MINISTERIO DE SALUD 6 L‘\ a9
INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION ! 7»\_,
“Dra. Adriana Rebaza Flores” N° -2025-SA-DG-INR
AMISTAD PERU-JAPON

RESOLUCION DIRECTORAL

Chorrillos, 12 JUN, 2025

Visto, el Expediente N° 23-INR-017855-005 que contiene el Informe N° 049-2024-
UFIDT-OEAIDE/INR, Nota Informativa N° 228-2024-OEAIDE/INR y la Nota Informativa
N°® 079-2025-UFIDT-OEAIDE/INR con Proveido N° 111-2025-OEAIDE-INR, emitidos
por la Unidad Funcional de Investigacion y Desarrollo de Tecnologias y la Oficina
Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada; Acta N° 014-2025-
CIEIVINR e Informe N° 004-2025-CIEI/INR del Comité Institucional de Etica en
Investigacién del Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores”
AMISTAD PERU- JAPON;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales Il y XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de

Salud, establece que la proteccion de la salud es de interés publico y por tanto es

responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla y que el Estado promueve

Ya ¥ la investigacién cientifica y tecnolégica en el campo de la salud; asi como la formacion,
: *\f‘ capacitacion y entrenamiento de los recursos humanos para el cuidado de la salud;

=\ ~ Que, los articulo 16° y 113° del Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios
Médicos de Apoyo, aprobado por Decreto Supremo N° 13-2006-SA, sefalan que
dentro de los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo se podran
realizar actividades de Docencia e Investigacion;

Que, es objetivo funcional de la entidad realizar investigaciones sobre temas de la
especialidad e impulsar las acciones para incrementar continuamente la calidad y
utilidad de la investigacion especializada en el campo de rehabilitacién y otras
especialidades relacionadas que se desarrollan en la entidad, con la finalidad de
contribuir a la mejora de la calidad de vida de las personas con discapacidad, como de
su rehabilitacién integral y otros aspectos referidos al que hacer institucional,

Que, con Resolucion Directoral N° 131-2024-SA-DG-INR, de fecha 13 de agosto de
2024, se aprueba la Directiva Administrativa N° 005-INR/OEAIDE-2024 “Directiva
Administrativa para la Gestion de los Procesos de Investigacion en el Instituto Nacional
de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU- JAPON, cuya



finalidad es desarrollar, promover y gestionar las investigaciones cientificas que
contribuya a la mejora de los problemas de salud de la persona con discapacidad o en
riesgo de adquirirla; Teniendo como objetivo general establecer las disposiciones para
la gestion de los procesos de investigacion en salud en la Entidad;

Que, el Titulo VI de la mencionada Directiva, establece las fases a desarrollar para
obtener la Aprobacién Institucional del Proyecto de Investigacion, la misma que debera
realizarse a través de una Resolucion Directoral, debiendo la Unidad Funcional de
Investigacién y Desarrollo de Tecnologia-UFIDT de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacién y Docencia Especializada, realizar el tramite del proyecto de
investigacion con aprobacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion;

Que, con documentos del visto, emitidos por la Unidad Funcional de Investigacion y
Desarrollo de Tecnologia con proveido de la Oficina de Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacion y Docencia Especializada, informa que la investigadora Lic. T.M. Iris
Yanina MORALES MENDOZA, personal del Departamento de Investigacién, Docencia
y Rehabilitacién Integra en la Unidad Motora y Dolor, ha elaborado el Protocolo de
Investigacion titulado: “Efecto del uso de la férula de neopreno “Madey” sobre la
capacidad funcional de los miembros superiores en las actividades de vida diaria de
los pacientes adultos con artritis reumatoide del Instituto Nacional de Rehabilitacion
“Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU-JAPON”;

Que, el citado Protocolo de Investigacion, ha sido revisado y aprobado por el Comité

_Institucional de Etica en Investigacién (CIEl) del Instituto Nacional de Rehabilitacion
" “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU- JAPON; a través del Acta N° 014-

2025-CIEI/INR de fecha 16 de abril de 2024 y el Informe N° 004-2025-CIEI/INR de
fecha 05 de junio de 2025; el cual se encuentra registrado con el Codigo 004-2024 en
la UFIDT-OEAIDE, por lo que el citado comité recomienda seguir apoyando sus
acciones de funcion, a fin de continuar con el proceso del desarrollo de las
investigaciones en la especialidad, institucionales y extrainstitucionales;

Que, con el proposito de continuar con el desarrollo de las actividades a fin de
alcanzar los objetivos y metas institucionales, resulta pertinente expedir el acto

| resolutivo que apruebe el Protocolo de Investigacion titulado: “Efecto del uso de la

férula de neopreno “Madey” sobre la capacidad funcional de los miembros superiores
en las actividades de vida diaria de los pacientes adultos con artritis reumatoide del
Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU-
JAPON";

De conformidad con lo dispuesto, en la Ley N° 26842, Ley General de Salud, Decreto
Supremo N° 13-2008-SA, que aprueba el Reglamento de Establecimientos de Salud y
Servicios Médicos de Apoyo, y la Resoluciéon Ministerial N° 715-2006/MINSA, que
aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de
Rehabilitacién, modificada mediante la Resolucion Ministerial N° 356-2012/MINSA; vy,
en uso de sus atribuciones y facultades conferidas;

Con el visto bueno de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacion y Docencia Especializada y del Jefe de la Oficina de Asesoria
Juridica del Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores”
AMISTAD PERU - JAPON;
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SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR el Protocolo de Investigacion titulado: “Efecto del uso de la
férula de neopreno “Madey” sobre la capacidad funcional de los miembros superiores
en las actividades de vida diaria de los pacientes adultos con artritis reumatoide del
Instituto Nacional de Rehabilitacién “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU-
JAPON”, elaborado por la Lic. T.M. Iris Yanina MORALES MENDOZA, personal que
labora en el Departamento de Investigacion, Docencia y Rehabilitacion Integral en la
Unidad Motora y Dolor, registrado con Coédigo 004-2024 UFIDT-OEAIDE, que en
#. anexo forma parte de la presente Resolucion.

&) E;:j/ “ Articulo 2°.- REGISTRAR, el precitado Protocolo de Investigacion, en la Base de

A ; Datos de la Direccion Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y

" Docencia Especializada del Instituto Nacional de Rehabilitacién “Dra. Adriana Rebaza
Flores” AMISTAD PERU- JAPON.

Articulo 3°.- ENCARGAR a la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada de la Entidad, el monitoreo, implementacién, aplicacion y
supervision del cumplimiento del mencionado Protocolo de Investigacion en el ambito
de su competencia.

Articulo 4°.- DISPONER a la Oficina de Estadistica e Informatica la publicacién de la
presente Resolucion en el Portal Web Institucional

Registrese y Comuniquese,

~

EGV/JCADB/sms ALl BTl

DI-S[I'IDIJCIQE[ P -._;ooail-..l-l"i'lt-.-. -...‘:-«'-.”
() Unidades Organicas .G ERIKA GIRALDO _‘\?TL.CHR?-
( ) OEAIDE Direclura General

( ) Oficina de Asesoria Juridica CMP N° 38989 RNE N° 20436
( ) Interesados tinsterio de Salud

Responsable del Portal Web INR Instituto Nacional de Reh'z_l‘mi':!.af_:r_tr.-
e “Dra. Adriana Rebaza Flores

Armistad Pert - Japon
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INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION “DRA, ADRIANA REBAZA
FLORES”. AMISTAD PERU-JAPON.

OFICINA EJECUTIVA DE APOYO A LA INVESTIGACION Y DOCENCIA
ESPECIALIZADA

PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Efecto del uso de la férula de neopreno “Madey” sobre la capacidad funcional

de los miembros superiores en las actividades de vida diaria de los pacientes

adultos con artritis reumatoide del Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra.
Adriana rebaza flores” AMISTAD PERU-JAPON

AUTOR:
Lic. T.M. Iris Yanina Moralaes Mendoza

Departamento de investigacion, Docencia y Rehabilitacion Integral en la Unidad
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RESUMEN

Planteamiento del Problema: La artritis reumatoide es una enfermedad autoinmune
gue afecta al 1% de la poblacion adulta mundial. En Latinoamérica, la prevalencia
varia entre el 0.2% al 2.4%, siendo del 0.5% en el Perl, esta patologia causa
discapacidad, afectando la funcionalidad para la realizacion de las actividades de
vida diaria (AVD). El tratamiento es multidisciplinario y la terapia ocupacional juega
un rol importante en mejorar la independencia mediante el entrenamiento de las AVD
y mantenimiento de la funcionalidad con el uso de férulas. Objetive General:
Conocer &l efecto del uso de la férula de neopreno "Madey” sobre la capacidad
funcional de fos miembros superiores en las AVD de los pacientes adultos con AR
del Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD
PERU-JAPON. Metodologia: Disefio pre-experimental prospective. Muestreo: No
probabilistico por conveniencia, se estima un tamafo muestral de 27 pacientes.
Instrumentos: Se utilizara la ficha de recoleccion de datos y el instrumento "Health
Assessment Questionnaire-Upper limbs Argentine version” y el programa de terapia
ocupacional "Arya" y ia ferula de neopreno "Madey” Analisis de datos: Se calculara
la prueba V de Aiken para evaluar la validez de contenido de los instrumentos y ¢l
alfa de Cronbach para {a consistencia interna. Se recogeran datos del pre-test y post-
test, evaluando la normalidad con la prueba de Shapiro-Wilk. Segin la normalidad,
se aplicaran prugbas paramétricas como la prueba t de Student o no parameétricas
como la prueba de rangos de Wilcoxon, considerands diferencias significativas
cuando p £ 0.05. También se calcularan los tamafios del efecto con la d de Cohen,
ciasificando ios efectos como pequefio, moderado o grande segun los valores
obtenidos.



CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
1.4 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La artritis reumatoide (AR) es una enfermedad autoinmune y degenerativa, de
caracter inflamatorio que lesiona las articulaciones y estructuras circundantes, afecta
aproximadamente al 1% de la poblacién adulta a nivel mundial (1). Segln informe de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el afio 2019 habia 18 millones de
habitantes con esta enfermedad, con una prevalencia mayor en mujeres (2). En
Latinoamérica la prevalencia se ubica dentro del intervalo del 0.2% al 2.4%,
dependiendo del pals de la regidn y en el caso de Perli ¢l 0.5% de los habitantes del
pais sufre con esta enfermedad (3).

Esta patologia causa discapacidad funcional, disminuyendo sustancialmente la
capacidad laboral, Ia participacidn social v 1a realizacion de las AVD), con ello conlleva
a depresion y dependencia, lo cual impacta negativamente en Ia calidad de vida de
estas personas (4).

En ese contexto, el fratamiento de esta enfermedad requiere la intervencién de un
equipo multidisciplinaric entre médicos, fisioterapeutas, psicologos v terapeutas
ocupacionales, etc. (5). En este tipo de pacientes, la terapia ocupacional busca
preservar la independencia en las AVD para la alimentacion, vestido, higiene, ete;
asimismo otra de las funciones de esta drea es la confeccidn de ortéticos como las
férulas cuya finalidad es alinear y estabilizar las articulaciones para disminuir e dolor
y favorecer {a funcionalidad en las AVD (6).

Existen diferentes disefios de férulas algunas de material rigido, las cuales son
rechazadas por los pacientes con AR, en contraste a las férulas blandas que son
mejor aceptadas por su comodidad (7), por esta razon se buscan disefios cuya
propiedad aislante brinde calor a la articulacion, sea suave al contacte con la piel,
comoda, adaptable, faciimente lavable v de bajo costo de produccidn como es el caso
de ta férula de neopreno (8),

Por o tanto, este estudio propone el disedo de una férula confeccionada con
neopreno y otros materiales como el velero cuya funcidn brindara la alineacion a las
articulaciones metacarpofalangicas (MCF), ademas de contar con una mufiequera
que reviste la palma y el dorso de la mano, brindando sostén seguro a la mufieca,
asimismo las lengletas superiores ejercen traccion suave de los dedos hacia radial
y la abertura en la zona del pulgar permite su libre movimianto, facilitando ia presién
y manipulacién de objetos durante la ejecucion de las AVD.

