>‘ .< UNIVERSIDADE DA CORUNA

Facultade de Fisioterapia

TRABAJO FIN DE MASTER

Efectividad de la estimulacion eléctrica transcutanea a
nivel auricular en la frecuencia cardiaca en sujetos jovenes

sanos: un estudio piloto

Effectiveness of transcutaneous electrical nerve stimulation at the auricular

branch on heart rate in healthy young subjects: a pilot study

Eficacia da estimulacion eléctrica transcutanea a nivel auricular sobre a

frecuencia cardiaca en suxeitos novos sans: un estudo piloto

Alumna: Dfia. Anamaria Aguilar Sanchez
Pasaporte: AS111243
Directora: Dra. Alicia Martinez Rodriguez

Convocatoria: Julio 2022






AGRADECIMIENTOS

Este trabajo, pone fin a una etapa maravillosa de mi trayectoria personal y profesional,
y da comienzo a un mar infinito de posibilidades, suefios y metas por cumplir, sobre todo, un
mar infinito de retos para con los otros. Con oleajes altos, medios y bajos, como suele ser la
vida, me enorgullece presentar un trabajo lleno de esfuerzos, apoyos, persistencia, y de amor
incondicional de todos aquellos que me han abrazado y acogido en su camino.

Primero, tengo que agradecerle a mi tutora y directora de este proyecto, la Dra. Alicia
Martinez Rodriguez, que me brindara la posibilidad de acercarme a su investigacion de
primera mano, y a los datos obtenidos hasta el momento en que llegué a él; a su apoyo
constante como docente y persona, involucrandose en el bien-estar de sus estudiantes y
colaboradoras. En efecto, encontré una increible profesional de este lado del mundo, que, sin
dudarlo, podria asegurar que, sin ella y su constancia, nada de esto seria posible. Igualmente,
al equipo de investigacion que la acompafa, las Dras. Alicia Gonzélez Represas, profesora
doctora de la Universidade de Vigo y Graciela Estévez Pérez, profesora doctora de la
Universidade de la Corufia, quienes también me apoyaron y brindaron todos los
conocimientos necesarios para una completa comprension y analisis de este trabajo. Gracias
infinitas a las tres, por su amor a la ciencia, a la fisioterapia y su entrega a sus estudiantes.
Muchas gracias también a cada estudiante y voluntario que de alguna u otra manera
participaron en la investigacion.

Igualmente, mi respeto, mi agradecimiento eterno, mi admiracion y mi completo
apoyo a la Fundacion Carolina y a la Facultad de Fisioterapia de la Universidad de la Corufia
por creer en mi, en mis capacidades y darme la posibilidad de lograr mi suefio de estudiar un
postgrado, siempre pensando en mejorar la calidad de vida de y para los otros. Ustedes
cambiaron mi vida por completo, me ensefiaron que los suefios se cumplen, cuando se trabaja
por ellos; he constatado que los angeles existen en cada trayecto de la vida, y que siempre
voy a tener una mano y un hombro donde apoyarme en las derrotas, y también para celebrar
mis mas grandes logros.

Por ultimo, agradezco infinitamente a todas las personas que amo, que me ayudaron y
estuvieron atentos siempre desde la distancia a que esto fuera posible. A mi tio y mis tias, que
siempre han creido en mi y me han impulsado a ser mi mejor version. A mi madre, por
leerme tantisimas veces, escucharme, apoyarme y siempre darme alas para ir mas alla de lo
que creo que son mis limites; y por supuesto, a mis angeles de la guarda que he sentido mas

cerca con cada ola en este pedacito de tierra en la costa noroeste de Esparia.






