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RESUMEN Y PALABRAS CLAVE

Introduccidn:
La tendinosis del tenddn supraespinoso es una causa frecuente de dolor de hombro. La
elastografia, técnica ecografica que evalla la rigidez tisular, podria ser util para

monitorizar su evolucion tras el tratamiento.

Metodologia:

Estudio observacional, retrospectivo y transversal con disefio de casos y controles. Se
incluyeron pacientes con tendinosis del supraespinoso y controles emparejados. Se
realizaron estudios ecograficos, elastograficos y la escala WORC antes y después de 8

semanas de tratamiento. Se analizaron las variaciones y su correlacidn.

Resultados:
Se observd mejoria clinica y estructural significativa tras el tratamiento. Los cambios

elastograficos correlacionaron con la mejoria funcional segun la escala WORC.

Conclusion:
La elastografia podria ser una herramienta util y objetiva para valorar la respuesta

terapéutica en pacientes con tendinosis del hombro.

Palabras clave: tendinosis, elastografia, supraespinoso, WORC, hombro doloroso



Introduction:
Supraspinatus tendinosis is @ common cause of shoulder pain. Elastography, an
ultrasound technique that assesses tissue stiffness, may be useful to monitor changes

after treatment.

Methodology:

Observational, retrospective and cross-sectional study with a case-control design.
Patients with supraspinatus tendinosis and matched controls were included.
Ultrasound, elastography, and the WORC scale were performed before and after 8

weeks of standard treatment. Variations and correlations were analyzed.

Results:
A significant clinical and structural improvement was observed after treatment.
Elastographic changes correlated with functional improvement measured by the WORC

scale.

Conclusion:
Elastography may be a useful and objective tool to assess therapeutic response in

patients with shoulder tendinosis.

Key words: tendinosis, elastography, supraspinatus, WORC, shoulder pain.



INTRODUCCION

El tenddn supraespinoso es un érgano formado por tejido conjuntivo denso que une el
musculo supraespinoso con la parte superior del troquiter del himero. Este tendén
actua durante el movimiento de anteflexion del brazo, elevacion lateral y antepulsion.
Se origina en la fosa supraespinosa de la escapula y pasa por debajo del ligamento
coracoacromial, estando separado de los huesos por la bursa subacromial, que facilita
su movimiento. Su inervacién proviene del nervio supraescapular (C5-C6) y su principal
suministro de sangre es la arteria supraescapular, con drenaje venoso a través de la vena

subclavia (1,2).

Los tendones estan compuestos por un 20% de células, entre las que los fibroblastos son
las mas prevalentes, y un 80% de matriz extracelular, que incluye colageno y proteinas
con fibras alineadas en la direccion de la accion muscular (5,6). Los fibroblastos mas
diferenciados, conocidos como tenocitos, son responsables del mantenimiento de la
matriz celular y son sensibles a la actividad Th17 tanto adaptativa como patoldgica (7).
En términos generales, los estimulos Thl7 periddicos preceden fendmenos de
reparacion, mientras que el exceso de IL-17 de forma crdnica es tipico de enfermedades

inflamatorias que afectan al tenddn (8,9).

Los tendones no son estructuras estaticas, sino que ajustan su rigidez segun las
demandas mecanicas. Un aumento en la fuerza de contraccién muscular incrementa la
rigidez del tenddn y su capacidad para almacenar energia elastica (10), pero si esta
adaptacion no sigue el desarrollo muscular, puede causar desajustes y lesiones por

sobreuso, como las roturas fibrilares parciales, completas o masivas (11).

A diferencia de los musculos, los tendones tienen una muy limitada capacidad de
elongacion inferior al 8% de su longitud axial total (12). Las tracciones musculares
afectan la ultrasestructura tendinosa que responde con un incremento de su rigidez
mediante el reordenamiento de las fibras de coldageno y unas moléculas glicoproteicas
denominadas versanos. Conforme los estimulos se repiten, los tenocitos modifican la
matriz aportando mas fibras de colageno generando una mayor rigidez basal e incluso

mayor capacidad de adaptacion al estrés mecanico (13,14).



En la poblacién general, el sindrome subacromial es un motivo de consulta frecuente
(30% de prevalencia a lo largo de la vida (15). Se caracteriza por una pérdida de la
funcionalidad del hombro y dolor a la movilizacidn. Si bien existen multiples causas de

hombro doloroso, el sindrome subacromial explica mas de la mitad de los casos (16,17).

Toda la patologia del manguito rotador por debajo del acromion se considera sindrome
subacromial e incluye a la que corresponde al tendén supraespinoso (TSE), al tenddn
subescapular (TSB) y al tenddn infraespinoso (TIE). En ocasiones puntuales, se puede
deber a lesiones directas de la bursa subacromial o subdeltoidea y en pacientes
ancianos, a procesos degenerativos relacionados con la articulacion acromioclavicular
gue reducen el espacio debajo del acromion. Aproximadamente el 80% de la patologia
subacromial se debe a lesiones del TSE (18). Es por ello por lo que se considera a este
tendon el de mayor relevancia en el estudio del hombro doloroso. El diagndstico del
sindrome subacromial es fundamentalmente clinico, aunque la topografia y naturaleza
exacta de las lesiones depende en gran medida de las exploraciones complementarias,

siendo la mas importante la ecografia musculoesquelética (19,20).

Las lesiones del TSE se pueden dividir en dos grandes grupos en funcidn de la existencia
de soluciéon de continuidad fibrilar. En el caso de las patologias sin solucién de
continuidad, el proceso mas frecuente es la tendinosis. Se denomina tendinosis a una
alteracion de la estructura tendinosa como respuesta a una noxa, habitualmente
mecanica, que no ha alcanzado suficiente energia como para generar una disrupcién
fibrilar. Las tendinosis pueden ser segmentarias o universales. Las lesiones segmentarias
no comprometen la totalidad del tenddn, sino que suelen afectar a la regién lateral
(habitualmente) o la medial (infrecuentemente). Las tendinosis universales son las mas

frecuentes y representan al 80% de todas las tendinosis (21).