Par consiguiente, el objetivo del presente estudio es conocer el efecto delf uso de la
férula de neopreno "Madey” sobre la capacidad funcional de los miembros superiores
en las AVD de pacientes adultos con AR del Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra,
Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU-JAPON.,



1.2 FORMULACION DE LA PREGUNTA DE INVESTIGACION

JCudl es el efecto del uso de la férula de neopreno "Madey” sobre la capacidad
funcional de los miembros superiores en las actividades de la vida diaria de los
pacientes adultos con artritis reumatoide del instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra.
Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU-JAPON?

1.3 JUSTIFICACION

La AR es una enfermedad inflamatoria cronica que puede causar dolor, deformidad
y rigidez en las arliculaciones. En el proceso del tratamiento los profesionales del
area de terapia ocupacional buscan disminuir la imitacidn funcional mediante la
practica adecuada de AVD y e uso de férulas, las cuales tiene por finalidad ayudar a
disminuir 1z carga y estrés sobre la zona afectada, estan disefiadas para alingar las
articulaciones, proporcionando soporte y evitando posturas viciosas. Segun el
material que se use para su confeccidn, las férulas pueden ser rigidas, semirrigidas
o blandas. La utilidad del uso es favoracer la independencia funcional gque permitan
realizar las actividades de la vida diaria, preservando fa alineacion de los segmentos
(9).

La oferta institucional de este ortético, sefialado en el documento téenico (10) y en
comparacion con el estudio de mercado realizado en ortopadias Wong (11), a nivel
nacional existen modelos con costos econdmicameante poco accesibles para los
pacientes. En relacion a los modelos existentes ias férulas rigidas tienen poca
adaptabilidad articular o que resulia en incomodidad, superficies duras y poco
funcionales.

La presente investigacion propone desarrollar el disefio de la férula de neopreno cuya
denominacion “Madey” es propugsta por [a autora y esta disefada para pacientes
adultos con AR, con los resultados evidenciados en 1a prasente investigacion se
pretende conocer el efecto en la capacidad funcional de los miembros superiores en
las AVLE, a través del conocimiento de la férula para la mejora de la estabilidad de las
articulaciones metacarpofalangicas, mufisca, codo y hombro, ademas de la mejora
&n los tipos de prensidn, lo cual garantiza la independencia en la funcidén manual (12).
Este modelo es una propuesta con una mejora técnica ajustable a la practicidad, por
sl matenial elegude para 1a confeccion de la férula (neoprenc) que tiene propiedades
cormo el mantensar la temperatura corporal, flexibilidad para el gjuste, comodidad vy
resistencia para el soporte de fuerzas mecanicas (9).

En consecuencia, esta férula no solo constituira una herramienta sustancial en &l
tratamiento de la AR, sino que también ofrece la posibilidad de ser un modelo
replicable cuya evidencia cientifica pueda demostrar su uso en los pacientes con AR
a menor costo.

OBJETIVOS

1.3.1 Objetivo general:

e« Conocer el efecto del uso de la férula de neopreno "Madey” sobre la capacidad
funcional de los miembros superiores en las actividades de la vida diaria de los
pacigntes adultos con artritis reumatode del instituto Nacional de Rehabilitacidn
“Ora. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU-JAPON.

1.3.2 Objetivos especificos:
& Evaluar la capacidad funcional de os miembros superiores en pacientes adultos
con artritis reumatoide antes del uso de la férula de neopreno "Madey”.

o5



e Evaluar la capacidad funcional de fos miembros superiores en pacientes adultos
con artritis reumatoide después del uso de la férula de neopreno “Madey”.

1.4 HIPOTESIS

e [l uso de iz férula de neopreno “Madey” mejorara la capacidad funcional de los
pacientes adultos con artritis reumatoide del Instituto Nacional de Rehabilitacion
‘Ora. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU-JAFON.

6



CAPITULO Il: MARCO TEGRICO
2.1 ANTECEDENTES

En 2021, un estudio cuasiexperimental realizado en lran, gue evalud el impacto de
usar una ortesis de desviacién cubital en individuos con AR que presentaron
deformidad en zigzag, la muestra estaba compuesta de 12 pacientes, divididos en 7
mujeres v § hombres, en un intervalo de 35 a 65 afos, siendo la edad promedio de
52 afios, fueron seleccionados de tres centros especializados de ortopedia en
Teheran e Iran; como métodos de medicién se utilizd la Escala visual analdgica (VAS)
para evaluar la gravedad del dolor, Cuestionario Disability of the Arm, Shoulder, and
Hand (DASH) para medir la funcién del migmbro superior y &l Dinamometro manual
hidraulico Jamar (DMHJ) para medir la fuerza de agarre. Los participantes usaron la
ortesis en su mane dominante y fueron evaluados al inicio y después de 4 semanas
de uso, se observd una disminucion significativa en el dolor en las articulaciones MCF
la puntuacion de dolor en VAS disminuyé de 54 £ 0.72 a 4.7 £ 0.66 (p = 0.03), la
fuerza de agarre con DMHJ aumentd de 8.7 £ 0.99 a 10.3 = 1.5 kgf (p = 0.004) y
segun DASH la puntuacion de funcionalidad del miembro superior disminuyo de 30.9
+55a228+ 1.4 (p=0.008) lo cual es positivo, de esta manera el estudio demostrd
la eficacia de la ortesis como una intervencidn conservadora para mejorar la calidad
de vida v la funcionalidad en pacientes con AR y deformidades en las manos (13).

Bl 2023, el estudio preliminar prospectivo en Espafa, evalud el uso de ortesis
digitales de neopreno con tension elastica para tratar la contractura en flexion de la
articulacion interfalangica proximal (IP), a una muestra de 8 pacientes que incluyd a
7 hombres v 1 mujer de la clinica Hand Therapy Barceiona, con edadas que varian
desde 23 a 71 afios, con una edad promedio de 41 afios, El tiempo transcurrido de
duracion de la contractura varia de 3 a 21 semanas, las mediciones se realizan en 4
sesiones denfro de 3 semanas, para medir el Rango de Movimiento Pasivo (PROM)
se utilizé un goniometro de plastico adaptado de la marca Enraf-Nonjus y un tablero
de clavijas de terapia MAPS Therapy, el Rango de Movimiento con Torque (TROM)
se uilizd un madidor de torque Haldex de la marca JID Tools, Jonard Industries a
500¢ vy 800y de fuerza de extension, se encontrd que el promedio de la ganancia de
extension en PROM fue de 23.2 grados, en TROM a 500 ¢ fue de 23.5 grados, y en
TROM a 800 g fue de 22.9 grados. Lo cual concluyo que la ortesis digital de neopreno
con tensidon elastica es efectiva para mejorar la contractura en flexion de la
articutacion P en un periodo de 3 semanas y el uso de materiales suaves como el
neopreno permite aumentar el tiempo total de uso de la ontesis (14),

En 2020, un estudio de cohorte realizado en Estados Unidos investigd la satisfaccion,
los efectos en el dolor y la funcidn del dispositivo CMC Controller Plus, que es una
ortesis de neopreno para la ostecartritis de la ariculacion carpometacarpiana (CMC)
del pulgar, en una muestra de 78 pacientes mayores de 18 afios, referidos de dos
clinicas de terapia de mano ubicadas en Pennsylvania, utilizaron como métodos de
medicion la Escala Numérica del Dolor del 0 al 10, el indice de Funcion para la
Artrosis de Mano (FIMOA) y el Quebec User Evaluation of Satisfaction with Assistive
Technology (QUEST 2.0), se realizé 2 momentos de medicion, al inicio y despues de
1 mes, se encontrd que el dolor usual disminuyd de 3.3 a 2.3 en la escala de dolor
(p=0.007) y el puntaje FIHOA disminuyd de 14.1 a 6.8 {p=0.0008), en el cuestionario
GUEST 2.0 La puntuacién media total para el CMC Controlier Plus fue de 4.4/5, la



puntuacion media del dispositivo fue de 4.3/5, la puntuacidn media del servicio fue
de 4.6/5 ademas los tres aspectos mas importantes para los participantes en relacién
con la ferula fueron: comodidad (77%), facilidad de uso (70%) y peso (48%). En
conclusion, el estudio sugiere que la férula CMC Contreller Plus es efectiva para
mejorar a funcion y reducir el dolor en pacientes con osteoartritis de la articulacion
CMC, y que los pacientes muestran una alta satisfaccién con el dispositivo debido
su comodidad, facilidad de uso y peso ligero (15).

En 2021, un estudio de Patient-Reported Qutcome Measures, realizado en Paises
Bajos sobre el uso de silversplints que son férulas rigidas de plata, evalud los
resultados informados por los pacientes sobre el uso de silversplints en la ostecariritis
de la mano, centrandose en la efectividad de estos dispositivos ortopédicos en (a vida
diaria; la muestra del estudio estuvo compuesta por un total de 2,231 personas, de
los cuales el 94% eran mujeres y el resto hombres, asimismo el 45% de los
participantes en la muestra tenlan 85 afios 0 mas, y el 85% tenian 50 afios o mas; el
metodo de medicion incluyo cuestionarios enviados por correo elecirdnico a los
pacientes que comenzaron a usar los silversplints, estos cuastionarios contenian 10
preguntas, cada una utilizando una escala ordinal cualitativa de 5 puntos para evaluar
las limitaciones en la realizacion de ciertas tareas o actividades con y sin @ uso de
los silversplints. Se encontro una mejora del 76% en la funcionalidad diaria general,
una reduccion del 74% en el dolor y en actividades especificas se encontré mejoria
de 76% al escribir, 85% en abotonar ropa, 112% para sostener un libro, 54% al
levantar el teléfono, 150% abrir frascos, 243% para realizar tareas domeésticas, 143%
levantar comestibles y 52% para bafarse, ducharse y vestirse. En conclusién, los
silversplints proporcionaron un soporie adecuado a las articulaciones, aliviando el
dolor y permitiendo la libertad de movimiento, aungue limita el rango completo de
movimiento de las articulaciones (16).

En 2021, el ensayo controlado aleatorio con andlisis econdmico que se realizd en
Reino Unido, evalud la efectividad clinica y econémica de los guantes para artritis en
pacientes con AR, estos guantes estaban hechos de 80% nyion y 20% elastano, la
muestra estuva conformada por 208 participantes, 103 asignados al grupo de
intervencion y 103 al grupo de control, donde 80% de los participantes eran mujeres,
la mediana de la edad fue de 59 afos, el tiempo transcurrido de la enfermedad fue
de aproximadamente 4 afios. Los métodos de madicidén incluyeron la escala de
valoracion numérica (NRS) de 0 a 10 para medir ef dolor y rigidez en la mano
dominante durante el dia y la noche, ef cuestionario EQ-50-3L para estimar los afios
de vida ajustados por calidad Quality Adjusted Life Years (QALYs), se encontré
presencia de dolor en la mano dominante durante la actividad diurna: 5.1 (2.3) en el
grupo de guantes para artritis y 6.3 (1.9) en el grupo de placebo, dolor en la mano no
dominante durante la actividad diurna: 4.5 (2.4) en el grupo de guantes para artritis v
5.7 (2.4) en el grupo de placebao, rigidez en fa mano dominante: 6.0 (2) en el grupo
de guantes para artritis y duracién de la rigidez matutina temprana; 96.4 minutos en
el grupo de guantes para artritis y 132.7 minutos en el grupo de placebo, los QALYs
se mantienen iguales en ambas mediciones (control e intervencion) en el seguimiento
de 12 semanas, con un valor de 0.12 (0.07) en ambas condiciones. Se concluyd gue
los guantes para artritis que proporcionan presion y calor, y los guantes placebo de
ajuste holgada, que proporcicnan calor, tuvieron efectos minimos en el dolor y la
funcion de la mano, sin diferencias significativas entre los tipos de guantes. Los



participantes percibieron ef calor como el principal beneficio de ambos tipos de
guantes. Ademas, se encontré que los guantes para artritis no fueron rentables (17).

