
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Estos items, que acercan a la validez interna, provocan una disminucion de la
validez externa. Se escogen aquellos factores que predisponen al STC (1). La
muestra obtenida no es estadisticamente significativa. La cantidad de
pacientes del estudio no representa un porcentaje relevante de la poblacion

afectada.

La muestra presentada a estudio no cumple los parametros establecidos en
el protocolo. Dicha falta de muestra es la principal limitacion del ensayo. Esto
es debido a los factores de exclusion aplicados y el desinterés de la poblacion.
Se descartaron de inicio 11 pacientes de la base de datos de DAC Salut.
Dichos descartes se dieron por informacién de la misma base de datos: edad,
sexo y patologias. Posteriormente se descartaron 4 pacientes en el contacto
telefénico por la toma de antiinflamatorios. Otros 21 contactados rehusaron
participar en el estudio. Una vez reclutados todos los voluntarios y
complementadas las hojas de inclusién se descartaron 6 pacientes. De estos,
5 por toma de antiinflamatorios y 1 por test de Tinel negativo. La toma de
medicamentos provoca mayor numero de descartes y mayor dificultad de

control.

Se considera la posible limitacion en la valoracion y ejecucion de las técnicas.
Dicha limitacién viene dada por el factor humano durante su aplicacion.
Pudiéndose ver afectada su efectividad, precision y/o durabilidad de efectos.
Cabe lugar que el factor humano infiera negativamente en la evolucion del
paciente. Las repeticiones y su espaciado en el tiempo pueden limitar los
resultados del estudio.

Finalizado el estudio se establecen diversos sesgos que influyen en los
resultados. Algunos factores no se consideran o son dificiles de controlar.
Existen sesgos de seleccién en ambos grupos por ausencia de homogeneidad
en el diagndstico. No se tiene en cuenta el grado de afectacion neuronal.
Tampoco se considera la condicion laboral o actividades de la vida diaria del
paciente. Asimismo, como la afectacion de estos previo y posterior al estudio.

La realizacién de las sesiones se efectué en el mismo espacio para todos. En

30



cambio, no se determina hora y dia similar. La evolucion y motivacion del
paciente se puede ver determinada por ello. Existen sesgos de informacién
determinados por los test evaluativos elegidos. Dichos test aunque con alta
especificidad y sensibilidad (17-20), pueden no ser parametros adecuados.
No se tienen en cuenta asi aspectos importantes en la evolucién y en el propio
paciente. No se evalla el dolor o mejora de actividades de la vida diaria.
Dichos test conllevan la posibilidad del error humano del terapeuta y la
subjetividad del paciente. En el grupo control hubo una pérdida por

intervencion quirdrgica de urgencia.

Se considera estadisticamente que los resultados del estudio carecen de
validez. El énfasis en la validez interna actta en contra de las aspiraciones del
estudio. Aun asi, se prima mantener la validez interna en beneficio de la
especificidad del estudio. La posibilidad de no beneficio para el participante
genera desinterés en el mismo. Esto dificulta el acceso a grandes grupos de
estudio. Todo ello, junto con factores organismicos y demas sesgos, son
factores inevitables condicionantes del estudio. Sin embargo, se puede
considerar que no influyen protagdnicamente sobre lo que se queria objetivar.
Estudios vinculados sugieren considerar mas estructuras anatomicas y

factores del STC para alcanzar el objetivo (2—4).

Se sugiere realizar Escala Visual Analdgica (EVA) en posteriores estudios. Al
finalizar el estudio algunos sujetos verbalizaron sentir mejoria en el dolor. El
factor dolor no es tomado en cuenta en el presente estudio. Se considera la
posibilidad de agregar una herramienta de mediciobn mas fiable como la
electromiografia (EMG). Se recomienda realizar seguimiento posterior a la
evaluacion final para obtener mayor numero de conclusiones. También es
prudente aplicar la misma validez interna en poblacién estadisticamente
significativa. Se invita a realizar un estudio comparativo entre tres grupos.
Utilizar solo neurodinamia, neurodinamia junto con una técnica manual y solo
técnica manual respectivamente. Se aconseja disefiar y probar nuevas
herramientas de evaluacion objetivas y fiables. Es importante eliminar la

subjetividad y reducir sesgos en busqueda de veracidad y resultados precisos.
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Los resultados estadisticamente no favorables permiten mayor comprension
de la problematica. También resaltar aspectos importantes relacionados con
el STC y su abordaje. Aportan informacién util de caracter formativo. Los
mismos sugieren utilizar metodologia diferente, adecuada, para desarrollar
estudios posteriores relacionados. Para ello se invita a considerar las

limitaciones, sesgos y resultados del presente estudio.