Si bien la evaluacion clinica del hombro doloroso incluye una cuantificacion del dolor
que suele hacerse de forma rutinaria, existen métodos de ponderacién del impacto del
hombro doloroso en el paciente que han sido validados y que tienen gran utilidad a la
hora de evaluar la respuesta terapéutica. Es el caso del cuestionario WORC (Western
Ontario Rotator Cuff), orientado a pacientes con lesiones del manguito rotador (22).
Consta de veintiun items o preguntas agrupadas en cinco categorias, que buscan reflejar

cuanto ha afectado la patologia a su vida cotidiana y tratan de evaluar dolor,



funcionalidad, movilidad y fuerza de la articulacién. Las categorias son: sintomas fisicos
(seis items), deportes y recreacion (cuatro items), trabajo (cuatro items), estilo de vida
(cuatro items) y emociones (tres items). Cada item se responde en una escala visual
analdgica (EVA) de 100 mm, que mide la intensidad o el impacto de los sintomas en una
escala de 0 a 100. Cada categoria sumaria 100 puntos por item, oscilando la puntuacion
total del cuestionario entre 0y 2100. El puntaje mas bajo indica la ausencia de sintomas

y el mas alto refleja la presencia de los sintomas mds severos (23).

Esta claramente reconocido el valor de la ecografia en el estudio del sindrome
subacromial dada su capacidad de identificar las lesiones por su naturaleza y
localizacion. Sin embargo, la ecografia se basa principalmente en la pericia del
explorador y en su capacidad subjetiva de interpretacidn de los hallazgos. Este caracter

hace muy dificil un seguimiento objetivo de las lesiones tendinosas (24).

La contraparte de esta limitacion la tiene la elastografia que es una técnica basada
también en el uso de ultrasonidos en la que se evalla la rigidez de una estructura por
diferentes métodos. El método utilizado mas frecuentemente con los tendones es el
conocido como ondas de cizallamiento (o shear wave en inglés). Este tipo de estudio,
actualmente no incluido en la practica clinica habitual, permite cuantificar en términos
de KPa, la rigidez de una estructura a una profundidad no mayor de 40mm y con una
precision muy alta. Sin embargo, la elastografia es una técnica que requiere un
equipamiento especifico, asi como un software especifico para el ecédgrafo. Ademas, es
una prueba que demanda tres veces mas tiempo que una ecografia convencional. Junto
con estas limitaciones logisticas, la elastografica también se ve limitada por la presencia
de calcificaciones intraestromales por lo que su aplicacién en tendones con este tipo de

lesiones es imposible (25).

A diferencia de la imagen por deformacion, que mide el desplazamiento fisico del tejido
en paralelo al estrés aplicado, la imagen por ondas de cizallamiento utiliza un estrés
dinamico para generar ondas de corte en dimensiones paralelas o perpendiculares. Es
decir, mide el desplazamiento del tejido independientemente de la presidn aplicada,

mediante el envio de microimpulsos acusticos de baja energia hacia los diferentes



tejidos, la medicién de la velocidad de las ondas de corte proporciona estimaciones
cualitativas y cuantitativas de la elasticidad del tejido. Esto genera un mapa tisular que

refleja el desplazamiento relativo de las estructuras adyacentes (26).

La elastografia cuantitativa por Shear-wave se divide en tres categorias: cualitativa, que
genera un mapa de colores para evaluar la elasticidad relativa sin valores
numéricos; cuantitativa, que proporciona mediciones precisas en kPa para una
evaluacién objetiva; y una categoria mixta que combina ambas, permitiendo mediciones

sobre un mapa de colores (27).

FIGURA 1. Ejemplo de elastografia tendinosa. A la izquierda de aprecia la imagen en
escala de grises correspondiente al tenddn obtenida con una sonda de 10MHz. A la
derecha, simultaneamente se muestra el mapa de color de rigidez de la misma
estructura tendinosa. Las zonas mas cercanas a la entesis se ven rojas (mas rigidas) y las

mas cercanas al musculo, se ven azules (mas flacidas) (28).
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Figura 1. Ejemplo de elastografia tendinosa

JUSTIFICACION

En la actualidad no se cuenta con ningin método de cuantificacién de lesiones del
manguito rotador objetivo por lo que los estudios de seguimiento o de respuesta
terapéutica se basan en la opinidon subjetiva de los pacientes.

Demostrar la capacidad de la elastografia de detectar cambios en el tenddn de un mismo
individuo a lo largo de la evolucidon del tratamiento de su tendinopatia y correlacionar
estos cambios con escalas validadas, permitiria abrir su uso como herramienta de
medida cuantificable de la evolucién de la enfermedad con aplicabilidad clinica como

investigadora.



HIPOTESIS Y OBJETIVOS

La elastografia es una técnica sensible y eficaz para detectar la respuesta terapéutica en
pacientes con tendinosis del hombro, mostrando una correlacién significativa entre la
mejoria en los parametros elastograficos y la mejoria clinica evaluada mediante la escala

WORC tras 8 semanas de tratamiento estandar.

OBJETIVO PRINCIPAL
Evaluar la correlacién entre los parametros elastograficos y la mejoria clinica medida
mediante la escala WORC en pacientes con tendinosis del hombro tras 8 semanas de

tratamiento estandar

OBJETIVOS SECUNDARIOS

e Determinar si la elastografia es suficientemente sensible para detectar cambios
en la elasticidad del tenddn supraespinoso tras el tratamiento.

e Comparar la variacién en los parametros elastograficos antes y después del
tratamiento estandar.

e Analizar la magnitud de la mejoria en la escala WORC y su relacion con los
cambios en la elastografia.

e Evaluar si existe una relacion consistente entre el tipo de tratamiento
administrado (infiltracién, rehabilitacion y/o AINEs) y los cambios en la
elastografia y la escala WORC.

e Evaluar si existe una relacién consistente entre la edad de los pacientes y la

mejoria elastografica.

