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Resumen (espaiiol)

Introduccion: Actualmente, el numero de practicas de cesareas sigue
aumentado. Causan la aparicién de desgaros tanto en la epidermis que la parte
interna al nivel musculo esqueleto. Se encuentran de seguidas trastornos estéticos
y funcionales por tratamientos no adecuados de las cicatrices. El hecho de que la
atencion sanitaria postparto no sea la adecuada, plantea un problema de salud
importante porque tiene un impacto tanto a nivel fisico, psicoldgico, y social.

La mejoria de propuesta de tratamientos Optimos, utilizando las técnicas
combinadas para estas mujeres, conlleva un avance en esta area de salud.

Objetivos: Este estudio pretende aportar: nuevos conocimientos en relacion
con el tratamiento postparto de las cicatrices a fin de lograr tener la mejor
recuperacion fisica, funcional y psicologica después de padecer una cirugia de
cesarea.

El objetivo es determinar si la combinacién de ambos tratamientos que serian
la terapia manual con puncion seca o la terapia manual con aplicacion de
kinesiotape serian mas adaptados y optimos que la realizacion de tratamiento con
terapia manual aislada.

Método: Realizacién de un estudio experimental en un periodo de 10
semanas. El estudio sera compuesto con un total de 72 pacientes divididos en tres
grupos de 24. El primer grupo recibira como tratamiento la terapia manual
combinada a la puncion seca. El segundo grupo recibira como tratamiento la terapia
manual combinada a la aplicacion de tape. El tercer grupo recibira como tratamiento
solamente la terapia manual.

Palabras claves: Cesareas, terapia manual, tape, puncién seca, tratamiento,
cicatrices, limitaciones funcionales, ROM, fibrosis, adherencias, Vancouver,
Adhermeter, goniémetro, dolor.



Universidad
ue Europea MADRID

Comparacion del efecto de la terapia manual aplicada de manera aislada y en
combinacion con puncion seca o kinesiotape en la cicatriz post cesarea.

Resumen (INGLES)

Introduction: In this day and age, the number of caesarean section practices
continues to increase. They cause the appearance of tears in the epidermis as well
as in the internal part of the musculoskeletal system. Aesthetic and functional
disorders due to inadequate treatment of the scars are often encountered.
Inadequate postpartum health care is a major health problem because it has an
impact on the physical, psychological and social level.

The improvement of optimal treatment proposals, using combined techniques
for these women, leads to progress in this area of health.

Objectives: This study aims to provide: new knowledge in relation to
postpartum scar treatment in order to achieve the best physical, functional and
psychological recovery after caesarean section surgery.

The aim is to determine whether the combination of both treatments, manual
therapy with dry needling or manual therapy with the application of kinesiotape,
would be more appropriate and optimal than treatment with manual therapy alone.

Method: An experimental study will be carried out over a period of 10 weeks.
The study will be composed of a total of 72 patients divided into three groups of 24.
The first group will be treated with manual therapy combined with dry needling. The
second group will be treated with manual therapy combined with tape application.
The third group will be treated with manual therapy alone.

Key words: Caesarean section, manual therapy, tape, dry needling,
treatment, scars, functional limitations, ROM, fibrosis, adhesions, Vancouver,

Adhermeter, goniometer, pain.
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1. Introduccion

Actualmente, y a nivel mundial, las investigaciones demuestran que se
observa un aumento significativo de la practica de las cesareas durante un parto:
contamos 21% de los partos que se hacen con esta técnica (1). Efectivamente, en
los paises mas desarrollados, las cesareas se han vuelto cada vez mas comunes
con un porcentaje hasta 60% en Brasil, América, China ... (1) contra unos valores
de menos de 5% en los paises menos desarrollados, este numero cambia en
funcion de las regiones yendo de Africa subsahariana a Asia de sur (1). (Figura 1
en anexo).

Estos numeros son el reflejo de los estudios llevados a cabo desde este
ultimo cuarto de siglo y que apoyan un triple de las cifras de origen pasando de un
6,7% en 1990 a un 19,1% en el afio 2014 (1).

Este incremento saca en luz una serie de problemas que se relacionan con
la técnica y que tienen un impacto con la salud de las mujeres que son: problemas
psicologicos por ejemplo las mujeres que no desean este tipo de intervencion
piensan que no han dado verdaderamente a la luz de manera natural (1), riesgos
meédicos de infeccion y problemas para un futuro parto (2), problemas directamente
en relacion con la cicatriz a corto y/o largo plazo como: adherencias de tejidos,
dolores, limitaciones de movimientos, fibrosis (2).

En efecto, la cesarea se practica después de una decision médica de
urgencia o planeada, frecuentemente con una incision horizontal de la epidermis,
dermis e hipodermis en la parte infraumbilical del abdomen hasta llegar a la
membrana amnioticas con el objetivo de poder sacar al feto del utero. Las causas
mas frecuentes de esta intervencion son una presentacion de nalgas del feto, la
pelvis de la madre demasiado estrecha, un riesgo de infecciones. (Figura 2 en
anexo). A continuacion, se suturan todas las capas con hilos reabsorbibles o
grapas; sin embargo, en muchos casos, la dermis presenta adherencias por los
puntos, lo que ocasiona varios problemas que son tratados mediante el trabajo de

los fisioterapeutas que realizan varias técnicas en fin de restaurar la maxima
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elasticidad posible al tejido, lo que permite prevenir la formacion de una cicatriz
fibrética y adherida (3).

El aumento mundial de las cesareas invoca un verdadero desafio en términos de
salud publica.

En fisioterapia para abordar las cicatrices de cesarea disponemos de
diferentes enfoques terapéuticos, dentro de los cuales la mas efectiva conocida en
este dia es la terapia manual (4). Se usa la técnica por induccion miofasciales (MIT)
(2,5) y en la literatura dicen que el grupo tratado por la terapia manual mostro
mejoras significativas en términos de vascularizacion, hiperpigmentacion,
elasticidad, textura y anchura de la cicatriz (4).

Como otro tratamiento efectivo en cicatrices es conocida la puncion seca,
pero faltan pruebas cientificas de su calidad (6), los autores concluyen que se
necesitan mas estudios para comprender mejor los mecanismos de accion y
establecer protocolos de intervencion eficaces (6-8).

Se sabe que se usa la terapia con ventosas porque “la succion afectada por
la ventosa favorece la circulacidn sanguinea periférica, mejora la elasticidad y
laxitud de los tejidos, aumenta el umbral del dolor, mejora el metabolismo
anaerobico local y reduce la inflamacion.”

Para tratar las cicatrices se conoce también la terapia compresiva y los
vendajes con kinesiotape (6,9). El vendaje aplicado sobre la piel reduce las fuerzas
que actuan sobre la cicatriz, ademas, reduce la hipersensibilidad de la piel,
disminuye el riesgo de lesiones, mejora la elasticidad de la epidermis, corrige su
posicion y la de las fascias (6). Hoy se encuentra en el mercado un tipo de tape:
cinta elastica adhesiva en silicona, segun O’Reilly et al., este material aumenta la

hidratacion de la cicatriz, pero faltan investigaciones para demostrar su efectividad

(6).
2. Justificacion

Las cicatrices resultantes de las cesareas pueden afectar la calidad de vida de las
pacientes en diversos grados. Algunas de las disfunciones asociadas pueden
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convertirse en factores incapacitantes en la movilidad de la paciente. Requeriran
intervenciones sanitarias especializadas. Estas alteraciones funcionales conllevan
ademas un coste sanitario y socioeconémico considerable. Por lo tanto, seria
pertinente establecer protocolos de prevencion y tratamiento sistematicos con el fin
de minimizar las complicaciones postquirurgicas relacionadas con las cesareas. En
la actualidad, existen multiples abordajes terapéuticos que pueden emplearse tanto
para prevenir complicaciones asociadas a las cicatrices de cesarea como para
optimizar su tratamiento una vez establecidas.

Ningun estudio ha comparado la eficacia de las diferentes terapias: puncién seca,
tape y terapia manual entre si y en combinacion, para determinar qué practica es
la mas eficaz para reducir las complicaciones asociadas a las cicatrices cesarea(8).
Faltan estudios sobre el tema para normalizar la practica y su aplicacion (8).
Ademas, faltan profesionales sanitarios capaces de proporcionar formacion
individualizada para cada paciente.