En conclusion, se obtiene un resultado bajo de la técnica neurodinamica con
los pacientes con STC. El grupo 2 presenta poca evolucion después de las
sesiones realizadas. No hay diferencias significativas respecto al grupo 1. El
estudio no es estadisticamente significativo por el tamafio de la muestra. Se
observa en un estudio mayor eficacia con la mezcla de varias técnicas (3).
Este estudio pretende optimizar la validez interna con todos sus elementos de
exclusiéon. Por ello, provoca alejarse de la validez externa por todos estos

items.

32



Bibliografia

1. Aboonqg MS. Pathophysiology of carpal tunnel syndrome.
Neurosciences (Riyadh). 2015; 20(1):4-9.

2. Oskouei AE, Talebi GA, Shakouri SK, Ghabili K. Effects of
neuromobilization maneuver on clinical and electrophysiological
measures of patients with carpal tunnel syndrome. J Phys Ther Sci.
2014; 26(7):1017-22.

3. Meneses Echavez JF, Morales-Osorio MA. Evidencia de la efectividad
del deslizamiento del nervio mediano en el tratamiento del sindrome del
tunel carpiano: una revision sistematica. Fisioterapia. 2013; 35(3):126—
35.

4. Mohamed F, Hassan A, Abdel-Magied R, Wageh R. Manual therapy
intervention in the treatment of patients with carpal tunnel syndrome:
median nerve mobilization versus medical treatment. Egypt Rheumatol
Rehabil. 2016; 43(1):27.

5. L. Rozmaryn, S. Dovelle, E. Rothman, K. Gorman KOJB. Nerve and
tendon gliding exercises and the conservative management of carpal

tunnel syndrome. J hand Ther. 1998;
6. R. Drake, W.Vogl AM. Gray. Anatomia para estudiantes. 2005. 712 p.

7. A. Gomez Conesa MFSG. Sindrome del tunel del carpo. Carpal tunnel
syndrome. Fisioterapia. 2007; 26:170-85.

8. Ramey KA. Carpal tunnel syndrome: more than just a problem at the
wrist. AAO J. 2000; 25-7.

33



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Sucher BM. Osteopathic manipulative medicine for carpal tunnel
syndrome. J Am Osteopath Assoc. 2012; 112(6):383—4; author reply
384.

Butler D. Movilizacién del sistema nervioso. Ed. Paidotribo; 2002. 220 p.
Shacklock M. Neurodynamics. Physiotherapy. 1995; 81(1):9-16.

Luckenbill-Edds L, Bechill GB. Nerve compression syndromes as
models for research on osteopathic manipulative treatment. J Am
Osteopath Assoc. 1995; 95(5):319-26.

Lundborg G. Nerve Injury and Repair. Regeneration, Reconstruction,

and Cortical Remodeling. Elsevier; 2004.

A. Upton MM. The double crush in nerve-entrapment syndromes.
Lancet. 1973; 30 (7825):359-62.

Gilbert, Kerry K; Smith MP. Effects of lower limb neurodynamic
mobilization on intraneural fluid dispersion of the fourth lumbar nerve
root: an unembalmed cadaveric investigation. J Man Manip Ther. 2015;
23(5):239-45.

H. Gellman, R. Gelberman, M. Tan MB. Carpal tunnel syndrome: an
evaluation of the provocative diagnostic tests. J bone Jt Surg. 1986; 68—
a (735-737).

I. Tolosa-Guzman MCT. Evaluacién fisioterapéutica en el diagndstico
diferencial de la Distonia Ocupacional. 2010; 8(3):19-35.

Ibrahim I, Khan WS, Goddard N, Smitham P. Carpal tunnel syndrome: a
review of the recent literature. Open Orthop J. 2012; 6:69-76.

Shacklock M. Neurodindmica clinica. Panamericana E, editor. Madrid;
2007.

Zamorano E. Movilizacion Neuromeningea. Ed. Médica Panamericana;
2013.

34



21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

Hildreth A. The Lengthening shadow of Dr. Andrew Taylor Still. Missouri;
1938.

Aroori S, Spence RAJ. Carpal tunnel syndrome. Ulster Med J. 2008;
77(1):6-17.

Sansone JM, Gatzke AM, Aslinia F, Rolak LA, Yale SH. Jules Tinel
(1879-1952) and Paul Hoffmann (1884-1962). Clin Med Res. 2006;
4(1):85-9.

Durkan J. A new diagnostic test for carpal tunnel syndrome. J bone Jt
Surg. 1991; 73 (4):535-8.

Bruske J, Bednarski M, Grzelec H, Zyluk A. The usefulness of the phalen
test and the hoffmann-tinel sign in the diagnosis of carpal tunnel
syndrome. Acta Orthop Belg. 2002; 68(2):141-5.