METODOLOGIA

Disefio de estudio

Para cumplir con los objetivos mencionados se realizé un estudio de casos y controles,

descriptivo, observacional, transversal y retrospectivo.



Poblacién de estudio

Se reclutaron de forma consecutiva a pacientes con diagndstico de tendinosis del TSE de
cualquier grado de severidad en condiciones de practica clinica habitual. Por otro lado,
se reclutaron a controles sin dolor de hombro pareados con los pacientes por edad, sexo

y % de grasa corporal, como medida de acondicionamiento fisico.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

e Adultos de cualquier edad.
e Diagndstico clinico de tendinopatia del manguito rotador o de sindrome
subacromial.

e Diagndstico ecografico de tendinosis del TSE.
Criterios de exclusion

1. Deteccion ecografica de calcificaciones subacromiales con sindrome
obstructivo asociado.

2. Deteccidon ecografica de bursitis subacromiodeltoidea de cualquier
magnitud.

3. Deteccidon ecografica de signos directos o indirectos de rotura fibrilar
superior al 5% del grosor maximo del TSE.

4. Antecedente de intervencién quirurgica reparadora del manguito rotador

incluyendo al TSE, TSB, TB y excluyendo al TIE.
Criterios de seleccidon de controles

e Dos controles por cada paciente, del mismo sexo, +/- 3 afios, +/- 3 % de grasa
corporal.

e Sin antecedente de enfermedad traumatica del hombro no dominante. Los
voluntarios contribuyen con el hombro no dominante para minimizar los
cambios atribuibles por la practica deportiva o la actividad laboral.

e Sin antecedente de intervencién quirugica en el hombro no dominante.



e Sin antecedente de enfermedad inflamatoria con repercusion potencial en los
tendones del hombro: espondiloartritis, artritis psoridsica, artritis reumatoide,

enfermedad por depdsito de microcristales y miopatias inflamatorias.

Los pacientes y controles fueron objeto de una elastografia por onda de cizallamiento y
se les aplicd un cuestionario WORC (resultado expresado en términos porcentuales
respecto de la maxima puntuacion alcanzable (0%, minima funcionalidad; 100%, maxima

funcionalidad).

La elastografia de los pacientes fue realizada en su totalidad por un experto ecografista
reumatologo con mas de 15 afios de experiencia y certificado por la Sociedad Espanola
de Reumatologia. Se utilizé un equipo de ecografia General Electric modelo S8, dotado

con una sonda lineal de elastografia de 6-8MHz.

Para la realizacién de la elastografia de los controles, el experto entrend a la autora de
este TFG en la realizacién del procedimiento a lo largo de un periodo de 3 sesiones (12
horas total y 45 estudios completos) hasta alcanzar una variabilidad interobservador
inferior al 5% en los territorios medial y lateral del TSE de ambos hombros. Superado el
periodo de entrenamiento, la autora del TFG realizd los estudios elastograficos de los
controles en un periodo de 22 semanas con el mismo equipo de ecografia y bajo la
supervision del reumatodlogo experto o de un residente de la especialidad de

reumatologia con entrenamiento en la técnica.
Ambito geogréfico, temporal y demografico

Los pacientes fueron reclutados mediante carteleria en la sala de espera del servicio de
Reumatologia del Hospital Ramdn y Cajal y por ofrecimiento directo en las 14 consultas
del centro, incluidos los ambulatorios de especialidades periféricas (CE Hortaleza y CE
Gonzalez Bueno). Los controles fueron reclutados mediante el mismo método entre los
acompafiantes de los pacientes. También se convocd a personal sanitario, alumnos y
residentes.

El periodo de reclutamiento comenzé una vez obtenida la aprobacién del CEIC, el 30 de
abril de 2022. El primer paciente fue reclutado el 12 de junio de 2022. El reclutamiento

termino el 30 de marzo de 2024.



Caculo del tamano muestral

No existia precedente para un estudio como el presente en la literatura. Dado el caracter
piloto del estudio, se procurd reclutar el mayor nimero de pacientes posible en el

tiempo disponible, junto con los correspondientes controles.

Variables

En el desarrollo del presente trabajo se ha llevado a cabo la recopilacion y analisis de
una serie de variables clinicas, funcionales y antropométricas, con el objetivo de
caracterizar el perfil de los pacientes con afectacidon del manguito rotador y valorar su
evolucidn tras el tratamiento instaurado. Esta aproximacion multifactorial ha permitido
obtener una vision integral del estado inicial del paciente y de la respuesta a las

intervenciones aplicadas.

Desde el punto de vista demografico, se han recogido datos esenciales como la edad y
el sexo, al tratarse de variables fundamentales para establecer comparaciones
interindividuales y determinar posibles factores predisponentes o moduladores del

curso clinico.

En el dmbito antropomeétrico, se ha documentado el peso, la talla y el indice de masa
corporal (IMC), lo que ha permitido una estimacién precisa del estado nutricional y
corporal de los pacientes. Adicionalmente, se ha incluido el analisis de la musculatura
corporal, variable relevante en el contexto de la patologia del manguito rotador, dado

su papel en la biomecanica del hombro y en el proceso de rehabilitacion.

Para la evaluacidon funcional, se ha empleado la escala WORC (Western Ontario Rotator
Cuff Index) en el momento basal. Esta herramienta, ampliamente validada, permite
cuantificar de forma objetiva la limitacion funcional y el impacto sintomatico de la lesion

sobre la calidad de vida del paciente.