En consecuencia, en este estudio se va a tratar de comparar cual es el tratamiento
innovador mas efectivo para eliminar las adherencias, la fibrosis, aumentar el rango
de movimiento o amplitud articular (ROM) de la flexion/extension del tronco y de la
articulacion coxofemoral y disminuir el dolor en las cicatrices de la cesarea. Los dos
principales tratamientos de este estudio son la puncion seca y el kinesiotape, junto
con el tratamiento mas estudiado y que ha probado su eficacia durante los ultimos
anos: la terapia manual (8,10).

También representa el establecimiento de un protocolo universal, factible y
reproducible para ofrecer a todos los pacientes un tratamiento mas adecuado para
reducir la disfuncion asociadas a las cicatrices.

Pero también para enriquecer y desarrollar el conocimiento cientifico en el campo

de la fisioterapia sobre este tema.
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3. Hipétesis y objetivos

Hc — Hipotesis conceptual: En pacientes con cicatrices adheridas a una cesarea,
presenta mayor eficacia el tratamiento con puncién seca combinado con terapia
manual y el tratamiento con tape combinado con terapia manual que el tratamiento

con terapia manual solo, para quitar adherencias, fibrosis, ROM y el dolor.

Hipotesis estadisticas:

Ha — Hipotesis alternativa: El tratamiento con puncion seca combinado con terapia
manual y el tratamiento con tape combinado con terapia manual presenta mayor
eficacia de manera estadisticamente significativa que el tratamiento con terapia
manual solo para quitar adherencias, fibrosis, ROM y el dolor en pacientes con
cicatrices adheridas debido a una cesarea.

HO — Hipdtesis nula: El tratamiento con puncidn seca combinado con terapia manual
y el tratamiento con tape combinado con terapia manual no presenta mayor eficacia
de manera estadisticamente significativa que el tratamiento con terapia manual solo
para quitar adherencias, fibrosis, ROM y el dolor en pacientes con cicatrices
adheridas debido a una cesarea.

Objetivos generales: Analizar la eficacia del tratamiento con puncidn seca
combinado con terapia manual y el tratamiento con tape combinado con terapia
manual comparada a otros tratamientos de fisioterapia en el manejo de las
adherencias, fibrosis, ROM, y dolor en pacientes con cicatrices adheridas debido a

una cesarea.

Objetivo especifico: Analizar la eficacia del tratamiento con puncion seca
combinado con terapia manual para quitar adherencias, fibrosis, ROM y el dolor

comparado al tratamiento con terapia manual sola.
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Objetivo especifico: Analizar la eficacia del tratamiento con tape combinado con
terapia manual para quitar adherencias, fibrosis, ROM y el dolor comparado al
tratamiento con terapia manual sola.

Objetivo especifico: Analizar la eficacia del tratamiento con terapia manual sola

para quitar adherencias, fibrosis, ROM y el dolor.

El problema actual es la falta de evidencia de funcionamiento de la
combinacion directa de los “nuevos tratamientos” con el gold estandar: la terapia
manual (8). Asi pues, se va a comparar: la puncion seca con la terapia manual, el
kinesiotape con la terapia manual que seria una herramienta para poder tratar en

sesiones pacientes con este tipo de cicatriz (8,10).

4. Metodologia

4.1 Diseno

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado, experimental, longitudinal y
prospectivo. Contara con un evaluador ciego, quien no tendra conocimiento del
tratamiento que recibe cada participante, con el fin de evitar sesgos en la
evaluacion.

Ademas, es analitico, como se van a estudiar los cambios si hay, en
diferentes variables que seran expuestas en seguidas. Cada paciente sera
asignada a un grupo de manera aleatorizada al azar gracias a la ayuda de una

plataforma online. Por eso, este estudio esta aleatorizado.

4.2 Consideraciones ética

Este estudio respetara los principios éticos de la declaracion de Helsinki
(Figura 3 en anexo). El protocolo sera aprobado por el comité de Etica. Todos los
participantes seran informados de los objetivos, de los procedimientos, de los
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beneficios esperados y de los posibles riesgos. Ademas, los pacientes recibiran una
hoja de informacion al paciente y un consentimiento informado que tendran que
firmar (anexo n°4). Seran libres de retirarse del estudio en cualquier momento sin
ninguna consecuencia. Los datos personales y los datos clinicos se trataran de
forma confidencial y solo se utilizaran segun el Reglamento General de Proteccion
de Datos (RGPD).

4.3 Sujetos

Criterios de inclusion:

- Tener una cicatriz de cesarea con fibrosis y adherencias (11).

- Mujer de 30 — 46 afios (11,12).

- Un minimo de 6 meses post-cesarea y con un maximo de 2 afios

después de la cirugia (11).

Criterios de exclusion:

- Fobia a las agujas (13).

- Alergia al tape, latex (13).

- Problemas de circulacidn sanguinea (toma de anticoagulante, varices,
inmudeprimidos) (13).

- Cicatrices queloide (11).

- Ectomorfo (riesgo de neumotorax) (14).

- Tratamiento previo sobre la cicatriz (10).

- Paciente con problemas locales que reduce la elasticidad cutanea (como

la hiperqueratosis) (11).

La realizacion del calculo del tamafio muestral se basa en 2 articulos:
En la aplicacion Granmo (Figura 5 del anexo) se ha utilizado como variable
principal el umbral de dolor a la presién y considerando una deviacion
estandar de 2 (11,15), una diferencia minima a detectar entre como minimo

dos grupos de 2 (11,15) y una tasa de sustitucion prevista de 10%, el tamafio
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muestral seria de 24 participantes en cada grupo. En este estudio son 3
grupos, lo que daria un total de 72 participantes.

4.4 Grupos

Para la asignacion de los sujetos participantes al estudio, se utilizara un
proceso de aleatorizacion informatizado mediante un sistema disponible en una
plataforma online (pinetools). El cual permite generar y descargar una lista de
asignacion aleatoria (Figura 6 del anexo).

Asi se obtiene la composicion de los tres grupos siguientes:

Grupo A: El que va a recibir como intervencion: puncion seca combinado con la
terapia manual (24 pacientes)

Grupo B: El que va a recibir como intervencion con kinesiotape combinado con la
terapia manual (24 pacientes)

Grupo C (grupo control): El que va a recibir como intervencion solo la terapia manual

(24 pacientes)

4.5 Variables

Los variables que se estudiaron son: El ROM de la articulacion coxofemoral que se
va a medir con un goniometro (16), el ROM de la flexion de tronco que se valora
con el test de Schober (5), la fibrosis que se va a medir con ecografia y con la escala
Vancouver (VSS) (4), la adherencia que se evaluara con un adheremeter (2) y el

dolor a la presion con un algébmetro (2).

Variable independiente:

- Tratamientos (puncion seca, tape, terapia manual)

Variables dependientes:
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El ROM de la articulacion coxofemoral: Rango de movimiento o amplitud
articular. Es la distancia, normalmente expresada en grados, que puede
recorrer una articulacién desde su posicidn neutra hasta su limite
maximo en la realizacion de un movimiento. Se medira con un
goniometro digital (16). Variable cuantitativa continua.

El ROM de la flexion de tronco: Rango de movimiento o amplitud
articular. Es la distancia, normalmente expresada en grados, que puede
recorrer una articulacién desde su posicidn neutra hasta su limite
maximo en la realizacion de un movimiento. Se medira con el test de
Schober (5). Variable cuantitativa continua.

La fibrosis: Respuesta excesiva tisular desencadena como
consecuencia de una inflamacién prolongada (4). Resultara una
produccion desorganizada y exagerada de colageno sobre todo de tipo
I 'y Il que influye en la matriz extracelular (MEC), provocara esta
formacion de tejido denso, sin elasticidad, poco vascularizado y adherido
(4). Se medira con ecografia que es cuantitativa continua y con la escala
de Vancouver (VSS) (4) que es una variable cuantitativa nominal.

Dolor a la presion sobre la cicatriz. Se medira con un algometro (2,15).
Variable cuantitativa continua.

Variable moduladora:

El tiempo desde la cesarea, se va a medir en meses (11). Es una variable
cuantitativa discreta: la fibrosis y las adherencias pueden ser peor si
tarda mucho tiempo después de la cicatrizacion para empezar el
tratamiento.

Edad de la paciente: se medira en anos, es una variable cuantitativa
discreta en funcion de la edad el nivel de colageno y capacidad de
regeneracion empeora con el tiempo (11,12).
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4.6 Descripcion de la intervencion

- El protocolo de aplicacion de la terapia manual sera:
Al inicio de la sesion, el fisioterapeuta pedira a la paciente se colocara
en decubito supino. Se van a realizar 8 maniobras de técnicas de terapia
manuales siguiendo este orden: “rozamiento, fricciones con movimientos
espirales y transversos, desplazamientos, rodamientos, descomposicion
y pellizcos” (6). Se realizara dos veces a la semana en la que los dias
seran atribuidos en funcion de los grupos. El tratamiento durara unos 30

minutos.