Hernandez-Avila M, Francisco Garrigo MC, Salazar-Martinez E. Sesgos
en estudios epidemiolégicos. Rev Cubana Hig Epidemiol. 2008;
46(1):438-46.

Noll DR, Degenhardt BF, Stuart M, McGovern R, Matteson M.
Effectiveness of a Sham Protocol and Adverse Effects in a Clinical Trial
of Osteopathic Manipulative Treatment in Nursing Home Patients. J Am
Osteopath Assoc. 2004; 104(3):107-113+101.

35



Anexos

Anexo 1

FORMULARIO DE INCLUSION/EXCLUSION

NOMBRE

(nombre pila e iniciales apellido)

NUMERO IDENTIFICACION

FECHA NACIMIENTO

SEXO

GRUPO

(a cumplimentar tras aleatorizacion)

INCLUSION: | Se deben cumplir 3 de los 4 items

Sl

NO

DOLOR en dedos pulgar, indice, medio y cara radial
de la mano

ENTUMECIMIENTO en dedos pulgar, indice, medio
y cara radial de la mano

HORMIGUEO en dedos pulgar, indice, medio y cara
radial de la mano

ATROFIA musculatura tenar

TEST ORTOPEDICOS | Se deben cumplir los 2 items
POSITIVO NEGATIVO

PHALEN

TINEL

EXCLUSION | No se debe cumplir ninguno

S |

NO

Diabetes mellitus

Artritis reumatoide o artritis psoriasica

Enfermedad tiroidea

Acromegalia

Tenosinovitis

Osteoartritis

Gota

Fibromialgia




Embarazo

Cirugia previa STC

Tratamiento ¢ antiinflamatorio?

Proceso neoplasico activo

Fracturas recientes (extremidad superior, cintura
escapular, raquis)

El paciente firma el documento dando conformidad a la informacion
cumplimentada en base a la informacién aportada por él/ella en la entrevista
y valoracion.

Badalona....... de.............. de 201...
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Anexo 2

RECOGIDA DE DATOS

CcODIGO

PACIENTE

GRUPO

SESION 2

FECHA |
RESULTADO | POSITIVO NEGATIVO
PHALEN
TINEL

SESION 4

FECHA |
RESULTADO | POSITIVO NEGATIVO
PHALEN

TINEL
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Anexo 3

CONSENTIMIENTO INFORMADO

El paciente.........c.ooooiiiiiii con DNL.......ooernennnn. se presenta
voluntariamente a la consulta del ostedpata con la finalidad de participar en el
ensayo clinico aleatorizado en el que se llevaran a estudio técnicas de

tratamiento del sindrome del tinel carpiano.

El paciente sera informado en todo momento que sus datos seran utilizados
para formar parte de un grupo de estudio en el que se valoraran los resultados
obtenidos y en el que habra un grupo placebo y otro de tratamiento.
El terapeuta informara personalmente al paciente de las fases de tratamiento:
- Primera sesion: el paciente sera interrogado acerca de los sintomas
que presenta e historia clinica y se le realizaran test ortopédicos con el
fin de definir su inclusibn o exclusion en el estudio. Seran
cumplimentados los formularios de Ley Orgénica de Proteccion de
Datos y consentimiento informado.
- Segunda sesion: el paciente sera explorado y posteriormente recibira
el tratamiento establecido.
- Tercera sesion: el paciente seré tratado con la técnica establecida.
- Cuarta sesion: el paciente recibira el tratamiento y sera explorado al

final de la sesiéon

Las sesiones estaran espaciadas en el tiempo por un minimo de 2 semanas y

un maximo de 3.

El tratamiento serd definido de manera aleatoria, siendo desconocedor el
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paciente del grupo al que pertenece. Dicha informacién si sera conocida por

el terapeuta.

Las complicaciones derivadas del tratamiento son infrecuentes: aumento del

dolor o sintomas que haya después de este o incluido cansancio generalizado.
Advertencia legal preliminar: es absolutamente necesario advertir al terapeuta
de cualquier tipo de sintoma andmalo (dolor de cabeza, mareos, sudores,
malestar, sincope, malestar emocional, etc.) Siempre ante cualquier duda,
preguntar.

Informacion: el paciente se da por informado y confirma haber comprendido
los minimos riesgos previsibles que conlleva el tratamiento. Habiendo leido y

entendido la totalidad de este consentimiento.

Consentimiento para realizar el tratamiento: el paciente da su consentimiento

de manera voluntaria para la realizacion del tratamiento a estudio.

Derecho de revocacion: el paciente entiende que podra revocar en cualquier

momento del proceso este consentimiento sin ningun tipo de condicion.