TABLA DE CONTENIDO

A GRADE CTIMIENTOS ..ottt ettt et eeeeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeeeenenesenens 3
INDICE DE TABLAS. ..ottt et e e e et e e et e e e et e e e e e et e e e et e e es et e s eseseseeesarensareeereeeea, 7
INDICE DE FIGURAS. ..o oot ee e e et e e et e e e et e e e e e et e e e et eees et esseseseseessaressareeereeeea, 8
LISTADO DE ACRONIMOS/ABREVIATURAS ....ooovoeeeeeeeeeeeeeeeee oo 9
RESUMEN . ...ttt e e e nnnnnnnnn 10
AAB S T R A C T ettt e ettt ettt ettt et e eeeee ettt ee e e e ee e e e e e e e e ee e e e eeee e e et eeee e e eeeee e et e e eeeeeeeeeeeeeeereeeereereenees 11
RESUIMO ... ennnnnn 12
INTRODUCCION Y JUSTIFICACION ..o e es e, 13
NIU LY B 1= (oY ol [0 ] AT 17
PREGUNTA DE INVESTIGACION, OBJETIVOS E HIPOTESIS.....coccooeeeeeeceereaen, 19
PREGUNTA DE INVESTIGACION ...t e i ettt 19
OBUIETIVO GENERAL ... 19
OBIETIVOS ESPECTFICOS. ...ttt e ettt ettt e e e e e e e e e e ee e aeeeeeeeeee et e e eeeeeeeeemnneaeseeereennnnns 19

| 1[I0 8 1] 1R 20
IMETODOLOGIA ... oottt ettt et e et eeeeee et ee et eeeeeeeeeeeeeeeseeeseseseseeeeeeeeeseeesenns 21
TIPO DE ESTUDIO «.iiiiettttee e e e eeeeeetetee e e e e e e e eeese e seseeeaeeess s ssseeeseee s s bansseeeeeseestaaanseeesesennsennes 21
SELECCION DE LA MUESTRA ... et etteeett e ee e e e e eee e eeaaeeeeeeeeeeetaasseeeeeeeeesenaaasseeereemnnnnaasseeererennnns 21
CrItEIIOS A8 INCIUSTON ...t e ettt e e e e e e e e et et e e e e e e e e eeraeees 21
CrILEIIOS A8 BXCIUSTON ...ttt e e e e e e e 21
PErTOOO A8 BSTUGIO ...ttt ettt ettt e e e e e e e e e eeeaaaeeeans 21
Reclutamiento de 10S SUJETOS. ........cuiieiirieitirie e 21
JUSTIFICACION DEL TAMARO MUESTRAL ...t eteeee ettt e e e et eee e e e e ee e e e e e e e e e eeneeaeenaneens 21
PROCEDIMIENTO PARA LA RECOLECCION DE DATOS .. .cttteeeteeieeeeeeeeeesssaaseeessssesstnnaassessseseennns 22
SESION A BVAIUBCION ...t 22
SESION EXPEITMENTAL ...ttt bbb 22
VARIABLES DE MEDICION ...ttt e ettt e et e e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eerenneeerenanaes 23
Frecuencia cardiaca pre y post estimulacion..............cccooeieeiiiieie e 23

Frecuencia respiratoria pre y post estimulacion .............cccocooeiieiiiic i, 23



VARIABLES SECUNDARIAS. ... ceeett ettt ettt et eeae s et e sae s et e ataseeeasaeetesassese s e eeretareererneeeeeraeees 23
AN ALISIS ESTADISTICO et iieietteeeeee e e e ettt e e et ettt e e ee e e e e ee et eeeee st reeeetsreeeetareeretareeretnreeeernees 23
ASPECTOS ETICOS LEGALES .....eeeeeee e e e e eeeee e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aae et e eaeeeeeenenneeeens 24
Aprobacion del COMIE 08 ELICA...........covvveeeeeeeeeees ettt 24
Consentimiento INFOrMAadO ......oooeeeeeeeeeee e 24