El 2024, un estudio de disefio y fabricacién de una mufequera personalizada de
material rigido para pacientes con AR, realizado en Reino Unido y Ching,
especificamente en el University College London, Royal National Orthopaedic
Hospital en Londres, y en la Universidad Xi'an Jiaotong y el Hospital Shanghai Ninth
People's en China, evalud el rendimiento de las mufiequaras a fravés de pruebas de
andlisis de elemeantos finitos, pruebas de flexion de tres puntos, evaluacidon de
movilidad articular, evaluacion de fuerza de agarre y evaluacion de la funcién de la
mano, se enfoca en los aspectos técnicos y de diseio y no proporciona informacion
detallada sobre el tamafio espacifico de la muestra de participantes, ni sobre la
distribucidn por género u otros datos demograficos. Como métodos de medicion se
utilizé el escaneo de la geometria de la mufleca de un sujeto sano con un DAVID 3D
SCANNER 4.2.0.134, pruebas de traccion y flexian en muestras estandar del Material
termoplastico saegln las pautas 180 5274 y IS0 178, realizadas con un Zwick Roell
Z005, fabricacion de las secciones rigidas y flexibies de la mufiequera mediante
Fused Filament Fabrication (FFF) en un Ultimaker2, fabricacion de una de las
mufiequeras mediante Powder Bed Fusion (PBF) en un EOS Formiga P100,
fabricacion de las secciones flexibles de la mufiequera mediante Polyjet en un
Stratasys J835 y pruebas de fiexién en las mufiequeras fabricadas ufilizando un
Zwick Roell 20.5, se encontré que las muftequeras limitaron &l movimiento de la
mufieca en un 95.7% en el plano sagital y un 89 8% en el plano coronal, se observo
una disminucion del 18.7% en la fuerza de agarre, se manciond que la limitacién en
el movimiento de la mufieca puede afectar la funcidn de la mano en tareas que
requieren fuerza o rotacion agil de la mufeca y se destacd la importancia de
encontrar un equilibrio entre la limitacion del movimiento, la fuerza de agarre y la
funcidn de la mano al disefiar muflequeras para pacientes con AR (18).

En 1996, el estudic cuasi-experimental de medidas repetidas, que se realizo en los
Estados Unidos, tuvo como objetivo comparar la efectividad de las férulas blandas y
rigidas en el tratamiento de la AR, especificamente en términos de alivio del dolor,
preferencia del paciente y cumplimiento en su uso. La muestra estuvo compuesta por
39 pacientes, de los cuales 36 eran mujeres y 3 hombres, con edades que variaban
entre los 18 y los 76 afos, siendo la edad promedio de 51 afos, como métodos de
medicion se utilizardn el Arthritis Impact Measurement Scales 2 (AIMS 2), un
diagrama de localizacion del dolor, gue sefiala las 18 articulaciones de la mano y 1a
mufieca, dinamometro Jamar para medir la fuerza de agarre, un diario donde los
pacientes registraron sl porcentaje de tiempo de uso, duracidn de la rigidez matutina,
cambios en la medicacion y variaciones inusuales en el nivel de actividad, finalmente
se administrd un formulario de calificacion subjetiva de la férula. Se encontrd que el
uso de la férula blanda fue de un 82%, en comparacién con el 87% de la rigida. £l
56% de los pacientes indicaron una preferencia por 1a ferula blanda, mientras que &l
33% prefirio 1a rigida y el 10% no mostraron preferencia por ninguno. En cuanto al
alivio del dolor, los sujetos calificaron a la férula blanda como significativamente mas
gfectivo que fa rigida, con un valor p de 0.413. Sin embargo, no se encontraron
diferencias significativas en la reduccion de la rigidez matutina, con un valor p de
0.2160. Estos resultados sefalan gue la férula suave no solo fue preferida por la
mayoria de los sujetos, sino que también se asocid con un mayor cumplimiento y
alivio del dolor en comparacion con la rigida (19),
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2.2 BASE TEQRICA

2.2.1

2.2.2

2.2.3

2.2.4

a)

Artritis reumatoide: Este tipo de artritis es uno de las mas comunes y graves,
se caracteriza por ser permanente y agresiva. Afecta a las articulaciones, al
tejido congctivo y a los tendongs, provocando una pérdida progresiva del
cartilago articular, asi como desviaciones y deformaciones en las
articulaciones. Esto dificulta ia realizacion de actividades diarias y disminuys
la funcionalidad de las manos. No tiene cura, sin embargo, existen diversos
tipos de tratamiento dirigidos a aliviar los sintomas vy prevenir el deterioro de
las articulaciones y la discapacidad funcional. La OMS sefala que la AR
representa una de las principales razones para el ausentismo laboral y
jubilacion anticipada a nivel global (20).

Diagnostico CIE 10: La codificacion para AR es la gue se presenta a

continuacién:

o MOS Artritis reumatoide con factor reumatoide

o MO5.7 Artritis reumatoide con factor reumatoide sin afectacion de érganos
ni sistemas

o MOS.8 Otro tipo de artritis reumatoide con factor reumatoide

MO6 Otros tipos de artritis reumatoide.

e MO6.0 Artritis reumatoide sin factor reumatoide (21).

Criterios Diagnostice para {2 clasificacion de la AR En 2010, European
League Againat Rheumatism (EULAR) y American College of Rheumatology
(ACR), colaboraron para desarrollar los criterios diagnosticos para ia
clasificacion de {a AR, los cuales tienen una sensibilidad del 82% y una
especificidad del 61%, lo que los hace mas efectivos en comparacion con los
criterios de 1987, que tenfan una sensibilidad del 71% y una especificidad del
65%. Estos criterios incluyen el numero de articulaciones afectadas,
rasultados de prusbas serologicas, duracion de los sintomas y el compromiso
articular. La puntuacion total se calcula sumando los puntos asignados a cada
uno de estos fems, y se requiere una puntuacidn total de seis 0 mas para
clasificar como paciente con AR (22).

Escalas de Valoracidn de la AR: Son métodos de puntuacion utilizados para
medir el avance de las lesiones asignando valores numéricos a diferentes
grados de dafio o progresion de una lesion. Estas escalas permilen comparar
la severidad de una lesidn en el tiempo facilitando su entendimiento en el
proceso de evolucidn (23).

Evaluacidn de gonlometria sn patologias articulares

Es Iz técnica gue se reflere a la medicidn de los angulos de las articulaciones,
se usa como instrumento un goniometro universal, y se realiza la medicion
considerando las estructuras proximal y distal consxas a la articulacion. Los
movimientos evaluados en miembro superior en adulios sanos son:

s Hombro: La flexion es de 165° a 180°, 1a extensidon varia de 50° a 607,

rotacion interna se encuentra en el intervalo de 70° a 90°, rotacidn externa
se ubica entre los 90° a 100°, la abduccién varia de 170° a 180° y la
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aduccion no se registra, ya gue es el movimiento de retorno, por lo que su
valor numérico es igual a 0°.

o Codo: La flexion se encuentra en el rango de 140° a 150°, la extension no
s@ ragistra porque @s la posicion de partida de la flexién, siendo su valor
0° la pronacion varia de 75° a 85° y la supinacion de 80° a 80°.

s Mufieca: La flexion varia de 60° a 80° y la extension se encuentra entre los
60° a 75°, la desviacion radial esta entre los 20° a 25° y la desviacion
cubital se ubica antre los 30° a 40°.

e MCF: El rango méximo de abduccidn-aduccion es de 25°, siendo mayor en
los dedos indice y mefigque, en comparacidn con los dedos medio y anular,
la flexion se ubica en el intervalo de 90° a 100° v la extensidn es de 20°
(24).

En el caso de la AR los rangos de movimiento del miembro superior se
encuentran alterados para la de flexion de bombro, flexidn de codo, pronacion
de antebrazo, desviacion radial de mufieca y abduccion de MCF por lo que se
realiza su evaluacion con uso de gonidmetro (25).

2.2.8 Clasificacion del estado funcional en la artritis reumatoide:

e Clase I! El paciente realiza todas las actividades de la vida diaria, que
incluyen actividades recreativas y laborales.

¢ Clase |1 Realiza actividades de awtocuidado y recreativas, pero con
limitacionas en las actividades laboralas,

e Clase il Puede realizar las actividades de autocuidado, pero tiene
limitaciones en las actividades recreativas y laboralas.

s Clase [V: Tiene limitaciones para realizar las actividades de autocuidado,
recreativas y laborales (26) (27).

2.2.6 Rehabilitacién Integral: La rehabilitacién integral es un enfoque
multidisciplinario que busca restaurar, mantener o mejorar la funcionalidad y
calidad de vida de las personas. Este modelo de rehabilitacidn se centra en
el paciente de forma holistica, considerando no solo el aspecto fisico, sino
también o emocional, social y laboral. la rehabilitacion integral incluye a
meédicos especialistas, terapeutas fisicos, terapeutas ocupacionales,
psicologos, nutricionistas, enfermeros y trabajadores sociales (28).

2.2.6.1 Terapia Ocupacional: La terapia ocupacional se define como una disciplina
de la salud gue se centra en ayudar a las personas a participar en las AVD.
Esto inciuye la promocion de {a salud y el bienestar a través de la ocupacion,
gue son las actividades gue las personas realizan en su vida diaria, como el
trabajo, el ocio y las actividades de autovalimiento. Los terapeutas
ocupacionales utilizan diferentes programas, enfoques y técnicas como el uso
de férulas para mejorar la funcionalidad, fa movilidad y la calidad de vida de
sus pacientes (29).

a) Férula: Es un dispositivo ortopédico externo que se utiliza para inmovilizar,
sostener y proporcionar astabilidad a una parie del cuerpo lesionada, como
en el caso de fracturas o lesiones temporales. Se considera temporal dentro
de un plan de tratamiento, a diferencia de las prdtesis, que son de uso
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permanente y regmplazan la funcidén muscular o la pérdida de una parte del
cuerpo (30),

&l disefio fundamental para la creacion de férulas estaticas o dinamicas de
diversos materiales, segun bibliografia, es la férula basica funcional, que
estabiliza la muneca y se exliende hasta el pliegue palmar distal, permitiendo
a los dedos una movilidad funcional (7).

o Ferula de material rigido: Estan disefiadas con material de alta rigidez y
resistencia a fuerzas externas como el metal o el plastico, lo cual permite
mantener la posicidn  adecuada del area lesionada, impidiendo
movimientos que puedan agravar la lesion (31).

o Férula de material blando: Estan fabricadas con materiales suaves
como el neopreno, que favorecen el movimiento y comodidad a la zona
afectada, su disefio circunferencial, favorece un contacto amplio con la
piel, 1o que reduce la irritacion y mejora la comodidad del paciente. La
principal ventaja es que permiten un uso prolongado y equilibrio entre
soporte comodidad y funcionalidad (14).

e Férula de neopreno: El neopreno s un tipo de caucho sintético

gue se caracteriza por su estabilidad quimica vy capacidad para
mantener la flexibilidad. Se encuentra disponible en forma de
caucho solido o latex, y se uliliza en diferentes aplicaciones, como
fundas para dispositivos portatiles y material de férula por sus
propiedades de resistencia, adaptacidn y retencion del calor
corporal.
El neopreno se adapta bien al cuerpo, proporcionando compresién
y calor terapéutico, lo que puede ayudar a aliviar &l dolor y mejorar
la funcion de la articulacion afectada. Las férulas de neopreno son
utilizadas comanmente en el tratamiento de lesiones deportivas,
rehabilitacion postoperatoria y para brindar soporte en actividades
diarias (9).