- El protocolo de puncion seca de este estudio se realizara dos veces a la
semana para cada paciente del grupo A.
Durante el estudio se aplicara un protocolo siguiendo la técnica:
“surrouding the dragén” (8):

La paciente se coloca en decubito supino. Antes de empezar, el
fisioterapeuta se pondra guantes y desinfectara la zona a tratar. En primer lugar, se
realizara una palpacion de la cicatriz, donde se buscaran los puntos mas adheridos,
que estan doloridos, duros y pegados. Alrededor de la cicatriz (de estos puntos) se
van a insertar 4 agujas de 0,25 x 30 mm, entre cada aguja se va a tomar un minimo
de 0,5 cm (8). Las agujas tendran que ser inclinada entre 30° y 45°, con la punta
de la aguja digiriéendose a los puntos adheridos de la cicatriz. Se dejaran puestas
unos 20 minutos. Durante los 3 primeros minutos, el fisioterapeuta debera rotar las
agujas (8) (Figura 7 en anexo).

Los estudios han demostrado que la rotacion de la aguja permite mover hasta 4cm
alrededor de la aguja (7).

- El protocolo de aplicacion del kinesiotape de este estudio se realizara
dos veces a la semana para cada paciente del grupo B.
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Se utilizara la técnica: en Z (6,9). Se aplicara en cicatrices
completamente cicatrizada. Previamente se van a cortar bandas cortas
y no muy anchas (medidas: 5 cm de largo y entre 5-7 mm de anchura),
no deben sobresalir demasiado de la cicatriz. Luego se pegaron con
una variacion de tension que va de un 25% a 75% y con una
angulacion de 45° con respecto a la cicatriz, de izquierda a derecha y
luego de derecha a izquierda (6,9) (figura 8 y 9 en anexo). La paciente

ira a casa con el kinesiotape hasta la proxima sesién.

4.7 Recogida de datos

Previo al inicio de los tratamientos, se llevaran a cabo pruebas con el objetivo
de recopilar los datos que se compararan al finalizar el protocolo. Siendo los
siguientes: valores del ROM de la articulacion coxofemoral, de la flexion y extension
del tronco, la fibrosis, el dolor a la presién y el nivel de adherencia. Estos datos
seran recuperados al inicio y al final por el mismo fisioterapeuta. Se recogeran en
una hoja de calculo (Excel). En seguida seran transmitidas al estadistico que los
van a analizar.

En la primera sesion se van a recoger los datos. El encargado de tomar estas
medidas sera especializado en ecografia, y durante todo el estudio no intervendra
en el tratamiento de las pacientes.

Todos los datos recuperados seran apuntados en una tabla (figura 10 en anexo).
La recogida de cada variable se hara de esta manera:

- ElI ROM de la articulacidon coxofemoral. Se medira mediante un
gonidmetro, con el objetivo de obtener los valores especificos de cada
paciente incluido en el estudio. Estos valores obtenidos, se compararan
con las referencias (flexion de la articulacién coxofemoral con flexion de

rodilla: 145°; extension de la articulacion coxofemoral con extension de

10
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rodilla: 10°) previamente estudiadas, lo que permitira determinar si los
resultados obtenidos son patologicos e indican una pérdida de
movilidad, o si se encuentra dentro de las normas (16).

Para las pacientes de este estudio se va a comparar los valores entre
sus dos piernas. Lo importante sera determinar si entre el inicio y el final
del estudio se ha producido un aumento significativo en el ROM de la
paciente.

El fisioterapeuta realizara las mediciones del paciente en posicion de
decubito supino para evaluar la flexion de cadera, y en decubito lateral
para evaluar la extension de cadera (16).

El ROM de la flexidn de tronco. Se medira mediante el test de Schober
(5). El fisioterapeuta, pedira al paciente quitar sus zapatos, y ponerse en
bipedestacion con los pies juntos. El profesional tomara como punto de
referencia la espina iliaca posterosuperior (EIPS) y marcara un punto
5cm debajo y 5cm encima. En seguida se pedira al paciente de realizar
una flexién de tronco como si quisiera tocar sus pies. Una vez realizado
eso, hay que tomar de nuevo las medidas. En funcion del resultado
obtenido, se determinara si existe una limitacion funcional significativa
en la movilidad del tronco. Si hay un aumento de mas de 5cm significara
que el sujeto es sano, pero en caso de un aumento inferior a 5cm
significara que hay una restriccion de movilidad de la columna (5).

Lo importante sera determinar si entre el inicio y el final del estudio se
ha producido un aumento significativo en el ROM de la paciente.

La fibrosis. Se medira mediante una ecografia, y la escala de Vancouver
(VSS) (4). Los pacientes seran en decubito supino. El fisioterapeuta
pondra un gel conductor de ultrasonido, y realizara una ecografia con el
objetivo de medir el espesor de los tejidos subcutaneos (4).

El evaluador también usara una escala de referencia llamada: escala de

Vancouver (figura 11 en anexo). Esta escala evalua gracias a una
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observacion visual de la cicatrizz la pigmentacion (normal,
hiperpigmentacion, o hipopigmentacion), la flexibilidad (de blanda a
dura), la vascularizacidén (normal, rosa, roja o mojada) y la altura (de 0 a
mas de 5mm). Con estos criterios permite hacer una puntuacion. Mas
alta es la puntuacion obtenida mas fibrética es la cicatriz, el maximo de
punto obtenible son de 15 (4).

Lo importante sera determinar si entre el inicio y el final del estudio se
ha producido una disminucién significativa en la escala de Vancouver y

en el espesor de la cicatriz.

La adherencia. Se medira mediante con un adheremeter (2,17). El
adheremeter es una técnica de medida de les adherencias de una
cicatriz que se presenta como un goniometro. Es un disco con 9 circulos
que permite medir de cuantos milimetros se desplaza la cicatriz entre 0
y 15mm (figura 12 en anexo). Esta herramienta de medicion se dibuja
sobre una hoja de papel, lo que permite marcar directamente en ella el
desplazamiento de la cicatriz. De esta manera, es posible comparar
visualmente los cambios al volver realizar la medicion (17).

Para utilizarlo, es necesario identificar mediante palpacion el punto mas
adherido, es decir, el que presenta mas dolor que esta mas duro y mas
pegado. Este punto vas a servir al evaluador de punto de referencia
(donde se va a medir). En esta zona y de manera longitudinal se pone el
adheremeter, se mantiene y se tracciona la piel en el sentido de las 4
direcciones ortogonales, hasta que el paciente avise que nota molestia.
En este momento se apunta sobre la hoja de papel la distancia donde
ha llegado la piel (17).

Para analizar los resultados obtenidos, Giorgio Ferriero (18) propone
diferentes férmulas basadas en las distancias obtenidas de izquierda a
derecha (GD) y de craneal a caudal (HB). Las féormulas son las

siguientes:
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indice de superficie de movilidad del lado de la cicatriz: Sma = (GD x
HB)/2 (18).

indice de superficie de movilidad del lado de la cicatriz: SMb= (GD x
HB)/2 (18), en caso de este estudio se va a medir los lados del vientre
entre las crestas iliacas y la cicatriz

indice de severidad de la adherencias: AS = SMa / SMb; se encuentra
un resultado entre 0 y 1, mas el resultado se acerca de 1 menos la
cicatriz esta adherida, y mas el resultado se acerca de 0 mas la cicatriz
esta adherida (18).

Lo importante sera determinar si entre el inicio y el final del estudio se ha

producido una disminucion significativa en el indice de severidad de la

adherencia (si se ha acercado de 1).

Dolor a la presidn sobre la cicatriz. Se medira mediante un algometro
(2). Para la primera medida el tallo se va a centrar en el medio de la
cicatriz (en general por debajo del ombligo), y se va a presionar hasta
que el paciente avise que nota dolor. Se apuntara el umbral de presién
en N/cm2. De la misma manera se va a realizar dos otras medidas en
los puntos de maxima adherencia. Con estas tres medidas se va a

realizar una media (2).

Lo importante sera determinar si entre el inicio y el final del estudio se ha

producido una aumentacion significativa del umbral a la presién del

paciente.