En cuanto a la valoracién estructural del tejido tendinoso, se ha utilizado la elastografia,
técnica de imagen que mide la rigidez de los tejidos blandos y ofrece informacion

complementaria a la ecografia convencional. Se han obtenido valores en las regiones
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medial y lateral, asi como una media elastografica basal, con el propdsito de

caracterizar el estado del manguito rotador previo al tratamiento.

Se ha registrado el tipo de manejo terapéutico instaurado, ya sea de cardcter
conservador o quirurgico, para poder relacionar esta variable con los cambios clinicos y
estructurales observados a posteriori. A los tres meses del inicio del tratamiento, se ha
repetido la evaluacidon funcional mediante la escala WORC, permitiendo calcular la
variacion respecto al valor basal. Asimismo, se ha llevado a cabo una segunda
valoraciéon elastogréfica, obteniendo de nuevo mediciones en las regiones medial y
lateral, con el objetivo de valorar posibles modificaciones en la rigidez tendinosa como

reflejo de la evolucidn estructural.

Este enfoque metodoldgico, al integrar parametros clinicos, funcionales y de imagen,
proporciona una base sélida para el andlisis de la evolucidon de los pacientes con
patologia del manguito rotador y permite establecer correlaciones relevantes entre el

estado basal, el tratamiento aplicado y los resultados a corto plazo.

Recogida de datos

Una vez leida la hoja de informacidn al paciente (HIP), aclaradas las dudas y firmado el
consentimiento informado (Cl) los sujetos del estudio pasaron por la siguiente secuencia
de procesos.

Estudio ecografico convencional. Se realizé por un reumatdlogo experto en ecografia
musculoesquelética. Se exploraron los dos hombros (sintomatico y asintomatico). Se
establecié el diagndstico ecografico de tendinosis en grados ordinales de severidad

(leve, moderado y grave). Se midié la altura maxima de la bursa subacromial (Figura2).

Figura 2. A: Corte longitudinal del tenddn supraespinoso
derecho del hombro doloroso de un paciente. B: Se destaca el
cuerpo del tenddn (zona ocre entre lineas punteadas) y se
denota la maxima altura de la bursa subacromial o subacromial

(linea amarilla entre margenes blancos).

Figura 2. Corte longitudinal y altura de la bursa
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Estudio elastografico. Se llevd a cabo en el hombro sintomatico, siguiendo el protocolo
descrito previamente en la seccion de poblacidn de estudio. Fue realizado por un
reumatologo experto en ecografia musculoesquelética o por la autora del TFG, tras
completar el periodo de entrenamiento y bajo supervision directa. El reumatdélogo vy el
alumno no conocieron el resultado del estudio ecografico convencional. A continuacion,
se muestra una imagen ilustrativa del procedimiento ecografico llevado a cabo durante

el estudio (Figura 3).

Figura 3. Fotografia de la autora del trabajo durante la realizacion
de una ecografia en el contexto del estudio clinico.

Andlisis estadistico

Las caracteristicas demograficas y relacionadas con el diagndstico ecografico de los
pacientes se resumieron mediante estadisticos de tendencia central y dispersion. Las
variables cuantitativas con distribucidn normal se expresaron como media y desviacion
estandar (DE), mientras que aquellas sin distribucion normal se presentaron mediante
mediana y rango intercuartilico (RIC). Las variables cualitativas se describieron mediante

frecuencias absolutas y relativas (ny %).

Se realizd una comparacioén de los resultados absolutos de la elastografia del hombro
sintomatico y no sintomatico de cada paciente. Para este propdsito, se utilizé la prueba
de T de Student. Ademas, se calculé un indice elastografico de rigidez del hombro
asintomatico / hombro sintomatico (IER). Este indice fue comparado entre pacientes y
controles mediante la prueba de T de Student. Se establecié una correlacién entre la

escala WORC Yy el indice elastografico de rigidez mediante la prueba de Pearson.

https://www.physio-pedia.com/Western Ontario Rotator Cuff (WORC) Index
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Al cabo de los tres meses de tratamiento, se compararon los IER de los pacientes antes
y después (T de Student para datos pareados). Se realizé la misma comparacioén para la
escala WORC. Se calculé el cambio del IER (IER final - IER basal) (clER) y el cambio en la
escala WORC (cWORC). Se realizé una prueba de correlacion entre el clER y cWORC para

demostrar que los cambios elastograficos se correlacionaron con los cambios clinicos.

Procesos de estudio

Una vez leida la hoja de informacidn al paciente (HIP), aclaradas las dudas y firmado el
consentimiento informado (Cl), los sujetos del estudio pasaron por la siguiente

secuencia de procesos:

e Estudio ecografico convencional. Fue realizado por un reumatélogo experto en
ecografia musculoesquelética. Se exploraron los dos hombros (sintomdtico y
asintomatico). El propdsito de esta ecografia fue confirmar los criterios de
seleccion de pacientes y controles.

e Estudio elastografico basal. Fue realizado por un reumatdlogo experto en
ecografia musculoesquelética o por el alumno autor del TFG, previamente
entrenado en la técnica. El reumatélogo y el alumno no conocian el resultado del
estudio ecografico convencional. La elastografia se llevé a cabo en el hombro
sintomatico y asintomatico.

e Escala de WORC. Los pacientes completaron el formulario de WORC con
asistencia del equipo investigador inmediatamente después de terminar, el
mismo dia, los dos procesos ecograficos previos.

e Tratamiento en practica clinica habitual. Los pacientes siguieron, durante tres
meses, las indicaciones de tratamiento que se les recomendaron. Esto incluyd
reposo, fisioterapia, infiltraciones o mas de una de las anteriores.

o Estudio elastografico post tratamiento. Se realizdé en las mismas condiciones
gue la elastografia basal, una vez terminado el periodo de tres meses.

e Escala WORC post tratamiento. Se realizd en las mismas condiciones que en el

momento basal.
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Consideraciones logisticas

Todos los procesos del estudio tuvieron lugar segun acuerdo con el paciente, en fechas
y horarios que fueron factibles para el paciente y que no representaron una alteracion

de la actividad asistencial del servicio implicado.