Capacidad funcional en las AVD: Se refiere a ia habilidad de un individuo
para realizar las AVD y desempefiar roles en su entorno, especiaimente en el
contexto de fa AR. En el estudio, se enfatiza la importancia de evaluar la
funcionalidad de los miembros superiores, incluyendo especificaments las
manos, dado que la AR puede afectar significativamente la capacidad de los
pacientes para llevar a cabo fareas colidianas debido a la limitacion del
movimiento y el dolor en las articulaciones. La validacién del HAQ-UP-A se
presenta como una herramienta util para medir esta capacidad funcional,
centrandose en la evaluacion de las manos y los brazos (32).

Actividades de la vida diaria: Hacen referencia al conjunto de tareas y
acciongs gue las personas realizan en su vida cotidiana para mantener su
bienestar y funcionalidad, las cuales se dividen en dos grupos principales: las
tareas basicas, que incluyen acciones como alimentarse, beber y bafiarse
para mantener el cuidado personal; vy las tareas instrumentales, que son
actividades como cocinar, hacer compras y cuidar de otras personas, gue
favorecen la independencia en la comunidad (33).
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2.2.8

En la artritis, la desviacion cubital de los dedos se produce debido a la
desviacion radial de la mufieca, que se desplaza hacia pronacion. Los huesos
metacarpianos también se desplazan hacia el lado radial, y como
compensacion, los dedos se alejan de |a linea media de la mano hacia el lado
cubital, haclendo que la mano adopte una forma de "Z". Esta deformacion
dificulta fa manipulacidn de objetos durante las actividades diarias (34).

Tratamiento Rehabilitador del paciente con AR: Permite realizar un
tratamiento mas integral del paciente, es complementado con tratamiento
farmacologico y el objetivo es darle funcionalidad e independencia en las AVD
del paciente. Los objetivos del fratamiento son (27):

Disminuir ¢l dolor y la rigider articular.
Mejorar fa estabilidad articular y muscular.
Prevenir la rigidez articular,

Mejorar la capacidad funcional.

Lograr independencia en las AVD.

& & & B €

Antes de iniciar cualquier tratamiento se debe evaluar en qué situacion llega
el paciente al servicio, esto debe incluir un recuento de las articulaciones
afectadas, analisis articular y muscular de las articulaciones periféricas,
medicidon de dolor a través de la escala analdgica visual, analisis funcional
general, evaluacion de la discapacidad a través del cuestionario HAQ para
analizar la capacidad para realizar las AVD, hacer prension y ofras
actividades, valoracion de los cuadros de ansiedad y depresion, utilizacion de
férulas de manos y dedos para disminuir el dolor y prevenir las deformidades.

2.2.10¢ Programa de Rehabilitacidn: Para esta patologia &l programa debe contar

con terapia fisica y terapia ocupacional. Las sesiones no deben ser diarias,
sino intermitentes, aunqgue no existe consenso sobre la duracidn exacta del
programa, el tiempo debe ajustarse a los objetivos especificos de cada
paciente. La mayoria de los estudios sugieren un periodo de tratamiento de
gntre 4 v 12 semanas, dependiendo de la evolucion (27).

Programa de terapia fisica: Se hace uso de agentes fisicos para disminuir
&l dolor y fa inflamacion presentes en fas articulaciones, los agentes mas
utifizados son la termoterapia que consiste en la aplicacion de calor a traves
de la parafina o pafios calientes, la cricterapia a través de la irrigacion de
nitrégeno liquide en intervalos coros, la electroterapia analgésica y la
aplicacion de laser terapéutico. Luego se incluye un grupo de ejercicios
activos y pasivos personalizados, dirigidos a mantensr o mejorar el balance
articular, mejorar la fuerza muscular en general, prevenir la pérdida de masa
osea y disminuir el dolor y 1a inflamacion.

Programa de terapia ocupacional: Es un conjunto estructurado de
actividades, dirigidas a recuperar, mantener o mejorar la capacidad de
realizar actividades significativas y cotidianas. Su elaboracion se puede
fundamentar en marcos tedricos o modelos que orientan su disefio y
ejecucion (358).
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Marco de trabajo para la practica de la terapia ocupacional de la
American Occupational Therapy Association (AQTA): Este documento
se enfaca en promover la salud y la participacion de las personas a través
del compromiso con las ocupacionas. Es una guia fundamental para la
practica de la terapia ocupacional, su Gftima actualizacion corresponde al
afio 2022, la cual incluye la evaluacion e intervencion en las AVD, ya que
proporciona un enfoque integral que permite modificar o adaptar el

antorno, facilitando asi la rehabilitacion (38,37).

Se estructura en (37)

o DRominioy Define el dmbito de practica de la terapia ocupacional,
incluyendo las dreas de desempefio ocupacional. Esto abarca las
ocupaciones que son significativas para los individuos, como las AVD,
el trabajo, ocio, y participacion social,

o Proceso: Describe la forma en que los ferapeutas ocupacionales
flevan a cabo su practica, que incluye evaluacion, intervencién y
resuitada,

La evaluacion del paciente dentro del marco sa lleva a cabo a través de

un proceso que relaciona directamente con las AVD. Este proceso

generalmente incluye (37).

o ldentificacién de Necesidades: ldentificar las AVD que son
refevantes para el paciente y como estas afectan su calidad de vida.
Esto implica conocer el desempenio del paciente en estas actividades

o Recoleccion de Datos: Utiizando enirevistas, formularios de
evaluacion y observaciones directas, el terapeula recoge informacion
sobre el desempenio en las AVD. Este proceso tarmbién contempla el
contexto personal, social y ambiental que puede influir en las
habilidades del paciente para realizar estas actividades.

El Modelo de Qoupacién Humana (MOHO)R Es un marco tedrico gue

muestra cadmo la ocupacion es motivada y cdmo influye en &l desempefio

de las personas. Este modelo, desarrollado por Gary Kielhofner, se basa
en la idea de que la ocupacion es fundamental para la salud y el bienestar.

Se esltructura en tormnoe a cuatro conceptos fundamentales que represertan

diferentes dimensiones de la ocupacion humana. Estas son (35,38):

o Volicién: En el contexto de las AVD, la volicion se refiere a la
motivacion de una persona para llevar a cabo estas actividades La
volicion incluye los intereses y valores que la persona le otorga a
estas aclividades, asi como su percepcion de eficacia (causalidad
personal). Por gjemplo, una persona puede encontrar significativo =l
acto de cocinar porgue e gusta preparar alimentos para su familia, lo
gue aumenta su moetivacion y su participacion en esta tarea.

o HMabituacion: La habituacion se manifiesta a través de los patrones
repetitivos de comportamiento y roles que las personas adoptan en
sus actividades diarias. En las AVD, los habitos incluyen las rutinas
de aseo personal, preparacion de comidas © el aseo de la casa. Los
roles de ser madre, padre 0 cuidador, sefalan como se deben realizar
estas actividades, la identificacion de esios patrones patrones
facilitan ia realizacion eficiente de las AVD.

o Capacidad de Desempefio: Esta dimension evallia las habilidades
necesarias para realizar AVD, que pueden incluir la destreza fisica,
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cognitiva y social. Por ejemplo, las personas pueden necesitar
habilidades motoras finas para abotonarse la camisa o capacidades
cognitivas para recordar los pasos en la preparacion de una receta.
La evaluacion del desempefio en estas dreas permite identificar
limitaciones que pueden obstaculizar la realizacidn de AVD y orientar
la intervencion a mejorar estas habilidades.

o Ambiente: El ambiente incluye los espacios en los que se realizan
las AVD, los objetos utilizados y las interacciones sociales que
afectan la capacidad de una persona para llevar a cabo estas
actividades. Por ejemplo, un hogar accesible puede facilitar la
movifidad durante la higiene personal ¢ la preparacion de alimentos,
mientras que un ambiente con apoyo social, como la ayuda de
familiares, puede aumentar la motivacion y la oportunidad de
participar en AVD. La evaluacion del entorno permite identificar
harreras o facilitadores que pueden influir en la ccupacion.

La evaluacion de las AVD dentro del MOHO se lleva a cabo a través de (38):

®

Cuestionarios y Escalas de BEvaluacidn Herramientas que miden
aspectos de la volicion y la capacidad de desempefio en las AVD, como
las escalas de independencia funcional.

Entrevisias Semiestructuradas: Permiten comprender como percibe la
persona su capacidad para realizar AVD y los factores que afectan su
participacion.

Observacion de AVD:, La observacidon directa en el hogar o en
actividades cotidianas proporciona informacion sobre como realiza la
persona sus AVD y cudles son las dificultades especificas que enfrenta,
Valoraciones Estandarizadas: Escalas como el HAQ o el indice de
Lawton y Brody pueden utilizarse especificamente para medir el
desempefio en AVD y para identificar areas de dependencia o
independancia.



CAPITULO 1
METODOLOGIA

3.1 DISENO DE ESTUDIO

Este estudio se considara como preexperimental, prospectivo v se llevara a cabo en
un grupo de adultos con AR que usaran la férula de neoprenc “Madey”. Fi efecto se
evaluara a través de la capacidad funcional de Jos miembros superiores en las AVD
y mediante goniometria a través de un pre test y pos test. Bl disefio pre-experimental
se caracteriza por realizar una intervencion en un grupo experimental, sin contar con
un grupo de control para comparar los resultados, por lo cual presenta limitaciones
en términos de control y comparacién (38).

3.2 AMBITO DE ESTUDIO

El estudio se realizard en el servicio de TO del Departamento de Investigacion,
Docencia y Rehabilitacion Integral en la Unidad Motora y Dolor (DIDRIUMD) v en el
ambiente de actividades de vida diaria del INR,

3.3 POBLACION
La poblacion estd conformada por todos los pacientes con diagnostico de AR gue
asistan al DIDRIUMD, aproximadamente 27 pacientes para el estudio.

3.3.1  Criterios de Inclusion:

Pacientes adultos con diagnostico de CIE 10 de M05, M05.7, M05.8, M08, M08.0.

Edad entre 25 a 75 afios que pertenezcan al DIDRIUMD.

Pacientes con desviacion cubital reductible de las articulaciones MCF <25°,

& Pacientes con indicacion médica de uso de ortético.

Pacientes que racibieron minimo 1 ciclo de sesiones de terapia fisica en &l INR,

con una antigliedad superior a 1 mes.

3.3.2 Criteries de Exclusion:

e Pacientes con AR con ofras patologias traumaticas que condicionen Ia
deformidad de mano mufieca.

e Pacientes con historial de cirugias previas para corregir deformaciones en las
manos debidas a la AR,

e Pacientes con cambios en la administracion de medicamentos antiinflamatorios
para la AR durante el periodo de astudio.

a  Paclentes que en sus aclividades ocupacionales diartas realicen esfuerzo
manual repetitivo v constante.