4.8 plan de analisis estadistico

El presente estudio contara con un tamano muestral de 72 pacientes, divididos en

tres grupos de 24 sujetos cada uno. El calculo del tamafio muestral se ha realizado

tomando como referencia un intervalo de confianza del 95%, un nivel de

significacion de p< 0,05 y una potencia estadistica del 80%.
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Dado que cada grupo cuenta con menos de 50 participantes (n = 24), se aplicara
el test de Shapiro-Wilk para evaluar la normalidad de las variables. En funcién de
los resultados obtenidos, se decidira el tipo de prueba a utilizar: si el valor de p es
superior a 0,05, se considerara que la distribucién es normal y se utilizaran pruebas
paramétricas; en caso de que p sea inferior a 0,05, se asume una distribucién no

normal y se aplicaran pruebas no paramétricas.

Durante el analisis estadistico, se calcularon diferentes indices descriptivos. Para
las variables cuantitativas se utilizara la media o la mediana como medidas de
tendencia central, la desviacion estandar y el rango intercuartilico como medidas
de dispersion. En el caso de las variables cualitativas, se analizaron la frecuencia

absoluta y la frecuencia relativa.

Para analizar el efecto del tipo de intervencion (variable independiente) sobre las
variables dependientes (rango de movimiento de la articulacion coxofemoral, rango
de flexion del tronco, fibrosis, adherencias y dolor a la presion sobre la cicatriz) se
procedera de la siguiente manera:

- Como descrito encima, en primer lugar, se evaluara la normalidad de los
datos mediante un test de normalidad: Shapiro-Wilk

- Para compara las variables dependientes entre los tres grupos de
intervencién en distintos momentos, inicio y fin del estudio (medidas
repetidas), se utilizara un ANOVA de medidas repetidas con factor entre
grupos si los datos cumplen una distribucion normal (p< 0,05)

- En caso de que los datos no cumplan estos supuestos, se aplicaran
analisis no paramétricos. Para comprar las variables dependientes en
diferentes momentos dentro de cada grupo se utilizara el test de
Friedman.

- Para comparar las diferencias entre los grupos en un momento concreto
(post intervencion), se utilizara el test de Kruskal- Wallis si los datos no
son normales, o un ANOVA a un facto so lo son
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4.9 Limitaciones del estudio

Este estudio presenta diversas limitaciones. Una de ellas es la adherencia al
tratamiento, ya que, al tratarse de un protocolo prolongado (8 semanas de
tratamiento con 2 sesiones a la semana), existe la posibilidad que algunas
pacientes lo abandonen antes de acabarlo. Ademas, si una participante queda
embarazada durante el estudio, debera ser excluida, porque la puncion seca esta
contraindicada de forma absoluta en el embarazo debido al riesgo de aborto
espontaneo. Otra posible limitacion es el efecto placebo.

El dolor se evaluara mediante presion con un algémetro, en lugar de utilizar la

escala visual analogica (EVA), que es una herramienta subijetiva.
5.Plan de trabajo

Este estudio tiene en cuenta el respeto de las leyes, el respeto ético de la
declaracion de Helsinki y esta aprobado por el comité de ética de la investigacion
clinica (CEIC) y el comité de ética de la investigacion con medicamentos (CEIm).

Los investigadores se asociaron con matronas que trabajan dentro de los centros
de salud y maternidades en general. Permitira que las pacientes interesadas sean
redirigidas a los servicios de fisioterapia especializados, para estudiar si sean
elegibles para el estudio.

El desarrollo del proyecto se va a llevar a cabo en las instalaciones de la
Universidad Europea de Madrid: la clinica I-shape.

El estudio se llevara a cabo en esta clinica, la cual cuenta con diferentes salas de
tratamiento, fisioterapeutas especializados en ecografia musculoesquelética y otros
disponiendo de un certificado de formacién en terapia invasiva. Ademas, el centro
dispone de los equipamientos y materiales necesarios para el desarrollo del
protocolo, incluyendo: ecégrafos, algdmetros y goniometros.
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La seleccion de las participantes no podra seguir un orden cronologico
estricto, debido a los criterios de inclusidén y exclusion con relacion a un plazo post
cesarea especifico (minimo 6 meses después de la cesarea y un maximo de 2
afnos). No sera posible reclutar simultaneamente las 72 pacientes cumpliendo con
estos criterios.

Describimos que la recogida de datos iniciales se hara una vez aprobado la
participacion de las pacientes en el estudio. Los profesionales de salud, que
recibiran en consulta pacientes que presenten cicatrices que parecen cumplir con
los criterios del estudio, informaran a dichas pacientes de las modalidades del
estudio y si quieren participar.

Hay que especificar que la reparticion de las pacientes se hara de manera
aleatorizada, una vez pasado la primera sesion. Cada grupo se considerara lleno
una vez alcanzado la pauta de 24 pacientes por grupo de tratamiento.

El punto de partida del estudio sera definido como la semana 1 correspondiente a
la recogida de los datos iniciales, y su fin sera fijada a la semana 10, al momento
de volver a tomar las medidas finales post-tratamiento.

El protocolo de tratamiento tendra una duracion de 8 semanas. Los resultados del
estudio seran analizados una vez que las 72 pacientes habran cumplido las 10
semanas.

El proceso se dividira en tres grupos:

- El grupo A, recibira un tratamiento de 1 hora de duracion dos veces a la
semana. Se dividira en 30 minutos de terapia manual combinada a 30
minutos de puncion seca.

- El grupo B, recibira un tratamiento de 45 minutos de duracion dos veces
a la semana. Se dividira en 30 minutos de terapia manual combinada a
15 minutos dedicadas a la aplicacién de kinesiotape.

- Elgrupo C, recibira un tratamiento de 30 minutos de duracion dos veces

a la semana. Sera la terapia manual de manera aislada.
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La recogida basal de los datos sera realizada por un fisioterapeuta que sera
encargado solo de esta parte del estudio (no intervendra en el tratamiento). Recibira
las pacientes en la primera sesidén que sera dedicada a las tomas de medidas.

El estudio contara con tres fisioterapeutas, a fin de repartir los grupos de
tratamientos. No se veran afectadas sus semanas, porque siguieran trabajando. El
unico cambio, sera por la atribucion de un grupo compuesto de 24 personas
sabiendo que la venida de las pacientes sera repartida a lo largo de los meses
(debido a las diferencias de momento de reclutamiento). Dentro de estos
profesionales, habra uno con un master en terapia manual, uno especializado

técnicas invasivas y otro en dermatofuncional para la aplicacion del kinesiotape.

Basandose en que:

Recibiran tres nuevas pacientes cada semana, lo que significa que, al cabo de seis
meses, las 72 participantes del estudio habran iniciado el protocolo. Es decir,
habran pasado al menos la primera sesion de recogida de datos (semana 1). A
partir de ahi, se necesitaran aproximadamente ocho meses y medio para completar
la recoleccién de todos los datos necesarios para el estudio.

Hay que precisar que son calculos aproximados e hipotéticos. Dependeran
totalmente del reclutamiento de las pacientes.

Se plantea una propuesta de reunion con los fisioterapeutas participantes para
hablar del tema de la atribucion de los dias de trabajos, se haran con respeto a los
horarios disponibles de cada profesional, para no interferir en su organizacion
laboral y con el fin de ofrecerles mayor simplicidad y libertad. Dado que recibiran a
las pacientes dos veces por semana, podran asignar ellos mismos los dias que les
convenga.

También durante esta reunion se propone realizar la atribucion del papel de cada
integrante.

Al final del estudio, el fisioterapeuta que ha recibido las pacientes en la sesion 1,
volvera a verlas para tomar las medidas post intervencion. Los datos seran

recopilados en una tabla.
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En esta tabla apareceran de forma andnima, con numeros referenciados a cada
paciente, sus medidas de ante-tratamiento y los resultados finales.

Luego, esta ultima sera enviada a un estadistico para que pueda extraer y concluir
los resultados.

Una vez obtenidos los resultados, el articulo se redactara basandose en una
explicacion detallada del del estudio. Partiendo del reclutamiento y la seleccion,
pasando por la descripcion precisa de las sesiones de tratamiento, hasta la
recogida finale de los datos y, especialmente de los resultados finales.

5.1 Publicacién y divulgacién

La ultima etapa de este proyecto seria la publicacion de este estudio en las
plataformas de la biblioteca de la Universidad Europea de Madrid y sobre Pubmed.
Su publicacion permitira proporcionar nuevas busquedas cientificas y nuevas vias
de investigacidon sobre la gestiébn de las mujeres con cicatrices de cesarea para
mejorar sus sintomas y su calidad de vida en general.