Los investigadores tomaron nota del tipo de tratamiento recibido por el paciente, pero
no influyeron en este. La decision de tratamiento fue competencia del médico

responsable.

El estudio ecografico se llevé a cabo con un Unico ecégrafo modelo S8 de General
Electric, dotado de una sonda lineal de 14 MHz y con los presets habituales para el
estudio de hombro. Para el estudio, el paciente estuvo colocado en sedestacion con el

hombro en posicion de retropulsion y rotacidn interna, frente al explorador.

Las imagenes fueron almacenadas para su posterior revisién con fines de control de

calidad. Las mediciones se realizaron en el propio equipo en mm.

El estudio elastografico se llevd a cabo con un ecégrafo modelo S8 de General Electric,
dotado de una sonda lineal de 6 MHz y con los presets habituales para el estudio de
hombro. Para el estudio, el paciente estuvo colocado en sedestacién con el hombro en
posicidn de retropulsidn y rotacidn interna, frente al explorador. Se utilizé el modo de

elastografia por ondas de cizallamiento (shear wave) con mediciones expresadas en KPa.

ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

El trabajo se realizé respetando las normativas en materia de bioética segun la
Declaracién de Helsinki, el Informe de Belmont, el Convenio de Oviedo sobre los
derechos humanos y la biomedicina y la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion

biomédica.

El estudio se llevd a cabo conforme a la legislacion de la UE sobre datos personales, en
concreto la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidén de Datos Personales

y garantia de los derechos digitales, el Real Decreto 1720/2007, y la Ley 41/2002, de 14
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de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y

obligaciones en materia de informacién y documentacidn clinica.

La estudiante, Ana Jiménez del Val, y su tutor, el Dr. Carlos Guillén Astete, se obligaron
a mantener absoluta confidencialidad y reserva sobre cualquier dato que pudieran
conocer con ocasidon de la realizacion del trabajo, especialmente los de cardcter
personal, que no copiaron ni utilizaron con un fin distinto al determinado, ni tampoco

cedieron a otros, ni siquiera a efectos de conservacion.

La estudiante, Ana Jiménez del Val, y su tutor, el Dr. Carlos Guillén Astete, declararon
haber leido y se comprometieron a conocer y cumplir la “Politica de seguridad de la
informacién en el ambito de la Administracion Electréonica y de los sistemas de
informacién de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid”, publicada en la
Orden 491/2013, de 27 de junio, y todas las politicas, normas y procedimientos de la

CSCM y/o del Hospital que emanaran del citado cédigo.

RESULTADOS

Descripcion de la muestra

Diagrama de flujo de graduacion

Se incluyeron un total de 62 pacientes diagnosticados de tendinosis del tenddn
supraespinoso que cumplian todos los criterios de inclusidon. No se excluyd a ningln
paciente del analisis, por lo que la muestra final estuvo compuesta por los 62 sujetos

inicialmente seleccionados.

A continuacion, se describen las caracteristicas clinicas y antropométricas de la muestra.
Esta presentd una distribucion amplia en edad, sexo, IMC y masa muscular corporal, asi
como una funcionalidad basal moderadamente afectada segln la escala WORC. Los

valores se resumen en la Tabla 1.
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Tabla 1. Caracteristicas basales de los pacientes

CATEGORIA VARIABLE MEDIA DESVIACION ESTANDAR (DE)

DEMOGRAFICO Sexo 41 mujeres (66,1%) /

21 hombres (33,9%)
DEMOGRAFICA Edad (afios) 47,9 15,7
ANTROPOMETRICA | indice de masa 26,3 4,2
corporal (IMC)

ANTROPOMETRICA | Musculatura 26,8 4,4

corporal (kg)

FUNCIONAL Escala WORC 38,4 13,4
basal

FUNCIONAL Escala WORC a 66,8 16,7
los 3 meses

ESTRUCTURAL Rigidez 59,2 12,7

tendinosa basal
(kPa)
ESTRUCTURAL Rigidez 74,9 28,3

postratamiento

(kPa)
FUNCIONAL Variacion WORC 28,4 13,4
ESTRUCTURAL Variacion 15,7 23,4

elastografia

Abreviaturas: WORC: Western Ontario Rotator Cuff Index.

No se aplicaron pruebas estadisticas en esta tabla; se presentan valores descriptivos.
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Comparacién pre y post tratamiento

Tras 8 semanas de tratamiento, se observd una mejoria clinica significativa tras el
tratamiento, evidenciada por un aumento en la puntuacién de la escala WORC,
acompafiado de una reduccion en la rigidez tendinosa medida mediante elastografia.
Ambas diferencias fueron estadisticamente significativas. Los resultados completos se

presentan en la Tabla 2.

Tabla 2. Comparacién pre y postratamiento

VARIABLE VALOR VALOR DIFERENCIA  P-VALOR
BASAL POSTRATAMIENTO MEDIA
(MEDIA +
DE)
ESCALA WORC | 38.40 + 66.77 + 16.69 28.36 0.00001
13.41
RIGIDEZ 59.18 + 74.88 +28.34 15.70 0.00001
ELASTOGRAFICA | 12.72
(KPA)

Abreviaturas: WORC: Western Ontario Rotator Cuff Index; DE: desviacion estandar;
kPa: kilopascales; p: nivel de significacidn estadistica.