& Pacientes que estén realizando terapia fisica durante la ejecucion de la
investigacion.

e 2 9

L

3.4 MUESTRA ¥ MUESTREQ

El presente estudio, se incluiran todos los pacientes que cumplan con los criterios
de inclusion y exclusién. Se estima un tamafio muestral con el programa de
acceso libre G*"Power (v.3.1.9.7), donde de forma a priori, para estimar un posible
tamanio del efecto de 0.60, con un error de probabifidad del 5% y un poder
estadistico del 80%, se estima un famafio minimo musstral de 27 pacientes.
Adicionalmente, considerando una pérdida esperada del 10%, se necesitarian 30
participantes en su totalidad. Para dicho cdlculo se utilizé 1a forma de: n (1 /1-R),
donde n representa el nimero de participantes sin pérdidas, vy R es 1a proporcion
de perdidas esperada. El tipe de muestreo serd no probabilistico por
conveniencia, solo se incluirdn aguellos pacientes que estén presentes durante
el periodo de la investigacion y que aceptan participar.
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3.5 TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

Los instrumentos usados para conocer el efecto del uso de la ferlla "Madey” sobre la
capacidad funcional de ios miembros superiores en las AVD de los pacientes adultos
con AR son:

¢ La ficha de recoleccion de datos.

e FEl instrumento “Health Assessment Questionnaire-Upper limbs Argentine version”
(HAQ-UP A).

s Programa de terapia ocupacional "Arya” (denorminacion de la autora)

e [érula de neopreno "Madey”. (denominacion de la autora)

3.8.4 La ficha de recoleccion de datos se divide en dos secciones:

a) La primera seccion recopila informacién general, como edad, género, nivel
educativo, diagnostico CIE10, ocupacion, horas de trabajo, duracion de la
enfermedad, uso de ortesss, terapia fisica, intervenciones quirargicas, fabricacion de
férulas y la desviacion cubital corregible.

b) La segunda seccion recoge en un pre y pos test las mediciones goniomelricas de
fas articulaciones de hombro, codo, mufisca y MCF, que estan afectados por la
desviacion cubital de los dedos (25). Ambas secciones forman parte de la ficha de
recoleccion de dalos que se incluye en el anexo 1.

La medicion con af gonidmetro se efecita mediante una regla doble con un punto
fijo, que proporciona los grados de movilidad de las aticulaciones a través de la
angulacion. Los movimientos evaluados son:

s Desviacion radial de mudeca: El paciente debera sentarse con el antebrazo en
pronacion sobre una mesa, el goniémetro se colocara de manera que su centro
esté sobre el lado dorsal de la articutacion MCF, el brazo proximal alineado con
la linea media dorsal del metacarpiano, y el brazo distal sobre la linea media
dorsal de la falange proximal

s Abduccion de MCF: Con el paciente en posicion anterior, con la mufieca 1o
més cerca a la posicion neutral. El gonidmetro se colocara de manera que su
centro esté sobre el lado dorsal de la articulacion MCF, el brazo proximal
alineado con la linea media dorsal del metacarpiano, y el brazo distal sobre la
linea media dorsal de la falange proximal

e Flexion de codo: Con el paciente en la posicion anterior, con el antebrazo en
supinacidén completa. Bl fulero se colocard sobre el epicondilo lateral del
hamero, ef braze proximal con ia linea media lateral del humero y el brazo distal
con la linea madia lateral del radio.

e [Pronacion de antebrazo: El pacients deberd sentarse con el hombro en 0° de
flexion, extension, abduccion, aduccion y rotacion, con el codo en 90° de flexion
y @l antebrazo en pronosupinacion neutra. el fulcro se coloca lateraimente a la
articulacion radio cubital distat y los brazos se alinean a la linea media anterior
del humero.

e Flexién de hombro: Paciente en decibito supino, con las rodillas flexionadas,
hombro en 0° de abduccion, aduccion y rotacion, codo en extension, antebrazo
en 0° de pronosupinacién. El fulcro del goniémetro sobre la cara lateral del
tubérculo mayor, el brazo proximal sobre la linea axilar media del torax y el brazo
distal sobre la linea media lateral del humero (40).
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3.5.2 Elinstrumento “Health Assessment Questionnaire-Upper limsbs Argentine
versicon” (HAGHUP A) instrumenic libre y validado al espafiol Latincamérica:
evalua la capacidad funcional de los miembros superiores y manos en pacientes
con AR. Se enfoca en la evaluacidn de limitaciones funcionales relacionadas con
tareas especificas que incluyen el uso de las extremidades superiores y manos
en actividades como vestirse, asearse, comer, alcanzar y agarrar (32).

El Health Assessment Questionnaire (HAQ) es un instrumento de una versién
adaptada y validad en Argentina tiene como objetive medir de forma especifica
ta capacidad funcional de los miembros superiores en diferentas AVD.

En la version validad ha sido usada en poblacion con AR (CITA)

Esta compuesto por 10 preguntas divididas en 5 AVD, que son: vestirse y
asearse, comer, higiene personal, alcanzar objetos elevados y agarrar objetos.
El instrumento tiens validacidn de contenido de jusces expertos y analisis de
carrelacion de Spearman, la consistencia interna de alfa de Cronbach es de 0,94
lo cual indica una excelente confiabllidad interna del cuestionario. La
reproducibilidad también fue evaiuada, con un valor de 0,82 que demuestra que
el instrumento produce resultados consistentes a lo largoe de distintos momentos
o bajo diferentes condiciones.

Asimismo, mostré una excelente correlacion con ofros mstrumentos de
capacidad funcional con otras pruebas, como el HAQ-A (r = 0,93), FIHOA (r =
0,89) y Quick-DASH (r = 0,91), lo que indica que mide efectivamente el mismo
constructo que estos instrumentos.

Estas propiedades psicométricas muestran que el HAG-UP-A es confiable v
valido para medir la capacidad funcional de los miembros superiores EN LAS
avd en pacientes con AR. En el Pert no cuenta con validacion.

El puntaje final se calcula sumando las respuestas de cada pregunta, dornde cada
opcidn de respuasta tiene un valor asignado en {a escala de Likert. Se clasifican
de la siguiente manera:

s "Sin dificultad” = 0 puntos

e "Con algo de dificultad” = 1 punto

» "Con mucha dificultad” = 2 puntos

e« "MNo puedo hacerlo” = 3 puntos

Finalmente se suman los puntos de todas las preguntas v luego se divide por el
namero total de pregunias respondidas. Esto proporciona un puntaje promedio
que refleja la capacidad funcional del paciente en las actividades evaluadas.
Por gjemplo, si un paciente responde {as 10 preguntas y obtiene un total de 15
puntos, el puntaje final seria 15/10 = 1.5,

L.a interpretacion del puntaje total final del se realiza de la siguiente manera:

e Puntaje Total de O Indica que el paciente no presenta ninguna discapacidad
funcional en los miembros superiores. Esto sugiere que el paciente puede
realizar todas las actlividades diarias sin dificultad.

e Puntaje Total de 0.1 a 1.0: Este rango sugiere un grado leve de discapacidad
funcional. El paciente puede experimentar algunas dificultades en ciertas
actividades, pero en general, su funcionalidad es relativamente buena.

e Puntaje Total de 1.1 a 2.0: Indica un grado maoderado de discapacidad
funcional. EI paciente tiene dificultades significativas en varias actividades,
lo gue puede afectar sy calidad de vida y su capacidad para realizar tareas
diarias de manera independients.
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3.5.3

3.5.4

» Puntaje Total de 2.1 a 3.0: Este rango refleja un grado severo de
discapacidad funcional. El paciente tiene serias fimitaciones en la mayoria de
las actividacles relacionadas con el uso de los miembros superiores y puede
necesitar asistencia significativa para llevar a cabo tareas diarias.

El instrumento esta validado en Argentina es reproducible, con acceso libre, sin
patente ni registro de autor por alguna editorial (32). (Anaxo 2).

Programa de terapia ocupacional “Arya”: El nombre fue asignado por la
autora de esta investigacion,

Se desarrolld en base al marco de trabajo de la American Occupational Therapy
Association (AOTA) y el Modelo de Ocupacion Humana (MOHQ). Desde la
paerspectiva de AQOTA, el "dominio" aborda las AVD como un componente
esencial para atender las necesidades especificas de los pacientes y mejorar su
calidad de vida. £l "proceso” aporto la evaluacion y seguimiento continuo, 1o que
permitié identificar las AVD relevantes.

Dentro del MOHO, la volicidn juega un papel crucial para identificar las AVD que
potenciars el compromiso del paciente. La habituacién facilita gque estas
actividades sprendidas se realicen en casa de forma auténoma. La capacidad
de desempefio permite identificar las limitaciones especificas. Por dltimo, el
ambiente considera los contextos donde se llevan a cabo las AVD vy las
interacciones sociales que pueden influir en la participacidn, lo que permite
adaptar &l entorno para facilitar el acceso y el apoyo. Este enfoque integral
asegura que el programa de AVD sea efectivo y que potencie fa autonomia y el
bisnestar del paciente (36-38). Asimismo, se estructura en base a los conceptos
de actividades de la vida diaria del libro Spackman (35). Ademas de la formacion
y experiencia personal de la autora. Esta disefiado para mejorar la funcionalidad
y la independencia de los pacientes en las AVD.

Comienza con una evaluacion inicial que mide el nivel de capacidad funcional de
los miembros superiores utilizando &l HAQ-UP-A. Las sesiones posteriores se
centran en habilidades especificas como vestirse y desvestirse, donde se
entrena al paciente en el manejo de prendas superiores e inferiores, y en la
autoalimentacion, donde se practican técnicas para consumir sélidos y liquidos.
También se aborda la higiene personal, ensefando al paciente a lavarse el
cabello y el cuerpo de manera independiente. Se incluyen actividades para
mejorar el alcance, permitiendo al paciente realizar movimientos por encima de
la cabeza, v se entrenan habilidades para abrir objetos como puertas, frascos y
grifos. Finalmente, se realiza una reevaluacion para medir el progreso del
paciente y ajustar el plan de intervencion segin sea necesario. las
especificaciones se encuentran en ef anexo 3 y 3A.

Férula de neopreno: Cuya denominacion ha sido dado por la autora de la
investigacion, as una adaptacién tanto en material vy disefio de la férula basica
funcional v de otros modelos disponibles en el mercado, basado en la
experiencia profesional del manejo de pacientes con Artritia Reumatoidea.

El material elegido es el neopreno, debido a sus propiedades térmicas, ya que
mantiene fa temperatura corporal, lo cual ayuda a mejorar la circulacion



sanguinea en la zona afectada, favoreciendo la recuperacion. Ademas, es
flexible, lo que permite gue se ajuste faciimente a la mano, brindando comodidad,
y es resistente, ya que soporta fuerzas mecanicas y la exposicion a las
inclemencias del tiempo sin perder sus propiedades (9).

Fara su fabricacion, se ulifizard neopreno nacional y velcro. En el disefio, se
amplian las medidas en la zona de la mufieca y se incorpora velero para generar
una compresion que ofrezca mayor soporte y calor a la articulaciéon. Ademas, se
ajustaron los angulos de las lenglietas v los velcros para lograr una tracciéon mas
eficaz, 1o que mejora la alineacion de los dedos sin restringir su movimiento en
la realizacion de las AVD en su uso prolongado,

El velero, tanto suave como aspero, se emplea para asegurar la férula en su
lugar. £l velcro suave se coloca en la parte interna, en contacto con la piel, lo
gue evita irritaciones y proporciona un ajuste comodo. Por otro lado, el velcro
aspero se fija en 13 parte externa, permitiendo un cierre seguro. 1o cual asegura
gue la férula se mantenga en su lugar durante el movimiento, lo gue es
importante para ia estabilidad y el soporte. Las especificaciones sobre el uso de
la ferula en el programa se encuentran en el anexo 5, 5A, 6y 7.

3.6 PROCEDIMIENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Con la aprobacion del Comité Institucional de Etica del proyecto de investigacion
mediante una Resolucion Directoral de la Direccién General del INR, se
desarrollaran las siguientes etapas (Anexo 9):

Primera Etapa: (Validacion de Instrumento HAQ)

Se llevard a cabo la evaluacion de las propiedades psicométricas del instrumento
"Heaith Assessment Questionnaire-Upper Limbs Version Argentina” para la
validacién del mismao (Anexo 10-14).

s Fase 1. Se realizara a través del juicio de 3 expertos cuyos criterios de
seleccion. Se considerara gue los expertos estén especializados en el manejo
de AR (medicos reumatdlogos, rehabilitadores, terapistas fisicos,
ocupacionales) y jueces que cuenten con experiencia en la validacion de
instrumentos en el area de salud de acuerdo a los criterios del anexo 8,

e [fase 2: Para determinar la confiabilidad del instrumento se aplicara el Alfa de
Cronbach en la poblacion de 27 pacientes de acuerdo a los criterios de seleccion
del estudio.