Este estudio se cuestiona sobre el aspecto estético y sobre todo funcional, en

cuanto a esta disfuncién que concierne a un gran numero de mujeres.

6.Sostenibilidad

Este estudio procurara respetar al maximo el medio ambiente. Se pedira a
los pacientes que traigan una toalla personal a cada sesidn, con el objetivo de evitar
uso innecesario de papel desechable (para poner sobre las camillas), lo cual
también supone un beneficio econdmico. Asimismo, se utilizaran contenedores
amarillos especificos para la eliminacion de agujas, cumpliendo las normas de

gestion de residuos sanitarios.
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A nivel social, va a tener un impacto positivo sobre las mujeres para ayudarlas a
aceptar su cicatriz, que puede limitar en la intimidad y tener vergienza cuando usan
bafador.
Este estudio ayuda a cumplir el objetivo 3 de la ODS (objetivo de desarrollo
sostenible) que habla de salud y bienestar.
Del lado econdmico, (figura 13 en anexo) hay 4 fisioterapeutas que van a trabajar
para este estudio (dos para la recogida de datos y 3 para los tratamientos), un
estadistico que va a analizar los datos. El estadistico se paga 500€.
Para todo el material haria un coste de 261,6 €.
Los gastos deberian ser asumidos mediante una financiacion especifica y no por
la propia clinica. A continuacion, se presenta un plan provisional que serviria de
base para solicitar dicha financiacion.
e Aguja de puncidn seca se necesita 4 agujas por sesiones para cada paciente
, Se va a comprar 5 agujas para tener una margen , hay 24 mujeres en el
grupo A que tienen 2 sesiones de puncion seca a la semana entonces ( 5 x
2 x 24 = 240) se va a necesitar 240 agujas cada semana , es estudio se hace
sobre 8 semanas ( 240 x 8 = 1920 agujas) son cajas 100 agujas , en
conclusion se va a necesitar 20 cajas , cada una cuesta 19,20€ (figura 14 en
anexo) (20 x 19,20 = 205,8€) , hace un coste total de 205,8 € para la puncion
seca.
o Para practicar la puncion seca se necesita guantes y clorhexidina , se conta
1 spray de clorhexidina por fisioterapeuta por mes (2 x 2 = 4) , se comprara
2 spray de clorhexidina que cuestan 4,15 € (figura 15 en anexo)cada uno (
4x4,15=16,6 €), y los guantes se necesitara 2 guantes por cada sesion,
con un total de 2 sesiones a la semana para cada una de las 24 pacientes (
2x2x24=96) , el tratamiento va a tardar 8 semanas ( 96 x 8 = 768 ) se
necesitara un total de 768 guantes , se venden por caja de 100 que cuesta
3,3€ cada una (figura 16 en anexo), ( 768 : 100 = 7,6 ) se comprara 8 cajas
(8x3,3=26,4€), hace un total entre guantes y clorhexidina de 43€
e Tape se necesita 20 cm de kinesiotape por sesiones para cada paciente, se

va a comprar contado 25 cm para tener una margen, hay 24 mujeres en el
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grupo B que tienen 2 sesiones con kinesiotaping por semana (25 x 2 x 24 =
1200 cm) ,se necesita 1,2 m cada semana , el tratamiento va a durar durante
8 semanas ( 1200 x 8 = 9600 cm) , se vendenenrollode 5m (9,6 : 5=1,9),
se va a necesitar 2 rollos de kinesiotape que cuestan 6,4€ cada uno (figura
17 en anexo) ( 2 x 6,4= 12,8 €), hace un coste total de 12,80€ para el tape .
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10.Anexos

Figure. Caesarean rates across the world, 2010-2015
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Figura 1: Carta mundial del porcentaje de cesarea entre 2010 y 2015 (1)
Extraida de: Alexandre Dumont ,Christophe Z. Guilmoto Too many yet too few: the
double burden of Caesarean births, Population and societies , 2020 (1)

incision horizontale,
au-dessus du pubis

Figura 2 : Incision horizontal de cesarea (3)
Extraida de : Valérie Combe La césarienne Ce que toute femme enceinte devrait
savoir...,Haute Autorité de Santé — 2013 (3)
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ANEXO A
Declaracion de Helsinki de

la Asociacion Médica Mundial

Recomendaciones para guiar a los médicos
en la investigaciéon biomédica en personas

Adoptada por la 18 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio de 1964 y enmen-
dada por la 29 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Jap6n, octubre de 1975, 1a 35 Asamblea
Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre de 1983 y 1a 41 Asamblea Médica Mundial, Hong

Kong, septiembre de 1989.

Introduccién

Es misiéon del médico salvaguardar la
salud de las personas. Su conocimiento y
conciencia estdn dedicados al cumpli-
miento de esta misién.

La Declaracién de Ginebra de la Asocia-
cién Médica Mundial vincula al médico a
la aseveracién: «La salud de mi paciente
serd mi empeiio principal», y el Cédigo in-
ternacional de Etica Médica declara que
«cuando un médico proporcione una asis-
tencia médica que pudiera tener un efec-
to de debilitamiento del estado fisico y
mental del paciente el médico debera ac-
tuar Unicamente en interés del paciente».

La finalidad de la investigacién biomé-
dica que implica a personas debe ser la de
mejorar los procedimientos diagndsticos,
terapéuticos y profilacticos y el conoci-
miento de la etiologia y patogénesis de la
enfermedad.

En la practica médica actual, la mayoria
de los procedimientos diagndsticos, tera-
péuticos o profilacticos implican riesgos.
Esto rige especialmente en la investiga-
cién biomédica.

El progreso médico se basa en la inves-
tigacién que, en ultima instancia, debe

apoyarse en parte en la experimentacién
realizada en personas.

En el campo de la investigacién biomé-
dica, debe efectuarse una diferenciacién
fundamental entre la investigacién médi-
ca en la cual el objetivo es esencialmente
diagnéstico o terapéutico para los pacien-
tes y la investigacién médica cuyo objeti-
vo esencial es puramente cientifico y que
carece de utilidad diagnéstica o terapéu-
tica directa para la persona que participa
en la investigacién.

Deben adoptarse precauciones especia-
les en la realizacién de investigaciones que
puedan afectar al medio ambiente, y debe
respetarse el bienestar de los animales uti-
lizados en la investigacién.

Puesto que es esencial que los resulta-
dos de las pruebas de laboratorio se apli-
quen a seres humanos para obtener nue-
vos conocimientos cientificos y ayudar a
la humanidad enferma, la Asociacién Mé-
dica Mundial ha preparado las siguientes
recomendaciones como guia para todo mé-
dico que realice investigaciones biomédi-
cas en personas. Esta guia deberia revisar-
se en el futuro. Debe destacarse que las
normas tal como se describen constituyen
Unicamente una guia para los médicos de
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gislacién nacional la autorizacién del pa-
riente responsable sustituye a la de la per-
sona. Siempre y cuando el nifio menor de
edad pueda de hecho otorgar un consen-
timiento, debe obtenerse el consentimiento
del menor ademds del consentimiento de
su tutor legal.

12. El protocolo experimental debe in-
cluir siempre una declaracién de las con-
sideraciones éticas implicadas y debe indi-
car que se cumplen los principios enuncia-
dos en la presente Declaracion.

II. Investigacién médica combina-
da con asistencia profesional

(Investigacion clinica)

1. En el tratamiento de una persona en-
ferma, el médico debe tener la libertad de
utilizar un nuevo procedimiento diagnés-
tico o terapéutico, si a juicio del mismo
ofrece una esperanza de salvar la vida, res-
tablecer la salud o aliviar el sufrimiento.

2. Los posibles beneficios, riesgos y mo-
lestias de un nuevo procedimiento deben
sopesarse frente a las ventajas de los me-
jores procedimientos diagnésticos y tera-
péuticos disponibles.

3. En cualquier estudio clinico, todo pa-
ciente, inclusive los de un eventual grupo
de control, debe tener la seguridad de que
se le aplica el mejor procedimiento diag-
néstico y terapéutico confirmado.

4. La negativa del paciente a participar
en un estudio jamds debe perturbar la re-
lacién con su médico.

5. Si el médico considera esencial no ob-

Figura 3 : Declaracion de Helsinki

tener el consentimiento informado, las ra-
zones concretas de esta decisién deben
consignarse en el protocolo experimental
para conocimiento del comité indepen-
diente (v. Principios bésicos, punto 2).