Test estadistico: t de Student para muestras relacionadas.

Correlacion entre cambios clinicos y estructurales

Se encontrd una correlacion positiva fuerte entre la mejoria funcional y la reduccién en
la rigidez tendinosa, lo que sugiere que los cambios estructurales medidos mediante
elastografia reflejan de forma objetiva la evolucién clinica de los pacientes. Los
resultados del analisis se muestran en la Tabla 3 y se ilustran graficamente en la Figura

4.

Tabla 3. Correlacién entre cambios clinicos y elastograficos

VARIABLES CORRELACION COEFICIENTE DE P-VALOR
CORRELACION

CAMBIO EN WORC VS. 0.86 0.00001

CAMBIO EN

ELASTOGRAFIA

Abreviaturas: WORC: Western Ontario Rotator Cuff Index; kPa: kilopascales; r:
coeficiente de correlacidn de Pearson; p: nivel de significacion estadistica.

Test estadistico: coeficiente de correlacion de Pearson.
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Figura 4. Correlacion entre la variacion en rigidez tendinosa (kPa) y la mejoria en la escala
WORC.
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*Nota: Se observa una relacién positiva fuerte (r = 0,86; p < 0,001), indicando que la

mejora estructural se asocia estrechamente con la mejoria clinica.
Comparacién de la respuesta terapéutica segun el tipo de tratamiento

Se observaron diferencias estadisticamente significativas en la mejoria clinica y en la
reduccion de rigidez tendinosa en funcidon del tratamiento recibido. La combinacién de
fisioterapia e infiltraciéon se asocié con una mayor respuesta terapéutica global en
comparacion con los tratamientos individuales. Los resultados comparativos se

presentan en la Tabla 4 y se ilustran en la Figura 5.

Tabla 4. Comparacion por tipo de tratamiento

MANEJO WORC (MEDIA) WORC (DE) ELASTOGRAFIA  ELASTOGRAFIA
(MEDIA) (DE)

FISIOTERAPIA + | 21.57 9.46 24.88 26.23

INFILTRACION

FISIOTERAPIA 9.29 14.59 8.02 19.27

INFILTRACION | 15.23 13.85 12.03 20.69

Abreviaturas: WORC: Western Ontario Rotator Cuff Index; DE: desviacidn estandar; A:

variacién; kPa: kilopascales.

Test estadistico: ANOVA de un factor.
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Figura 5. Comparacidon de la mejoria clinica (A WORC) y estructural (A
elastografia) segun el tipo de tratamiento.

Figura 3. Respuesta clinica y estructural segln el tipo de tratamiento
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*Nota: La combinacion de fisioterapia e infiltracion mostré la mayor respuesta global

frente a los tratamientos individuales.

Influencia de la edad en la respuesta terapéutica
Se analizd la relacidn entre las caracteristicas basales de los pacientes y la magnitud de

la mejoria clinica y estructural. Se encontrd una correlacidon negativa significativa entre
la edad y la variacién en la escala WORC (r =-0,49; p = 0,0001), asi como con la rigidez
tendinosa (r =—0,58; p <0,001), lo que indica que los pacientes mas jovenes presentaron
una mayor respuesta al tratamiento. No se observaron diferencias significativas en la

respuesta clinica ni estructural en funcién del sexo.

DISCUSION

Este estudio observacional retrospectivo demuestra que la elastografia por ondas de
cizallamiento es una herramienta util para detectar la respuesta terapéutica en
pacientes con tendinosis no traumatica del tendén supraespinoso. Tras ocho semanas
de tratamiento, los pacientes mostraron una mejoria significativa en la escala funcional
WORC, acompafiada de una disminucion relevante en la rigidez tendinosa. Ademas, se
observé una correlacion muy fuerte entre ambas variables, lo que refuerza la hipétesis
de que los cambios estructurales medidos por elastografia reflejan adecuadamente la

evolucién clinica del paciente.
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Estos resultados coinciden con lo descrito por Brage et al., quienes en su revisidn
sistematica de 2023 destacaron el potencial de la elastografia en la evaluacion de la
tendinopatia del manguito rotador, especialmente cuando se combina con otras
medidas funcionales como la escala WORC [25]. De forma similar, estudios previos han
demostrado que la elastografia puede detectar cambios tisulares en tendones
sometidos a intervenciones terapéuticas, incluso en fases tempranas [24], y ha
mostrado niveles de fiabilidad interobservador superiores al 90% en la evaluacién del

manguito rotador [26].

La elevada correlacién encontrada entre la mejoria en la escala WORC y la disminucién
en larigidez tendinosa (r = 0,86; p < 0,001) sugiere que la elastografia podria convertirse
en una prueba complementaria objetiva para el seguimiento de pacientes con hombro
doloroso, mas alld de la ecografia convencional. Esta ultima, aunque util en el
diagndstico inicial, presenta limitaciones en la valoracidn evolutiva por su dependencia
del explorador y la dificultad para cuantificar cambios sutiles en la arquitectura

tendinosa [24].

A nivel clinico, estos hallazgos apoyan la incorporacién progresiva de la elastografia
como complemento en la evaluacién del hombro doloroso, especialmente en el
contexto de programas de rehabilitacién. Su capacidad para cuantificar de forma
objetiva los cambios estructurales del tenddn permitiria mejorar la toma de decisiones
terapéuticas y establecer prondsticos mas ajustados. Desde el punto de vista de la
investigacion, estos datos abren la puerta a futuros estudios multicéntricos con

muestras mas amplias y disefios prospectivos.

En el marco de los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS), este trabajo se alinea
especialmente con el ODS 3: Salud y Bienestar. Contribuye al desarrollo de
herramientas diagndsticas mas precisas y accesibles que favorecen una atencién mas
personalizada, eficiente y basada en evidencia, lo que redunda en una mejora de la
calidad asistencial y la calidad de vida de los pacientes.