Segunda Etapa: (Validacion de Programa)

Con el cumplimiento de ta primera etapa para el uso del "Health Assessment
Questionnaire-Upper Limbs Versidn Argenting” se solicllard fa validacion del
programa de terapia ocupacional “Arya” (Anexo 14). que consta de siete sesiones,
de 40 minutos cada una, realizadas dos veces por semana, en &l horario de maries
y jueves, contard con 2 fases:

& Fase 1. La validez del programa se realizard mediante la opinion de cince
expertos, seleccionados en base a su experiencia y habilidad en la validacion y
desarrollo de programas, y cuyas especializaciones incluyan médicos
reumatélogos, especialistas en rehabilitacion, licenciados en terapia fisica y
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ocupacional. Cada uno aportara una visién integral: los reumatdlogos verificardn
la adecuacidn del programa para enfermedades reumatoldgicas; los medicos
rehabilitadores evaluaran la efectividad de las estrategias de recuperacion
funcional vy calidad de vida; los licenciados en terapia fisica y ocupacional
revisaran los ejercicios para mejorar {as capacidades funcionales y las
actividades diarias (Anexo 8). Su colaboracidn garantizard que el programa
atienda las necesidades de 10s pacientes con artritis (Anexo 13-17).

& Fase 2. El programa se implementara y se evaluara en un grupo de 27 pacientes
mediante la aplicacién de la ficha de recoleccidn de datos (Anexo 1) y el
instrumento para medir el efecto (Anexo 2).

Tercera Etapa: {(Efecto de la férula}

Para evaluar el efecto del uso de la férula, se utilizaré el programa validado, 1o que
permitird medir gl impacto de la férula de neopreno "Madey" tras el mismo numero
de sesiones y en el mismo horario. Estas sesiones seguirdn las especificaciones
detalladas en el protocolo de uso de la férula que contiene las instrucciones para
el uso de la férula, el tiempo durante el cual se usara, observaciones de confort,
impacto en la actividad, evaluacion del desempefio y mantenimiento de la férula
(Anexo 5, 5A). Se entregara al paciente un manual de instrucciones para el uso de
la férula de neopreno “‘Madey” en casa con ¢l objelivo de que el paciente pueda
realizar la colocacién y retiro de la férula de forma independiente, ast como
continuar con ia impieza y cuidados necesarios para si mantenimiento (Anexo 7),
el cual incluira una lista de chequeo sobre confort, que se actualizara a diario para
contar con un ssguimiento personalizado de las posibles lesiones que pueda
generar el uso de la férula (Anexo 6).

3.7 AMBIENTE
El ambiente de AVD del INR, as un entornmo creado para facilitar el movimiento y &l
trabajo tanto del paciente como del terapeuta ocupacional. Este espacio simula un
pequefio apartamento ¢ incluye una ducha, un bafo, dos dormitorios y una cocing,
todo adaptado e implementado para el uso de personas con discapacidad. Las
dimensiones son 90m2 aprox.

3.8 ASPECTOS ETICOS

En esta investigacion se seguiran los principios éticos de 1a Daclaracion de Helsinki.
Se protegerd la confidencialidad de la informacion mediante ia asignacion de
codigos numéricos a los participantes, comenzando desde el uno en adelante, y se
registraran los resultados de la capacidad funcional de los miembros superiores en
las actividades de vida diaria, antes y después del uso de la férula en el programa
de terapia ocupacional "Arya”. Las especificaciones técnicas del uso de la férula de
neopreno "Madey” se encuentran &n el Anexo 5 y BA, donde se detalla aspactos
sobre el cuidado de la piel, compresién inadecuada, problemas con el material y
otros. Se proporcionara un instructivo detallado sobre el uso, limpieza y cuidado de
la férula en el hogar (Anexo 7), y se llevara a cabo un seguimiento utilizando Ia lista
de cheqgueo sobre confort (Anexo 6).

El acceso ala base de datos, que se desarrollara durante la fase de ejecucion, estara
restringido a la investigadora principal y la informacion solo se empleara para los
fines del estudio. Los datos seran usados solo con fines del proceso del estudio,
seran almacenados por un periodo de § afios v una vez cuiminado serén eliminados.




El proyecto sera sometido a la revisién del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del INR, y se ha incluido un formato de consentimiento (Anexo 18).
Asimismo, la seleccién de los jueces para la validacion tanto de los instrumentos
como del programa debe basarse en criterios de imparcialidad, competencia y
transparencia (Anexo 8). Es fundamental que los jueces sean expertos en el tema
de estudio, y que no tengan confliclos de interés gque puedan sesgar su juicio.
Ademas, se debe asegurar que el proceso de seleccidon sea transparente,
documentado y justificado, garantizando asi la integridad y rigor del proceso
evaluativo.

3.9 PLAN ANALISIS ESTADISTICO

La base de datos se hara en Excel. Se utilizara el programa estadistico R en su
version mas reciente. Primero, se calculara la prueba V de Aiken para ia valorar la
validez de contenido de los instrumentos de medicion y para determinar la
consistencia interna se usara el estadistico alfa de Cronbach. Luego, también se
utilizara la V de Alken para evaluar la validez del Programa a fravés de la
concordancia de experias.

Una vez recolectado los datos del pre-test y post-test tanto para el programa v en la
aplicacion del disefio de la férula, se procederd a reconocer a normalidad de las
medidas con la prusba de Shapiro-Wilk debido a gue se contara con una cantidad
pequefa de participantes {< 50 sujetos). Si los datos siguen una distribucion normal
{p > 0.08), se emplearan pruebas paramétricas; si los datos siguen una distribucion
no normal (p < 0.05), se recurrira a pruebas no paramétricas. En el caso de una
distribucion normal, se podria aplicar la prueba t de Student, mientras que, para una
distribucion no normal, se utilizaria la prueba de rangos de Wilcoxon. En ambas
pruebas, se considerara que hay diferencias significativas cuando p  0.05, por lo
tanto, se puede rachazar la hipdtesis nula y se acepta la hipdiesis alterna. Ademas,
se pueden calcular los tamafios del efecto (ES) ulilizando ia d de Cohen, donde un
valor de d < 0.41 indica un ES pequefio, entre 0.41 y 0.70 un ES moderado, y
superior 0.70 un ES grande.

3.10 LIMITACIONES DE ESTUDIO

El estudio presenta algunas limitaciones, en primer lugar, la muestra provendra de
una sola institucidn, la cantidad de pacientes atendidos no es extensa por ello no
contara con un grupo control. Asimismo, gue en las etapas del desarrolio de estudio
se contara con diferentes poblaciones que tengan los mismuos criterios de seleccion
para mayor uniformidad del efecto. Ademas, por la falta de un programa
estandarizado validado de terapia ocupacional para pacientes artritis reumatoide y
un instrumento HAQ que sirva de indicador en la institucidn requiere que el estudio
tenga un proceso largo. El efecto esperado de la aplicacion del programa mas la
férula no podra delimitar la proporcionalidad de cada intervencion de manera
individual, solo del efecto conjunto de ambas intervenciones.
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4.2 PRESUPUESTO

T

Recuraos humanos

fFase de

elaboracion 20 horas veh 450

del protocolo

Fase de
’ ﬁggg;iom oo | elecucion det | 10 horas 225 225

¥ provecto

Fase de

elaboracion de | 42 horas 22.5 245

manuscrito

Fase de

alaboracién 20 horas 22.5 45

del protocolo

Fase de | .
2 investigador | ejecucidn  del ?r:eig;::?ci};ﬁ?\na, Est) I 18,200

proyecio

Fase de

elaboracidn de | 42 horas 22.5 945

manuscrito

Bienes (recursos materiales)
3 Lapiceros 10 unidades 1 10
" £ § o g
%‘fﬁéﬁte g8 GO0 Holns de PaRe! | 04 prieia 18 15

5 Gonidmetro 02 unidades 15 30
6 Zapatilla 01 unidad 20 20
7 Ropa con botones 1 unidad 15 15
8 Caja de leche de 1 lifro 01 unidad £ %)
9 Vaso 01 unidad 7 7
10 | Plato 01 unidad ! 3
11 | Cuchillo de cortar carne 01 unidad 2 2
12 | Tenedor 01 unidad 3 3
13 | Tijera 01 unidad 12 12
14 | Bolsa de azucar de 1 kilo 02 unidades 5 10
15 | Vaso o taza 01 unidad 5 5
16 | Toalla 01 unidad 30 30
17 | Frasco de Champu 01 unidad 15 156
18 | Frasco de tapa 01 unidad 20 20
29 | Férulas de Neopreng 24 unidades 24 580
Servicios
20 | Internet | 6 meses 150 900
TOTAL 22,018
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CAPITULOV
ANEXOS
ANEXO 1: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
Instrucciones:

A continuacidn, se le realizardn preguntas acerca de sus datos generales y de sus
habilidades para realizar sus actividades diarias. Marque con un aspa (X) en la casilla
que corresponda a sus datos y complete los espacios donde se los requiera. Si
necesita ayuda o no entiende alguna pregunta, no dude en consultarlo. Se agradece
de antemano su completa sinceridad al responder.

. Datos Gengrales

4. Edad: AROs
2. Género:
Mascutino () Femeanino ()
3. Grado de instruccidn
Frimaria () Secundaria () Superior Técnica () Superior Universitaria ()
4. Diagnostico CIE 10:
MOS( ) MOS.7( ) MOSSB( ) MOS( ) MOBO( )
Ocupaciom
Mamero de horas laboradas:
Tiempo de la Enfermedad:
Uso de ortéticos para corregir deformaciones en ias manos:
Manopla { ) Antirrafaga () Cookup ()
8. Cuenta con Tratamiento previo en Terapia Fisica:
Si( ) Ne ( )
10. Presenta alguna intervencion quirirgica para corregir deformacion de las
manos:
Si( ) No( )
11. Cuenta con Indicacion para confeccion de férula:
Si( ) No( )
12, Presenta desviacidn cubital alienable manuaimente:
Si( ) No( )

gl

. Gonlometria de lg articulacion Metacarpofalangica

PRE TEST (PRE} —- POS TEST (POS)

PRE :

Articufacian Movimiento  “Detechd | Izoulerdo . 1 Dar
INICE £ Desviacion cubital i
MuReca Desviacion radial
Antebrazo Pronacién
Codo N

: Flexidn
Hombro

27



ANEXO 2: INSTRUMENTO DE EVALUACION BAQ-UP-A (Health Assessment Questionnoire ~
Upper limbs argentine version) en pacientes con artritis reumatoiden

[BadiEiTE i |
Por favor marque con una X la respuesta gue mejor describa su capacidad para hacer las cosas DURANTE
LA SEMANA PASADA.

VESTIRSE ¥ ASEARSE
1. ¢Vestirse, incluyendo atarse jos cordones

de los zapatos y abotonarse y desabotonarse {a ropa?
2. dLavarse el cabello?

COMER
3, (Cortar la carne?
4. ¢Levantar una taza o vaso llenos para llevarselos
alabocg? e
5. éAbrir un cartdn de feche (caja 1 Htro)?

HiGlENE f -------------- :,. -
6. ¢Lavarse y secarse su cuerpo? i i

ALCANZAR OBJETOS ELEVADOS

7. iAlcanzar y bajar un objeto de dos kilos, como g peee 1 1
das bolsas de azticar, desde una alterapor LV ;; ,,,,,,,,,,,,,,,, b R g
encima de su cabeza?
AGARRAR OBJETOS F ]
8. ¢Abrir las puertas de un auto? i oo b
9. ¢Abrir frascos, no por primera viz, SiNe gque I ! i
va hayan sido abiertos previamente? M f ;wmﬁ
10. ¢Abrir y cerrar los grifos de agua {canilla)? E !
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ANEXO 3A: INDICE DEL PROGRAMA DE TERAPIA OCUPACIONAL "ARYAY
SESION I: EVALUACION
a) Ficha de recoleccion de datos.
b) instrumente de Evaluacién Mealth Assessment Questionnaire - Upper limbs
argentine version.