6. El médico podra combinar investiga-
cién médica con asistencia profesional,
con la finalidad de adquirir nuevos co-
nocimientos médicos, Gnicamente en la
medida en que la investigacién médica
esté justificada por su posible utilidad
diagnéstica o terapéutica para el paciente.

III. Investigaciéon biomédica no
terapeéutica que implique a
personas (Investigacién biomédica
no clinica)

1. En la aplicacién puramente cientifi-
ca de la investigacién médica realizada en
personas, es deber del médico seguir sien-
do el protector de la vida y la salud de la
persona participante en la investigacién
biomédica.

2. Las personas participantes deben ser
voluntarios, o bien personas sanas o pa-
cientes cuya enfermedad no esté relacio-
nada con el protocolo experimental.

3. El investigador o el equipo investiga-
dor debe suspender la investigacién si es-
timasen que su continuacién podria ser
daifiina para las personas.

4. En investigaciones en el hombre, el
interés de la ciencia y la sociedad jamds
debe prevalecer sobre consideraciones re-
lacionadas con el bienestar de las perso-
nas.
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Extraida de : https://cnrha.sanidad.gob.es/documentacion/bioetiEarptié/ e Esicri it Investigacion (CEI)
Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos (CEIm)

ANEXO N.’ 4

GUIA PARA LA CORRECTA ELABORACION DE UN
MODELO DE HOJA DE INFORMACION AL
PARTICIPANTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO
(HIP/CI)
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Comité de Etica de la Investigacion (CEl)
Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos (CEIm)

GUIA PARA LA CORRECTA ELABORACION DE
UN MODELO DE HOJA DE INFORMACION AL
PARTICIPANTE Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO (HIP/CI)

Hoja de informacion al participante

TiTULO DEL ESTUDIO Comparacion del efecto de la terapia manual aplicada
de manera aislada y en combinacioén con puncién
seca o kinesiotape en la cicatriz post cesarea .

CODIGO DEL ESTUDIO
PROMOTOR

INVESTIGADOR
PRINCIPAL

CENTRO Universidad Europea de Madrid

Introduccion

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que
se le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por un Comité de Etica de la
Investigacién con medicamentos de la Universidad Europea de Madrid y por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, de acuerdo a la
legislacion vigente, el Real Decreto 1090/2015 de 4 de diciembre, Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales y el Reglamento Europeo 536/2014 de 16 de abril, por los que

se regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

Nuestra intencion es que usted reciba la informacion correcta y suficiente para

que pueda decidir si acepta o no participar en este estudio. Para ello lea esta
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hoja informativa con atencion y nosotros le aclararemos las dudgsnmité de Bricslda la Investigacion (CEI)
surgir. Si tiene alguna duda puede dirigirse“aMitfolsrEien fis faissiigacion con Medicamentos (CEIm)

Ademas, puede consultar conas personas que se consideran oportuno.

En este estudio participael centro I-Shape de la Universidad Europea De Madrid.

Participacién voluntaria

Le invitamos a participar al siguiente proyecto de estudio porque padeces

sintomas que se pueden aparentar a los criterios de inclusion a fin de ver cual

seria el mejor tratamiento posible para el cuidado de las cicatrices post-cesareas.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir
NO participar. Si decide participar, puede cambiar su decision y retirar el
consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con

su médico ni se produzca perjuicio alguno en su atencion sanitaria.

Objetivo del estudio

Este estudio pretende aportar nuevos conocimientos en relacion al tratamiento post-parto
de las cicatrices a fin de lograr tener la mejor recuperacion fisica, funcional y psicoldgica
después de padecer una cirugia de cesarea.

El objetivo es determinar si la combinacion de ambos tratamientos que serian la terapia
manual con aplicacién de tape o la terapia manual con puncion seca serian mas

adaptados y optimos que la realizacién de tratamiento con terapia manual sola.

Descripcién del estudio

Contamos con 72 pacientes que van a participar en este estudio, divididos en tres grupos
de 24.

Seran repartidos de manera aleatorizada gracias a una plataforma online.

La participante afirma haber tenido una cesarea al minimo hace 2 meses y no debe haber

recibido tratamiento en su cicatriz antes del estudio.
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Para poder participar en este estudio, la cicatriz de la paciente tiene que ser totalmente y
Comité de Etica de la Investigacién (CEl)

presentar los requisitos buscados para realizay s Rid 8HEs 19 fillesfiPI8¥R con Medicamentos (CEIm)

adherencias, dolor a la presién de la cicatriz, limitacion de ROM al nivel del tronco y de la

cadera

Este estudio Contara con un evaluador ciego : el estadistico que no va a saber lo que
cada paciente recibe como tratamiento.
Durante todo el estudio el encargado de tomar no intervendra en el tratamiento de los

pacientes.

Actividades del estudio

El estudio tardara 10 semanas repartidas asi :

- Semana 1 : primera sesion para la recogida de datos
- Semana 2 hasta la semana 8 : dos sesiones de tratamiento a la semana
por todas las integrantes de todos los grupos

- Semana 10 : ultima sesién con recogida de datos finales

La paciente se somete para la primera sesion y la ultima a pasar por una serie de
test ortopédicos de mediciones, ecografia para cuantificar el nivel de fibrosis y
adherencias, también a contestar a algunas preguntas que le hara el fisioterapeuta

encargado de esta parte

lunes martes miercoles | jueves viernes
S1 Recogida
de datos
S2 cita cita
S3 cita cita
S4 cita cita
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S5 cita cita
S6 cita cita
S7 cita cita
S8 cita cita
S9 cita cita
S10 Recogida

de datos

Ejemplo del calendario de estudio sobre las 10 semanas, sujeto a cambios segun

la disponibilidad de los fisioterapeutas y pacientes participantes.

Riesgos y molestias derivados de su participacion en
el estudio

Se precisa que todos los tratamientos son conocidos,estudiados y sin riesgo para el
paciente que no tiene contraindicaciones , si un paciente tiene contraindicaciones no se

aplicara el tratamiento.

Las posibles acontecimientos adversos de los tratamientos aplicados son : alergias al

tape , sincope vasovagal , infeccion, rotura de la aguja.
Contraindicaciones absolutas a la participacion al estudio :

- Fobia de las agujas

- Antecedentes de reacciones vasovagales graves

- Trastornos significativos de la coagulacién (por ejemplo, hemofilia)

- Tratamiento con anticoagulante no controlado

- Infeccion local o sistémica

- Herida abierta o lesion cutanea en la zona de tratamiento

- Tumor en la zona de puncién

- Sospecha de embarazo

- Pacientes gravemente inmunodeprimidos (mayor riesgo de infeccion)
- Alergias al tape

- Riesgo de neumotdérax
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Si padece algun de este signo tienes que avisar inmediatamente al profesional de salud
que realice el estudio. Comité de Etica de la Investigacion (CEIl)

Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos (CEIm)

Posibles beneficios

Los beneficios esperable de este estudio son :

disminuir las adherencias , fibrosis , y el dolor de las cicatrices de cesarea
Una mejor aceptacién de su cicatriz

Ayudar para mejorar el manejo de las cicatrices de cesarea en el futuro

Advertencia relativa al embarazo

En caso de producirse un embarazo durante su participacion en el estudio debe

informar a su fisioterapeuta de forma inmediata para recibir la asistencia

adecuada.

Este estudio no se puede realizar durante el embarazo , si una participante se

queda embarazada durante el estudio debe suspender su participacién al estudio

, sin que ello implique consecuencia. El estudio da riesgo de aborto espontaneo

en mujer embarazada.

Tratamientos alternativos

En la actualidad existe, para el tratamiento de las cicatrices de cesareas, varias

alternativas que son las siguientes :

Las ventosas
El tratamiento quirurgico
Los ultrasonidos ( US)

Inyeccidn de corticoides
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- Hoja de gel de silicona Comité de Etica de la Investigacion (CEl)
El tratamiento mas utilizado , hoy en dia, esGanifé geEtichdafa Investigacion con Medicamentos (CEIm)

El fisioterapeuta del estudio le dara mas informacion si lo desea.

Seguro

El Promotor del estudio dispone de una podliza de seguros que se ajusta a la
legislacion vigente (Real decreto 1090/2015) y que le proporcionara la
compensacion e indemnizacién en caso de menoscabo de su salud o de lesiones
que pudieran producirse en relacion con su participacion en el estudio, siempre
que no sean consecuencia de la propia enfermedad que se estudia o de a
evolucion propia de su enfermedad como consecuencia de la ineficacia del

tratamiento.