(Disponible en: https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/health/).
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Ademas, el andlisis por tipo de tratamiento mostré diferencias significativas tanto en la
mejoria clinica como en los cambios estructurales. Los pacientes que recibieron
fisioterapia combinada con infiltracion obtuvieron mayores beneficios que aquellos que
recibieron solo una de las dos intervenciones. Este hallazgo sugiere una posible sinergia
terapéutica entre ambas estrategias y refuerza la necesidad de protocolos combinados
en el abordaje del sindrome subacromial no traumatico. Sin embargo, dado el caracter
observacional del estudio, no puede establecerse una relacién causal directa y serian

necesarios estudios controlados aleatorizados para confirmar estos resultados.

Otro aspecto destacable del estudio fue la influencia de la edad en la respuesta al
tratamiento. Los pacientes mads jévenes tendieron a presentar una mayor mejoria clinica
y una evolucion estructural mas favorable. Esta observacién resulta coherente con el
conocimiento actual sobre la mayor capacidad de regeneracidn tisular en edades
tempranas, asi como una mejor respuesta a la fisioterapia y a las adaptaciones
funcionales del sistema musculoesquelético. Aunque estos hallazgos deben
interpretarse con cautela, refuerzan la importancia de considerar factores individuales

como la edad a la hora de planificar intervenciones terapéuticas personalizadas.

Entre las principales limitaciones del estudio se encuentra el hecho de haber sido
realizado en un Unico centro, con una muestra relativamente pequefia y sin grupo
control externo, lo cual puede limitar la generalizacion de los resultados. Asimismo, el
caracter retrospectivo y la ausencia de aleatorizacidn podrian introducir sesgos no
controlados. Por otro lado, la estandarizacién del procedimiento elastografico, el uso
del mismo ecografoy el entrenamiento de la autora garantizan una alta reproducibilidad
intraobservador e interobservador, lo que representa una fortaleza metodoldgica

destacable.

En resumen, este estudio demuestra que la elastografia es sensible a los cambios
terapéuticos en pacientes con tendinosis del hombro y que estos cambios se
correlacionan de forma significativa con la mejoria clinica, posicionando esta técnica
como una herramienta prometedora para la monitorizacién de la evolucion de la

enfermedad.
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CONCLUSIONES

El presente trabajo ha permitido analizar la utilidad de la elastografia en el seguimiento

terapéutico de pacientes con tendinosis no traumatica del tenddn supraespinoso.

En relacion con el objetivo principal, se identificéd una correlacion significativa entre la
mejoria clinica, evaluada mediante la escala WORC, y los cambios estructurales medidos
mediante elastografia, lo que respalda el uso de esta técnica como herramienta de

valoracién objetiva para monitorizar la evolucién del tratamiento.

Respecto a los objetivos secundarios, se observd que la elastografia fue sensible para
detectar variaciones en la rigidez tendinosa tras el tratamiento. La evaluacién funcional
mediante la escala WORC también mostrd una mejora clinicamente relevante a las ocho
semanas. Ademads, se constatd que la combinacién de fisioterapia e infiltracidon se asocid
con una mayor respuesta terapéutica en comparacién con los tratamientos aislados.
Finalmente, se evidencié una relacion inversa entre la edad y la magnitud de la mejoria

clinica y estructural.

Los hallazgos obtenidos permiten afirmar que los objetivos planteados al inicio del

estudio han sido alcanzados.
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ANEXO

Anexo 1: Compromisos (Anexo Obligatorio)

La estudiante y su tutor se comprometieron a conocer y cumplir la normativa
reguladora en materia de proteccion de datos de caracter personal. En concreto,
declararon haber leido y comprendido la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27/04/2016, asi como el resto de
normativa de desarrollo, y las previsiones al respecto contempladas en la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y

obligaciones en materia de informacién y documentacidn clinica.

La estudiante y su tutor se comprometieron a mantener absoluta confidencialidad y
reserva sobre cualquier dato que pudieran conocer con ocasion de la realizacién del
trabajo, especialmente los de cardcter personal, que no copiaron ni utilizaron con un fin
distinto al determinado, ni tampoco cedieron a otros, ni siquiera a efectos de
conservacion. Esta obligacion subsistio una vez cumplido el periodo de tiempo para el
gue se les autorizo el acceso, asi como a no realizar ninguna actividad de reidentificaciéon
de los mismos, salvo que se apreciara la existencia de un peligro real y concreto para la
seguridad o salud de una persona o grupo de personas, 0 una amenaza grave para sus

derechos, o fuera necesario para garantizar una adecuada asistencia sanitaria.

La estudiante declard haber leido y se comprometié a conocer y cumplir la “Politica de
seguridad de la informacién en el ambito de la Administracién Electrénica y de los
sistemas de informacion de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid”,
publicada en la Orden 491/2013, de 27 de junio, y todas las politicas, normas y

procedimientos de la CSCM y/o el Hospital que emanaran del citado cédigo.
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Anexo 2: Aprobacién comité
R Hospital Universitario etz IR-7Cl
suaess RAMON y Cajal ,yég

Conformidad de la Direccién del HURyC

La Direccién del Hospital Universitario Ramén y Cajal, visto el informe favorable
emitido por el Comité de Etica de la Investigacién que ha evaluado el estudio:

Titulo del Estudio:

Validacion del analisis informatico de imagenes ecograficas
musculoesqueléticas en reumatologia

Protocolo versién 2.0 de 30 de abril 2022
HIP/CI solamente aplicable a la Fase lll, version 2.3 de 19 mayo 2022

CEI/CEIm evaluador: Hospital Universitario Ramén y Cajal.