Firma:

Badalona............ A, de 201...
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Anexo 4

LEY DE PROTECCION DE DATOS

Politica de sequridad vy confidencialidad. Documento de consentimiento

informado

Nombre y Apellido del paciente:
NIF:

Fecha:

En cumplimiento de lo dispuesto de la ley organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de proteccion de datos de caracter personal, tantos sus datos
personales como el historial clinico seran incorporados en un fichero
debidamente registrado en la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, con
la finalidad de llevar a cabo la gestidn y control de la relacion entre usted vy el
responsable del fichero DAC Salut. Segun la ley, al facilitar sus datos
personales de forma libre y voluntaria, autoriza a DAC Salut a que sus datos
sean utilizados con la finalidad propia de la asistencia solicitada. Los datos
gue se les solicitan resultan necesarios, de manera que de no facilitarlos no
sera posible la prestacion del servicio requerido, en este sentido, usted
consiente expresamente la recogida y el tratamiento de los mismos para la
citada finalidad. Le rogamos que, en el supuesto de producirse alguna
modificacion en sus datos de caracter personal, nos lo comunique con el fin
de mantener actualizados los mismos. Finalizado el estudio los autores

declaran destruir los datos recopilados.

DAC Salut conservara de forma confidencial y cumpliendo la obligacion de
secreto de todos los datos personales recabados y contenidos en sus ficheros

segun lo dispuesto en la normativa vigente en materia de proteccion de datos
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de caracter personal.

Consentimiento para finalidades publicitarias: solo en el tiempo de
ejecucion del estudio usted consiente y autoriza expresamente a DAC Salut
para que pueda tratar sus datos personales, con la finalidad de incluir sus
datos en campafas publicitarias promovidas por DAC Salut y, en definitiva,
consiente el envio de comunicaciones comerciales a través de cualquier
medio, ya sea electronico (teléfono, fax, SMS) o no electrénico (correo
ordinario), sin que sirvan los medios enumerados como una lista cerrada,
siempre que tenga por finalidad el mantenimiento de la relacidn existente entre
DAC Salut, asi como el desempefio de las tareas de informacién, y otras
actividades propias de los servicios que presta.

Firma:

Badalona....... de............ de 201....
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Anexo 5

DOCUMENTO INFORMATIVO

Ensayo clinico aleatorizado: “‘EFECTOS DEL TRATAMIENTO
OSTEOPATICO DE MOVILIZACION NEURAL EN PACIENTES CON
SINDROME DEL TUNEL CARPIANQ".

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el
gue se le invita a participar. Nuestra intencién es tan solo que usted reciba la
informacion correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o
no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencion
y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la
explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere

oportuno.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede
decidir no participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en
cualguier momento, sin que por ello se altere la relacion con su centro de salud
ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento. Los organizadores son los
estudiantes de la Fundaci6 Escola d’Osteopatia de Barcelona: Elena
Dominguez, Alain Gay y Luis Noriega a fin de obtener el titulo D.O. Master de

Osteopatia.

El ensayo clinico establece como objetivo el estudio de la eficacia del

tratamiento osteopéatico en el Sindrome del Tunel Carpiano.

Todos los participantes seran informados de todas las fases de la actividad y
sus fechas. Dicho estudio constara de 4 sesiones que se realizardn en el
centro DAC Salut situado en la ciudad de Badalona. Los periodos de

realizacion de cada sesiéon seran:
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- Sesion 1: del 12 al 31 de diciembre de 2016.

- Sesion 2: del 9 al 22 de enero de 2017.

- Sesion 3: del 31 de enero al 12 de febrero de 2017.

- Sesion 4: del 20 de febrero al 5 de marzo de 2017.
La primera sesion tendra caracter informativo y en ella se realizara una
entrevista y exploracion con el fin de determinar la inclusion o no del sujeto en
el estudio. Se cumplimentaran los documentos de consentimiento informado,
asi como la Ley Organica de Proteccion de Datos. En la segunda, tercera y
cuarta sesion el paciente recibira el tratamiento y la exploracion pautados. En

el inicio de la segunda y final de la cuarta se realizaran los test ortopédicos.

El tratamiento, la comunicacion y la cesién de los datos de caracter personal
de todos los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica
15/1999, del 13 de diciembre de proteccién de datos de caracter personal. De
acuerdo a lo que establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer los
derechos de acceso, modificacion, oposicion y cancelacién de datos, para ello
debera dirigirse al responsable del estudio. Los datos recogidos para el
estudio estaran identificados mediante un cédigo y solo los responsables del
estudio podran relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica. Por
lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo excepciones.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si los investigadores
del estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por
cualquier acontecimiento adverso que se produzca o porque consideren que
no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos. En cualquiera de los
casos, usted recibira una explicaciéon adecuada del motivo que ha ocasionado
su retirada del estudio. Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se
compromete a cumplir con los procedimientos del estudio que se le han

expuesto.

Atentamente,

Los organizadores del estudio
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