Si desea mas informacion relativa a este apartado, consulte con el investigador

principal del estudio en su centro.

Le informamos que es posible que su participacién en este ensayo clinico pueda
modificar las condiciones generales y particulares (cobertura) de sus polizas de
seguros (vida, salud, accidente...). Por ello, le recomendamos que se ponga en
contacto con su aseguradora para determinar si la participacion en este estudio

afectara a su actual pdliza de seguros.

Proteccién de datos personales

El promotor se compromete al cumplimiento de la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales y Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de
27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos.
Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo, de
manera que no incluya informacién que pueda identificarle, y sélo su médico del
estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su historia

clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo
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excepciones en caso de urgencia médica o requerimiento Ieg%rﬁ#gaga@igg&, la Investigacién (CEl)
la comunicacion y la cesion de los dato€odetédeiEtza peladneéstigatidmsolodedicamentos (CEIm)

participantes se ajustaran a lo dispuesto en esta ley.

El acceso a su informacién personal identificada quedara restringido al
fisioterapeuta del estudio/colaboradores, autoridades sanitarias (Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, autoridades sanitarias
extranjeras ), al Comité de Etica de la Investigacion y personal autorizado por
el promotor (monitores del estudio, auditores), cuando lo precisen para
comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo

la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.

Los datos se recogeran en un fichero de investigaciéon responsabilidad de la

institucion y se trataran en el marco de su participacion en este estudio.

De acuerdo a lo que establece la legislacion de proteccion de datos, usted puede
ejercer los derechos de acceso, rectificacion, oposicion y cancelacion de datos,

para lo cual debera dirigirse a su fisioterapeuta del estudio.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun
dato nuevo sera afiadido a la base de datos, pero si se utilizaran los que ya se

hayan recogido.

Los datos codificados pueden ser transmitidos a terceros y a otros paises pero en
ningun caso contendran informacion que le pueda identificar directamente, como
nombre y apellidos, iniciales, direccion, n° de la seguridad social, etc. En el caso
de que se produzca esta cesion, sera para los mismos fines del estudio descrito o
para su uso en publicaciones cientificas pero siempre manteniendo la

confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.
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o Cemitg e adadmestiagsidntEn)
CenirtdaErnefadadmeetigasidnrenrdiremeniosd tEtm,)

Gastos y compensacion econdmica

El promotor del estudio es el responsable de gestionar la financiacién del mismo.
Para la realizacion del estudio el promotor del mismo ha firmado un contrato con

el médico del estudio y centro donde se va a realizar.

Usted no tendra que pagar por los medicamentos ni por pruebas especificas del
estudio. Su participacion en el estudio no le supondra ningun gasto adicional a la
practica clinica habitual y le seran reintegrados los gastos extraordinarios (p. €j..

comidas y traslados) que la participacion en el mismo le generen

Excepcionalmente, si no procede por las caracteristicas del estudio, se suprimira,

pero explicandolo en la carta de presentacion al CEIm.

En los casos en los que se haya previsto, por las caracteristicas del estudio (sin
beneficio terapéutico) compensar a los participantes por el tiempo dedicado al

estudio o por las molestias que se le ocasionen, se debe incluir en este apartado

el importe previsto para ello. Indicar ademas, que esta compensacion sera
proporcional a la participacion en el estudio.

En ocasiones los ingresos por desplazamientos se hacen a través de empresas
contratadas, informar de ello al participante y de que los datos seran eliminados cuando

finalice el estudio.

Otra informacion relevante

Debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor o los investigadores

del estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier
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acontecimiento adverso que se produzca por la medicacion en e G e Ia Investigacion (CEI)
consideren que no esta cumpliendo con I6omitéstriktitardeda drvebligsicion.cémMedicamentos (CEIm)

cualquiera de los casos, usted recibira una explicacién 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

Debe usted saber que es posible que su médico de Atencion Primaria tenga

conocimiento de su participacion en este estudio.

;. Qué tratamiento recibiré cuando finalice el ensayo clinico?

Cuando acabe su participacion recibira el mejor tratamiento disponible y que su
médico considere el mas adecuado para su patologia, pero es posible que no se
le pueda seguir administrando la medicacién del estudio. Por lo tanto, ni el
investigador ni el promotor adquieren compromiso alguno de mantener dicho

tratamiento fuera de este estudio.
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Comité de Etica de la Investigacion (CEI)
Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos (CEIm)

Hoja de Consentimiento de
Participante/CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Comparacion del efecto de la terapia manual aplicada de manera
tudi aislada y en combinacién con puncion seca o kinesiotape en la

estudio cicatriz post cesarea.

Caodigo de

protocolo

Yo, ( nombre y apellidos )

4d  Heleido la hoja de informaciéon que se me ha entregado sobre el estudio.
a He podido hacer preguntas sobre el estudio.

O  He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

Q  He hablado con ( nombre del investigador )

a Comprendo que mi participacion es voluntaria.

a Comprendo que puedo retirarme del estudio:

- Cuando quiera.
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- Sin tener que dar explicaciones.

Comité de Etica de la Investigacion (CEl)
- Sin que esto repercuta en mis cuidgglane it de la Investigacién con Medicamentos (CEIm)

Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento

informado Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del participante: Firma del investigador:
Fecha: / /_ Fecha: / /_

Hoja de Consentimiento de
Participante/CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Comparacion del efecto de la terapia manual aplicada de manera
tudi aislada y en combinacién con puncion seca o kinesiotape en la

estudio cicatriz post cesarea.

Caodigo de

protocolo

Yo, ( nombre y apellidos )

4d  Heleido la hoja de informaciéon que se me ha entregado sobre el estudio.
a He podido hacer preguntas sobre el estudio.

O  He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

Q  He hablado con ( nombre del investigador )

a Comprendo que mi participacion es voluntaria.

a Comprendo que puedo retirarme del estudio:
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- Cuando quiera.
- Sin tener que dar explicaciones.
- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Recibiré una copia firmada y fechada de este documento de consentimiento

informado Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del participante: Firma del investigador:
Fecha: / /_ Fecha: / /_

¥ PROPORCIONES MEDIAS: Analisis de varianza
> MEDIAS

Dos medias independientes Riesgo Alfa © 0.05 Otro

Medias apareadas (en un grupo) Tipo de contraste Unilateral © Bilateral

Medias apareadas (en dos grupos) Poder estadistico 0 0.80 Otro
Observada respecto a una de referencia

Estimacién Poblacional

Andlisis de varianza Nimero de grupos 3
Potencia de un contraste Desviacién estandar comin 2
A : Diferencia minima a detectar entre como minimo dos
nuevo) Dos medias independientes por conglomerados 2
grupos
VOTRAS Tasa de substitucién prevista (por defecto es 0) 0,1

2 Limpia

Desarollado por: Programa de Registre Gironi del Cor
(BECICOR. MM, Earceca 27 Limpia Resultados & Descargar
_ cambia elidiomade losresultados = 0= =
Créditos
202! -19 14:59:.
Aceptando un riesgo alfa de 0,05 y un poder estadistico superior a 0,8 en un

contraste bilateral se precisan 24 sujetos en cada grupo para detectar como

estadisticamente significativa una diferencia minima de 2 unidades entre las
parejas de grupos asumiendo que hay 3 grupos. Se estima una desviacion estandar
comun de 2. Se estima una tasa de pérdidas de seguimiento del 10%.

Figura 5: Tamafio muestral

Extraida de: https://www.datarus.eu/aplicaciones/granmo/
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f @ o ALEATORIZAR LISTA ONLINE

§ Megusta  f Compartr [SHNTWilearll| in Compartr & Compartr (O Compartit| P Guardar

Ordena una lista en orden alea

LISTA ORIGINAL ALEATORIZAR LISTA

aleatorio

Limpiar ~ Seleccionar todo Limpiar  Seleccionartodo  Copiartodo  Descargar texto
Abrir en una nueva pestafiajventana

Figura 6: Proceso de aleatorizacion ( reparticion de los participantes)

Extraida de: https://pinetools.com/es/aleatorizar-lista

Figure 5. Dry needling of caesarean section (CS) scar (from the authors’ own archives, reprinted with the patient’s permission)

Figura 7: Protocolo de puncion seca.
Extraida de : Agata Michalska , Marta Mierzwa-Molenda , Karol Bielasik , Justyna
Pogorzelska , Daniel P. Wolder , Grzegorz Swiercz Optimization of the cosmetic

appearance of skin scar after caesarean section part Il physiotherapy practice 2024
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Figura 8: Protocolo de Kinesiotape. (9)

Extraida de : Practical application of kinesiotaping in the case of a cesarean section
scar , Iga Daniszewska--darzgb 10RCID:0000-0002-2512-9244 Stawomir Jarzgb
20RCID:0000-0002-4767-1579 (9)

Figura 9: Protocolo de Kinesiotape (6)

Extraida de : Michalska A, Mierzwa-Molenda M, Bielasik K, Pogorzelska J, Wolder
DP, Swiercz G. Optimisation de l'apparence cosmétique de la cicatrice cutanée
aprés une césarienne - partie Il pratique de la physiothérapie. Ginekol Pol.