Investigador Principal en el Hospital Universitario Ramén y Cajal: Dr. Carlos Antonio
Guillén Astete (Reumatologia)

Acepta la realizacién de dicho estudio en el centro, con estricta sujecién al protocolo
aprobado y, cuando su ejecucion implique algun ingreso o gasto especifico, al contrato
que se tendra que formalizar al efecto a través de la entidad gestora: Fundacién para
la Investigacién Biomédica del Hospital Universitario Ramén y Cajal.

Madrid a 23 de Mayo de 2022
El director gerente
GALVEZ MUGICA, Firmado digitalmente por GALVEZ
MARIA ANGELES ~ {istmencion o
(AUTENT'CAC'ON) Fecha: 2022.05.23 14:22:37 +02'00'

p.d.f. de 7/05/2018
Fdo. Dra M2 Angeles Galvez Mugica



Anexo 3: Tabla 5. Abreviaturas

Abreviatura Significado

AINEs Antiinflamatorios no esteroideos

ANOVA Analisis de la varianza

CEIC Comité de Etica de la Investigacién Clinica
Cl Consentimiento informado

CSCM Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid
DE Desviacion estandar

EVA Escala visual analdgica

HIP Hoja de informacion al paciente

IER indice elastografico de rigidez

IL Interleucina

IMC indice de masa corporal

KPa Kilopascales

OoDS Objetivos de Desarrollo Sostenible

RIC Rango intercuartilico

1B Tendon del biceps

TIE Tendon infraespinoso

TSB Tenddn subescapular

TSE Tenddn supraespinoso

UE Unién Europea

WFUMB World Federation for Ultrasound in Medicine and Biology
WORC Western Ontario Rotator Cuff Index

Anexo 4: Consentimiento informado entregado a los pacientes

Servicio/ Unidad: REUMATOLOGIA

INTRODUCCION:

Nos dirigimos a usted para informarle sobre su participacion en el siguiente estudio

de investigacion:

Evaluacion de la elastografia en el estudio de los tendones del manguito rotador del

hombro.

Su participacién es voluntaria y puede revocar su decisidn y retirar el consentimiento en

cualquier momento sin que por ello se altere la relaciéon con su médico ni se produzca

perjuicio en sus cuidados médicos. En caso de retirar el consentimiento para participar

en el estudio, ningln dato nuevo serd afiadido a la base de datos.
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FUNDAMENTO:

La elastografia es una técnica ecografica basada en la cuantificacion de la rigidez que
ofrece un cuerpo frente a una fuerza deformante. En el caso de la elastografia tendinosa,
esta se realiza mediante la aplicacidn de estimulos de ultrasonido de baja frecuencia
sobre un tenddn especifico y el sistema detecta e interpreta las ondas de ultrasonido

gue retornan al equipo en términos de rigidez que se expresan como kilopascales.

En la actualidad, el estudio de los tendones del hombro, conocidos como parte del
manguito rotador se realiza mediante la exploracion fisica y la anamnesis, y con el auxilio
de pruebas complementarias como la ecografia de alta resolucion. Esta técnica permite
evaluar la estructura del tenddn, su forma y la presencia de alteraciones dentro de su
estroma. Este tipo de evaluaciones, junto con otras como la resonancia magnética se
basan en la interpretacion que un experto en imagen hace de los hallazgos
identificables. A diferencia de estos métodos, la elastografia permite una valoracién
numérica de la arquitectura del tenddn y, por lo tanto, una forma mas precisa de
evaluacién, aunque con cierta limitaciones por lo que no dejard de ser una prueba

complementaria adicional.

BENEFICIOS ESPERADOS E INCONVENIENTES:

Dando su permiso para guardar y analizar sus datos clinicos usted no obtiene un
beneficio directo. El objetivo ultimo es mejorar el conocimiento de la patologia del
manguito rotador y que en el futuro los pacientes puedan beneficiarse. Por su
participacion, le informaremos de todos los resultados que se obtengan en el
estudio y de cualquier patologia que se detecte en los estudios que llevaremos a

cabo.

CONFIDENCIALIDAD:

Todos los datos recogidos para el estudio, procedentes de su Historia Clinica o
facilitados por usted mismo, seradn tratados con las medidas de seguridad establecidas
en cumplimiento de la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales. Debe saber que tiene derecho de acceso,

rectificacion y cancelacion de estos en cualquier momento para lo cual se puede
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poner en contacto con el investigador que se le indica en el siguiente apartado o
con el Servicio de Atencion al paciente del Hospital. Todos los datos seran incluidos en
el fichero de investigacién clinica del centro. Sélo aquellos datos de la historia
clinica relacionados con la patologia de estudio seran objeto de comprobacion. Esta
comprobaciéon la realizardan los médicos investigadores del Servicio,
responsables de garantizar la confidencialidad de todos los datos de las historias
clinicas pertenecientes a los sujetos participantes en el estudio. Los datos recogidos
estaran identificados mediante un cddigo y sdlo el investigador principal/colaboradores

podran relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica.

OTROS ASPECTOS DE INTERES:
En caso de necesitar cualquier informacién o por cualquier otro motivo no dude en
contactar con los investigadores principales, Dr. Carlos Guillén Astete en el teléfono

913368240, ext 8751.

Yo (nombre y QPellidOs)..........cc.cveeeeeeeeeeesesercreeeeeesrenns He leido la hoja de informacion
gue se me ha entregado. He podido hacer preguntas sobre el registro. He recibido
suficiente informacion sobre el registro. He hablado con: (nombre del

TV =2y a e Lo 1o Lo o OO

Comprendo que mi participacion es voluntaria. Comprendo que puedo retirarme del
estudio:

12 Cuando quiera.

22 Sin tener que dar explicaciones.

32 Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el registro.

FECHA: FIRMA DEL PARTICIPANTE

FECHA: FIRMA DEL INVESTIGADOR
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