SESION II: VESTIDO

a) Prendas superiores
b) Prendas inferiores

SESION li: ALIMENTACION

a) Sélidos: carne,
b) Liquidos: vaso de agus, caja de leche

SESION IV: HIGIENE

a) Higiene: lavarse el cabello, lavarse y secarse el cuerpo
SESION Vi ALCANCE

Rango alto del cuerpo: For encima de la cabeza

SESION VI: APERTURA

a) Puerta del auto

b) Frascos

c) Grifos de agua

SESION VIi: REEVALUACION

a) Reevaluacion con uso de instrumento de Evaluacién Health Assessment
Questionnaire ~ Upper imbs argentine version.
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SESION I: EVALUACION

a) Ficha de Recoleccion de datos.

b) Instrumento de Evaluacidn Health Assessment Questionnaire — Upper limbs
argentine version.

SESION Il VESTIDO

a) Prendas superiores. Pedir al paciente que muestre como realiza la actividad,
luego brindar retroalimentacion en téenica de abotonado y desabotonado como
usar el pulgar y el indice para sujetar el boton mientras se lo pasa por el ojal. Con
estas indicaciones los pacientes primero pueden practicar el abotonado y
desabotonado usando un cubo mégico de vestido.

técnica.

b) Prendas inferiores: Solicita al paciente que demuestre cdmo realiza la actividad y
luego proporciona retroalimentacion sobre la téenica basica para hacer un lazo y
ajustarlo, desglosando el proceso en pasos simples y utilizando movimientos
controlados y lentos. Primero, realiza el amarrar los cordones de una zapatilla
sobre la mesa,
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SESION llI: ALIMENTACION

Entrenar al paciente para que realice la autoalimentacion de sélidos v liquidos sin

dificultad.

a) Solidos: Para cortar la carne utifizando cuchille y tenedor, entrena en pasos
simples la prension adecuada para sostener el cuchilio y el tanedor, luego iniciar
con cortes suaves y aumenta la dificultad de forma gradual.

b) Liguidos: Para entrenar al paciente a beber agua de una taza o vaso, comienza
ensefiando en como sosiener el vaso correctamente, ievantario con ambas
manos e inclinario hacia la boca de manera controlada. Inicia con un vaso ligero
y de borde ancho y aumenta la dificultad graduaimente.

observar y ajustar su lécnica.

SESION IV: HIGIENE

Entrenar al paciente en las téonicas necesarias para lavarse el cabello, el cuerpo y
secarse de manera efectiva. Enseriar cdmo aplicar el champt y enjuagar el cabello
utilizando movimientos suaves y controlados, inclinar la cabeza hacia adelante para
facilitar el alcance de los miembros superiores, y utilizar ambas manos para aplicar
el producto. Para el lavado del cuerpo, instruir en la aplicacion del gel de ducha o
jabon en un pafo o esponja, v lavarse el cuerpo con movimientos suaves,
asegurandose de enjuagar bien para eliminar cualquier residuo de jabdn. Luego
utilizar una toalla amplia y ensefiar como usarla para secarse el cuerpo, empezando
por las areas accesibles y avanzando hacia las zonas mas difisiles, snvolviendo la
toalla alrededor del cuerpo para un secado mas eficiente.

ajustar su técnica.
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SESION V: ALCANCE

Entrenar al paciente en levantar los brazos de manera coordinada con los 0jos para
alcanzar objetos, manteniendo una postura adecuada y evitando movimientos
bruscos, utilizando ambos brazes juntos para distribuir el esfuerzo y minimizar la
tension en fas articulaciones.

Obietive: Alcanzar objetos dentro del rango alto del cuerpo: Por encima de la cabeza.

SESION Vi: APERTURA

Entrenar al paciente en girar la manija de la puerta del auto para abrirla, ensefiando
a aplicar una presién uniforme y utlizando ambas manos si es necesario,
posicionando el cuerpo para mantener el equilibrio y minimizar el esfuerzo en las
manos y los brazos. Para abrir los frascos, entrenaremos &l uso del miembro superior
derecho aplicando una presion adecuada, En cambio, para cerrarlos, utilizaremos el
miembro superior izquierdo, evitando los movimientos que favorecen la desviacion
cubital.

Para la apertura de los grifos de agua entrenar en girar el manubrio del grifo para
abrir v cerrar €l agua, utilizando movimientos suaves y controlados y evitar
movirmientos bruscos que puedan causar dolor.

Objetivo: Lograr la apertura de puertas, frascos y manubrios de grifos de agua.
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SESION VII: REEVALUACION
Reevaluacidon con use de Instrumento de Evaluacidn Health Assessment
Questionnaire — Upper limbs argentine version.
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ANEXO 4: DISENO DE FERULA DE NEOPRENO “Madey”

Dibujo: Para realizar este punto se debe adoptar la posicidn de pronacién
radiocubital proximal, luego se delinea el contorno de la mano para ubicar los
puntos de referencia anatdmicos necesarios para el moldeado de la férula.
Grafico de molde: Con los puntos de referencia ubicados se trazan los limites
y extensiones para acoplamiento del modelo de la férula, respetando la
posicion anatomica, movilidad articutar y funcionalidad del pulgar.

Velcros: Finaimente, se dispondra la colocacion de los veleros en las
posiciones que favorecen la alineacion, el ajuste, libertad del segmento y
cuidado de las zonas de presion.

{El modelo original y detallado pertenece a la patenie de a autora)
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ANEXO 5A: Especificaciones Técnicas del uso de férula de Neopreno
“made:f”

. Uso de la férula: Bl paciente recibirg instrucciones sobre cdmo poner y quitar la

férula correctamente, luego se supervisard su uso en cada sesion para garantizar
que la férula no cause incomodidad y permita el mavimiento adecuado.

. Tiempo de uso: La férula se utilizara durante toda la sasion de TO, que dura 40

minutos. Se anotaran observaciones sobre el confort y la funcionalidad percibidos
por el paciente.

Uso especifico por sesidn,

SESION | Evaluacion: Se realizara la evaluacion con el instrumento "Health
Assessment Questionnaire - Upper limbs argentine version”.

SESION I Vestido: Se evaluara cdmo afecta el uso de la férula en la habilidad del
paciente para vestirse, especificamente durante la tarea de abotonar vy
desabotonar prendas. Se investigara si la férula facilita o complica la capacidad
del paciente para manipular diferentes elemantos como botones y cordones.
SESION I Alimentacion: Se examinara el efecto de la férula en la capacidad para
mangjar el cuchillo y tenedor para cortar la carne, consumir liquidos y abrir una
caja de leche.

SESION IV Actividad de higiene: Se observara si la ferila mejora la técnica del
paciente al aplicar champu, jabon y secado del cuerpo.

SESION V Alcance: Se evaluara la capacidad del paciente para alcanzar objetos
por encima de la cabeza mientras usa la férula,

SESION VI Agarre: Se observara si el uso de fa férula influye en fas tareas de abrir
la puerta del aute, frascos y grifos de agua para evaluar con el uso de la ferula.
SESION Vil Reevaluacion: se usara el instrumento HAQ-UP-A,

. Bvaluacion continua: En cada sesidn, el terapeuta evaluard y registrara el

desempafio del paciente en las actividades realizadas con la férula en especial la
capacidad funcional de los miembros superiores en las AVD y como la férula
afecta su ejecucion.

. Limpileza y mantenimiento: Se brindard pautas de aseo y mantenimiento de la

férula para garantizar su higiene y durabilidad.
Duracion del protocolo: El protocolo se llevara a cabo durante las 7 sesiones de
Terapia Ocupacional descritas en el documento.

. Ohservaciones de uso de la férula en el hogar: La férula debe llevarse puesta

durante el dia por un tiempo de 2 horas, para realizar las actividades cotidianas
como vestirse, comer, hacer tareas domésticas, trabajar y en las actividades de
higiene debe iimitarse solo al secado del cuerpo, ya que no se debe mojar la férula.
Es importante considerar que en caso de presentar alguna incomodidad o molestia
por el uso de la férula se pueda retirar e informar a la autora de la investigacion,
Lic, T.M. ris Yanina Morales Mendoza, al nimero 912091525, para dar la
supervision y pautas necesarias, respecto a los siguientes puntos:

Irritacion en la piel: Enrojecimiento, picazdn o dermatitis en la zona de contacto de
la férula.

Compresion Inadecuada: Si la férula estd mal ajustada y gjerce presion excesiva
en fa mano o mufieca, incrementa el dolor y causa incomodidad.

Restriccion del Movimiento: Limitacién en el rango de movimiento de las
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articutaciones, lo que afecta la capacidad para realizar actividades diarias,

e Problemas con el Veloro: Molestias debide a un velero mal colocado o que se
engancha en [a piel o la ropa, o si el velcro se desgasta con &l tiempo v pierde su
eficacia para mantener ia férula en su lugar.

Todo esto sera evaluado a través de una lista de chequeo sobre confort (Anexo 6),
que esta incluide en el instructivo de uso para el hogar (Anexo7).

8. Contraindicaciones: No usar en caso de heridas abiertas o infecciones en la piel.
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ANEXO 6: LISTA DE CHEQUEO SOBRE CONFORT EN EL HOGAR

LIGTA DE CHEQUEO SOBRE CONFORT

Existe enrojecimiento, picazdn en la zona donde la férula entra en
contacto con la piel.

La férula esta demasiado ajustada o ejerce presion en la mano o
mufeca,

La férula imita ef movimiento de la mano o mufecs.

El velcro esta bien colocade y en buen astado, sin signos de
desgaste que afecten su eficacia,
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ANEXO 8. FICHA DE CRITERIOS DE SELECCION DE JUECES PARA VALIDACION DEL
INSTRUMENTO ¥ DEL PROGRAMA DE TERAPIA OCUPACIONAL “ARYA” CON USQO DE LA

FERULA - IDENTIFICACION DEL EXPERTO

Datos Generales

Apellidos v nombres

Correo elecironico

Teléfono o celular

Datos Académicos

Profasion

Estudios cle posgraco (Especialidad,
maaestria, doctorada).

Formacion complementaria
(Capacitaciones en el disefio de
férulas, orteticos, ergonomia.) esto va
en criterios de los jueces de la
segunda etapa.

Datos Laborales

Area de experiencia profesional

Tiempo de trabajo

Cargo actual

Institucion

Experiencia y Experticia en
yalidacion de instrumesntos

Experticia tematica
(Lineas de investigacion),

Experticia en elaboracidn y disefio de
programas de salud (opcional),

Experticia en el desarrollo de modelos
de utilidad. (agregar en criterics de
jueces) @ da etapa.

Publicaciones cientificas

Otros aspectos

Nota. Este formato se aplicard en sus caracteristicas generales, lo que permitira su

adaptacidn a cada fase de la investigacion,
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ANEXO 10 SOLICITUD PARA VALIDACION DEL INSTRUMENTO
EVALUACION HAQ-UP-A (Health Assessment Questionnaire ~ Upper limbs
argentine version

Asunto: Solicitud para validacidn

Me divio a Ud. como juez para solicitar la evaluacién del instrumento que estoy
desarrollando, el cual permitird conocer el impacto del uso de una férula de neopreno
‘Madey” en la capacidad funcional de los miembros superiores para realizar las
Actividades de Vida Diaria de pacientes adultos con artritis reumatoide en el Instituto
Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU-JAPON.

La evaluacion de este instrumento es importante para asegurar la validez de los items
del programa de terapia ocupacional “Arya”. Por lo que, debido a su conocimiento y
experiencia en la variable investigada, le solicitamos su colaboracion y opinion como
experto en el proceso de validacion del contenido del instrumento.