41



Universidad

Europea MADRID
Comparacion del efecto de la terapia manual aplicada de manera aislada y en
combinacion con puncion seca o kinesiotape en la cicatriz post cesarea.

2024;95(2):156-166. doi: 10.5603/gpl.98523. Epub 2024 9 février.

38334342. (6)
Figura 10: Tabla de recogida de datos, realizacion propia

FECHA: ROM coxofemoral ROM Tronco (°) Escala Vancouver Ecografia AS (adhermeter) Pression
©) aglometro
Paciente 1 F: F:
E: E:
Paciente 2 F: F:
E: E:
Paciente 3 F: F:
E: E:
Paciente 4 F: F:
E: E:
Paciente 5 F: F:
E: E:
Paciente 6 F: F:
E: E:
Paciente 7 F: F:
E: E:
Paciente 8 F: F:
E: E:
Paciente 9 F: F:
E: E:
Paciente 10 F: F:
E: E:
Paciente 11 F: F:
E: E:
Paciente 12 F: F:
E: E:
Paciente 13 F: F:
E: E:
Paciente 14 F: F:
E: E:
Paciente 15 F: F:
E: E:
Paciente 16 F: F:
E: E:

PMID
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APENDICE 2

Escala de cicatrizacion de Vancouver (VSS)!

Caracteristica
cosméticade la Puntae
Cicatnz

0 = Normal (Coler que se asemeja mucho al del resto del cuerpo)
1 = Hipopigmentacion

2 = Pigmentacion muxta

3 = Hiperpigmentacion

A Pigmentacion

0 = Normal (Color que se asemeja mucho al del resto del cuerpo)
1 =Rosa

2=Rojo

3 = Purpura

B. Vasculandad

0 = Normal

1 = Suave. Flemble con mimma resistencia

2= Cedente. Cedea la presion

C Flexibilidad 3= Flrme. Inflesable, no se mueve con faclidad, resistentea la
presion manual

4 = Cordon: tejido tipo soga que se blanguea al extender la henda

5 = Contractura: acortamiento permanente de la henda que produce
deformidad o distorsion

0 = Normal
I=<1mm
D Altura 2=>1a<2mm
3=>2a<4mm
4=>4mm

Puntaje Total (0-15)

Figura 11: Escala de Vancouver.
Extraida de: https:/fr.scribd.com/doc/305001032/Escala-de-cicatrizacion-de-

Vancouver
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Figura 12: Adheremeter (herramienta de medid de adherencias) (18).
Extraida de: Giogio FERRIERO, L’adheremeter , 01/2016 (18)

Figura 13: Tabla de coste , realizacién propia.

Coste
Material ( agujas , 261,6
guantes, tape,
clorexidina..)
Estadistico 500
Gastos ?
Total ?
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Unete a nuestro Club VIP y descubre tus ventajas aqui
ormaconser bl b

plazos tu compra con el método de pago

FISIOMnktr' =v Q2N MICUNIA -/ CARRITO
FISIOTERAPIA ESTETICA NOVEDADES ELECTROMEDICINA FOLLETO DEL MES CONTACTO OFERTAS

AGUJA PUNCION SECA (APS) REGULAR CON GUIA AGUPUNT ( VARIAS
MEDIDAS DISPONIBLES)

271 opiniones REF:AGUP A10

Agujas de Fisioterapia para Puncién Seca de la marca Agu-punt
Descripcion

10 29 IVAINCLUIDO (850 € VA moinchide)  +/ Envio Inmediato
y

Fracciona tu pago desde 50,00 € con m +info
Divide en 3 tu pago a partir de 50,00 € (SN +info

o 3 plazos de 3,43 € sin intereses. [o]

Medida de agujas : Cantidad:
Comprar
0.25x 30 1 ~ P

Recibe tu compra antes de pagar +info
= P pagar (IR +i

POR VOLUMEN DESCRIPCION 271 OPINIONES
Figura 14: Precio agujas puncion seca.

Extraida de: https://www.fisiomarket.com

Unete a nuestro Club VIP y descubre tus ventajas aqui

FIQIN SZ

Informacién sobre la posibilidad de pagar
después del envio tu compra con el método de

pago Secura
FISIOTERAPIA ESTETICA NOVEDADES ELECTROMEDICINA' FOLLETO DEL MES CONTACTO OFERTAS

# / Desechables / Higiene y Limpieza / Desinfectantes / Piel / Clorhexidina 2% alcohélica incolora LAINCO

do =v  Quuemna QMo O\ CARRMO

CLORHEXIDINA 2% ALCOHOLICA INCOLORA LAINCO

’ 13 opiniones REF:162450.5

Clorhexidina 2% alcohélica incolora Lainco
Descripcion

4 15 € IVAINCLUIDO (377 € VA w0 incluide) /"
1

Fracciona tu pago desde 50,00 € con (¥ +info

Divide en 3 tu pago a partir de 50,00 € (SN +info

Cantidad:
1 7/ Comprar

Recibe tu compra antes de pagar m +info

DESCRIPCION 13 OPINIONES

© REALIZA TU PEDIDO
POR WHATSAPP

Figura 15: Precio Clorhexidina.
Extraida de: https://www.fisiomarket.com
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Unete a nuestro Club VIP y descubre tus ventajas aqui

2 _ n
F I s I Ouﬁpkgr' o = Quue2n20 QMU \/ CARRMO

FISIOTERAPIA ESTETICA NOVEDADES ELECTROMEDICINA FOLLETO DEL MES CONTACTO OFERTAS

# / Desechables / Material de Proteccion / Guantes / Por materiales / Guante de Nitrilo / Guante desechable de gran calidad sensitive azul de nitrilo sin polvo 3,5gr. - Caja 100 uds

GUANTE DESECHABLE DE GRAN CALIDAD SENSITIVE AZUL DE NITRILO SIN
POLVO 3,5GR. - CAJA 100 UDS

214 opiniones REF:60202

Caja guantes de nitrilo sin polvo. Guante desechable sensitive azul de nitrilo sin polvo 3,5gr. - Caja 100 uds
Descripcion

330 IVA INCLUIDO (2.73 € IVA o inchuido) +/ Env
J

Fracciona tu pago desde 50,00 € con m +info

Divide en 3 tu pago a partir de 50,00 € (IS +info

Talla Cantidad:
5 1 7 Comprar

Recibe tu compra antes de pagar (ERaugy +info

@ Contéctanos DOCUMENTOS 214 OPINIONES
Figura 16: Precio Guantes.

Extraida de: https://www.fisiomarket.com

Unete a nuestro Club VIP y descubre us ventajas aqul

vy =. \Y
FISIO Py e =v  Quennn  Q MCUNK 2/ CARRITO

FISIOTERAPIA ESTETICA NOVEDADES ELECTROMEDICINA FOLLETO DEL MES CONTACTO OFERTAS

# / Vendajes / Vendaje

/ Temtex Tape / Temtex Scm x 5m / Temtex Kinesiology Tape Scm x 5m (Varios Colores Disponibles )

TEMTEX KINESIOLOGY TAPE 5CM X 5M (VARIOS COLORES DISPONIBLES )

204 opiniones REF:BKT

Esparadrapo eléstico que aporta una ayuda funcional a la musculatura.
Descripcion

6 40 IVAINCLUIDO (582€ VA mo inclide)  / Envio Inmediaty
3

Fracciona tu pago desde 50,00 € con m +info
Divide en 3 tu pago a partir de 50,00 € m +info

o 3 plazos de 2,13 € sin intereses. [}

Color : Cantidad:
Y/ Comprar
Negro 1

<> Recibe tu compra antes de pagar m +info

© REALIZA TU PEDIDO
POR WHATSAPP

Figura 17: Precio Kinesiotape.
Extraida de: https://www.fisiomarket.com
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