Ademas, sefalo que los resultados derivados de esta evaluacion podran ser
utilizados en el Departamento de Investigacion, Docencia y Rehabilitacidn Integral en
la Unidad Motora y Dolor.

Agradezco su valiosa colaboracion para la evaluacion del instrumento para ello se
adjunta:

e Ficha técnica del instrumento
e Formato de evaluacidon del instrumento
e Ficha opinion de experto

Apreciamos su valiosa opinion y agradezco por anficipado la atencion gue se brinda
a mi solicitud.

Atenlamente

Responsable
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ANEXO 11: FICHA TECNICA DEL INSTRUMENTO DE EVALUACION HAQ-UP-A
(HEALTH ASSESSMENT QUESTIONNAIRE -« UPPER LIMBS ARGENTINE

VERSION)

Instrumeanto de evaluacion HAG-UP-A (Health

procedencia y pals

Nombre Assessment Questionnaire — Upper limbs argenting
version).
. Murray Baron et al. - 1887
Autor, afio de y

Canada.

Validacidn HAQ-UP-A
¥ pais

Juan Manue! Bande et al. - 2019

Argerding

institucidn

instituto Nacional de Rehabilitacién "Dra. Adriana
Rebaza Flores” AMISTAD PERU-JAPON,

Foblacion objetivo

27 pacientes con diagnéstico de artritis reumatoide del
Departamento  de  Investigacidon, Docencia vy
Rehabilitacion Integral en la Unidad Motora v Dolor.

Objetivo de estudio

Conocer el efecto del uso de una férula de neoprena
"Madey” sobre la capacidad funcional de los migmbros
superiores en las aclividades de vida diaria de los
pacientes adultos con artritis reumatoide del INR,

Materiales

Prendas de vestir, articulos y utensilios de cocing, Gliles
de aseo.

Forma de aplicacion

EBjecucion  del  instrumentc  en
reevaluacion:
& 1era sesion (Evaluacion)

e 7ma sesion (Reevaluacion)

& evaluacion vy

Duracion de fa

evaluacion

1 sesion de 40 minutos
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ANEXO 12: FORMATO DE EVALUACION DEL INSTRUMENTO
De acuerdo con los siguientes indicadores califique cada uno de los items segun

corresponda.

CATEGORIA CALIFICACION INDICADOR
CLARIDAD 1. No cumple con el criterio | El item no es claro
B dm se Bl item  requiere  bastantes
comprende madificacionss o una modificacion
faciimente, S5 1 2. Bajo nivel muy grande en el uso de palabras de
d_ec;t'r‘ i 8 acuerdo con su significado o por la
Zgr;aé?:\ﬁsa soz ordenacion de las mismas.

i : Se requiere una modificacién muy
adecuadas % TRodermos Rl especifica de algunos de los términos

del ftem
, El item es claro, tiene semantica y

4 PRI sintaxis adecuada

COHERENRCIA El item tiene relacion lbgica con la

L ftem tiene
relacion  16gica
con la dimensidon
o indicador que
| esta midiendo.

1. No cumple con el criterio

dimension

2. Bajo nivel

El item tiene relacion tangencial con
la dimansion

3. Moderado nivel

£l item tiene una relacion moderada
con la dimension gue esta midiendo

4. Alto nivel

El item se encuentra completamente
relacionado con la dimension que
gsta midiendo

HELEVANCIA
£l ftam s
esencial 0

importante, es
dacir  debe ser
incluido

1. No cumple con el criterio

El iterm puede ser eliminado sin que
se vea afectada la medicion de la
dimension

2. Bajo nivel

£l item tiene alguna relevancia, pero
otro item puede estar incluyendo fo
gue mide este

3. Moderado nivel

El item es relativamente importante

4. Alto nivel

El ftem es muy relevante y debe ser
incluido
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ANEXO 13: FICHA DE OPINION DE EXPERTO

En base a su evaluacion el item es:
Aplicable { ) Aplicable después de corregir () Mo aplicable { )

DATOS DEL JUEZ:

NOmbIes ¥ AOBIAGE G0 JUEL . i it dis s ensammanessssnssnmmsmmms axssmeremmmsmms
i T
A e DR BOMIBIONEL .. i vsisi s0hais s s G54 o e oo B s e s e sas
TIRITDO. v susvnsnon s

CPT0 PUEREEIE. <. cosicomnamsiimsis v s s insn s dav s SSRGS SO R S S s
WIBIEHBION. oo svises s o R S £ N SRR SRR R A e p iaa s aS b

Nota: Este formato se aplicard en sus caracteristicas generales, lo que permitird su
adaptacion a cada fase de la investigacidn.
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ANEXO 14: SOLICITUD PARA VALIDACION DEL PROGRAMA DE TERAPIA
OCUPACIONAL “Arya”

Asunto: Solicitud para validacidn

Me dirjo a Ud. como juez para solicitar la evaluacion del Programa de Terapia
ocupacional “Arya”, el cual permitird conocer el impacto del uso de una férula de
neopreno "Madey” en la capacidad funcional de los miembros superiores para
realizar las Actividades de Vida Diaria de pacientes adultos con artritis reumatoide en
&l Instituto Nacional de Rehabilitacién "Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD
PERU-JAPON.

La evaluacion de este programa es importante para conocer los efectos del uso de
la férula de neopreno "Madey”. Por o que, debido a su conocimiento y experiencia
en la variable investigada, le solicitamos su colaboracidn y opinidn como experto en
el proceso de validacion del contenido del programa.

Ademas, sefialo que los resuliados derivados de esta evaluacion podrén ser
utilizados en el Departamento de Investigacion, Docencia y Rehabilitacion Integral en
la Unidad Motora y Dolor.

Agradezco su valiosa colaboracion para la evaluacion del programa para ello se
adjunta:

Tabla de especificaciones del programa de terapia ocupacional "Arya”,
Ficha técnica del programa

Farmato de evaluacion del programa

Ficha opinidn de experto

& @& & @&

Apreciamos su valiosa opinidn v agradezco por anticipado la atencidn que se brinda
a mi solicitud.

Atentamente

Responsable del programa
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ANEXO 16: FICHA TECNICA DEL PROGRAMA DE TERAPIA OCUPACIONAL

“ARYAH

Efecto del uso de una férula de neopreno "Madey” sobre la
capacidad funcional de los miembros superiores en las
actividades de vida diaria de los pacientes adultos con artritis

Nomore reunatoide del Instituto Nacional de Rehabilitacidén “Dra. Adriana
Rebaza Flores” Amisiad Perd-Japdn
Lic. T.M. Iris Yanina Morales Mendoza,
Autor
. Instituto Nacional de Rehabilitacién "Dra. Adriana Rebaza Flores”
AMISTAD PERU-JAPON.
Poblacian 27 pacientes con diagnodstico de artritis reumatoide del
ob'et?vo Departamento de Investigacion, Docencia y Rehabilitacion
| Integral en la Unidad Motora y Dolor.
Conocer ¢l efecto del uso de una férula de neopreno "Madey”
Objetivo  de | sobre la capacidad funcional de 10s miembros superiores en las
estudio actividades de vida diaria de los pacientes adultos con artritis
reumaltoids del INR.
Sisbastalon Gonidmetro, prendas de vestir, cubo de vestido, articulos de
cocina, Utiles de aseo y férulas de neopreno.
Ejecucion del programa en 7 sasiones con
Forma de | « Linea base 1 {1 sesidon de evaluacion)
aplicacion s Linea de intervencion (5 sesiones)
e Linea base 2 (1 sesidn de reevaluacion).
Duracion de

fa evaluacion

7 sesiones
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ANEXO 18: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN PROYECTO
DE INVESTIGACION

Este documento de consentimignto informado le proporciona informaciones importantes
para que pueda decidir si desea participar en esta investigacion en salud. ks
fundamental que lea y entienda cada una de las secciones que se presentan a
continuacion ardes de tomar una decision. Dedique el tiempo necesario para revisar
detalladamente la informacion proporcionada. Si después de leer el documento tiene
alguna pregunta o inquietud, péngase en contacto con la autora Iris Yanina Morales
Mendoza, utilizando mi nimero de teléfono o por correo electrdnico.

Titulo del proyecto: Efecto del uso de la férula de neopreno "Madey” sobre la
capacidad funcional de los miembros superiores en las aclividades de vida diaria de 1o
pacientes adultos con artritis reurnatoide del Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra.
Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU-JAPON.

Nombre de la avtora:

Lic. T.M. lris Yanina Morales Mendoza.

Propédsite del estudio:

Conocer el efecto del uso de la férula de neopreno “Madey” sobre la capacidad
funcional de los miembros superiores en las actividades de vida diaria de los
pacientes adultos con artritis reumatoide del Instituto Nacional de Rehabilitacion *Dra.
Adriana Rebaza Flores” Amistad Peru-Japon.

Participantes:

Pacientes adultos entre 25 a 75 afios con artritis reumatoide del Departamento de
Investigacion, Docencia y Rehabilitacion Integral en la Unidad Motora y Dolor.
Participacidm

La participacion voluntaria consistira en la asistencia a un total de siete sesiones, de
40 minutos cada una, organizadas de la siguiente manera: Primera sesion de
evaluacion, seguida de cinco sesiones de Terapia Ocupacional y finalmente una
3e35i0n de reevaluacion.

Beneficios por participarn:

Mejora del movimiento de los miembros superiores en las actividades de su vida diaria
Costo por participan

El estudio no tendra ninglin costo, los materiales para el disefio de las férulas seran
asumidos por la autora de la investigacion.

Confidencialidad:

Se mantendra en secreto la identidad de los participanies y los resultados de sus
gvaluaciones. Solo ef investigador tener dicha informacion, los cuales solo se usaran
para la investigacion.

Inconvenientes y riesgos:

Al utilizar la férula, pueden surgir complicaciones menores como irritacion en la piel,
presion, dificultad con €l movimiento, Por elfo se le entregard un Instructivo para el uso
de la férula v una lista para verificar e bienestar en su ugo,

Remuneracion por participar:

Ninguno

Requisitos de participacion

Ser paciente del Departamento de Investigacion, Docencia y Rehabilitacion integral en
fa Unidad Motora y Dolor, con edades entre 25 y 75 afos, que deberan firmar este
documento de consentimiento informado para autorizar y aceptar su participacion de
manera voluntaria. No obstante, sl decide no participar por cualquier motivo, puedse
ratirarse librements sin que esto implique ningun gasto, pago o consacuencia negativa.
Se sefata que la decision de no padicipar no afectard la continuidad de su tratamiento
en el momento de la salida.
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¢ Donde conseguir informacidn?

Lic. T.M. Iris Yaninag Morales Mendoza, al teléfono celular 9129918256, en el horario
de 8:00am a 1:00pm de lunes a viernas vy la Presidenta del Comité Institucional de
Etica en Investigacién, M.C. Julia Rado Trivefio. Direccidn: Av. Prolongacion
Defensores del Morro cuadra 2 s/n Chorrillos. Correo slectrénico: ciei@ inr.gob.pe
Teléfono (01)7173200 - (01) 7173201, anexo 1414,

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Manifiesto que he leido y comprendido la informacidn proporcionada, se me brindd la
oportunidad de hacer preguntas y recibir respuestas satisfactorias. No he santido
ninguna presion ni influencia indebida para participar o continuar en el estudio. Confirme
mi aceptacion de participar voluntariamente en el estudio.

Nombre del participante:

DN

Nombre del Médico Tratante:
Colegiatura:

Nombre del investigador:

Institucion que realiza la investigacion:

Fecha: / /
Firma del Parlicipante Firma del Investigador
DNE: CTMP:

ol Madli , Firma del Jefe de Departamento
Fm‘ng del Medico Tratante de DIDRIUMD
e RNE:
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