RE SU LT ADOS .ttt ettt e e ettt e e e e e e e e e e ees 26
CARACTERIZACION DE LOS PARTICIPANTES. ..t tteeteeeee et eeee e eeeeeeaeeesaaeeeeeeeeeeseaesaenreeeeaseeeas 26
Caracterizacion del grupo experimental............cccoveiieie e 28
Caracterizacion del grupo placebo ... 29
RESULTADOS DE ANALISIS DESCRIPTIVO DE FRECUENCIAS CARDIACAS ... .vvveeeeeeeeeseeeneeeens 30
RESULTADOS DE ANALISIS COMPARATIVO DE DIFERENCIA DE FRECUENCIAS CARDIACAS .....31
RESULTADOS DE ANALISIS DESCRIPTIVO DE FRECUENCIAS RESPIRATORIAS ...vvvvveeeeeeeeeeeeenne 32
RESULTADOS DE ANALISIS COMPARATIVO DE FRECUENCIAS RESPIRATORIAS ...vvvveeeeeeeeeeeene. 33
DY ESTO1 U [0 IO 36
ACCIONES E IMPLICACIONES. ..ottt a e e et e e e raaeee e 43
SUGERENCIAS PARA FUTURAS INVESTIGACIONES......co oo 44
CONCLUSIONES. ... e, 45
BIBLIOGRAFTA. ..o oottt ettt et ettt et et et ettt et et et et et et e te e e et et eeeeeeeeeeeeeaens 46
AN X O S .ottt e e e e ——eeeee e e e e r——————taaeeereaa—————————.aaaa 50

.................................................................................................................................................. 50
ANEXO 2: HOJA DE INFORMACION AL/A LA PARTICIPANTE ADULTO/A ...... o1
ANEXO 3: DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION

EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION......c.couieieieieietee e 55

ANEXO 4: DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO ANTE TESTIGOS PARA LA
PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION (PARA LOS CASOS EN
QUE EL PARTICIPANTE NO PUEDA LEER/ESCRIBIR)......ccccoiiiiiiiiininicieee, 56



INDICE DE TABLAS

Tabla 1 Pregunta de invVestigacCion: PICO ........ccviiereerieeieieese e see e ee e ste e sreesaeseesneas 19
Tabla 2 Caracterizacion de la muestra (N = 15)....ccccciiiiiiieiiiieiieceee e 26
Tabla 3 Caracterizacion de la muestra por SeX0 (N = 15).....cccvvivereiereneiese e, 26
Tabla 4 Caracterizacion del grupo experimental (n = 8), grupo cimba............cccceevevverneneen. 28
Tabla 5 Caracterizacion del grupo placebo (n = 7), grupo escafa ..........cccccvevvvieieeieiiinnnnn, 29
Tabla 6 Resultados analisis descriptivo de FC.........coioiiieiiiie e 31
Tabla 7 Resultados analisis comparativo de diferencias de FC............ccoooviiiiniiniiiinnnn, 33
Tabla 8 Resultados analisis desCriptivo de FR ..o 34

Tabla 9 Resultados analisis comparativo de diferencias de FR..........ccccoevveveiicieciiciienn, 35



INDICE DE FIGURAS

Figura 1 Diagrama del 0id0 eXIEINO.........ccviiiieeiecie e 15
Figura 2 Caracterizacion por SeX0 (N=15) .....cccciiiieiieie e 27
Figura 3 AQrupacion por €0a0...........ccuiiriiiieei e e 28
Figura 4 Distribucion SEX0 POI GrUPOS ......ccouerurieierierieesieste et see et sbe e es 30
Figura 5 FC pre y POSt INTEIVENCION ........ocviiiiciecie ettt 32
Figura 6 FR pre y post iNtEIVENCION .........ccvviiiieeie e esie e ste et sae e sre e ens 34

Figura 7 Comparativa de diferenciaS FC Y FR.......ccooiiiiiiiiiee e 35



LISTADO DE ACRONIMOS/ABREVIATURAS

ABVN Rama Auricular del Nervio Vago

AF Alta Frecuencia

BF Baja Frecuencia

cm Centimetros

DE Desviacion Estandar

ECG Electrocardiograma

EEG Encefalograma

EP Potenciales Evocados

ES Estimulacion Eléctrica

FC Frecuencia Cardiaca

FR Frecuencia Respiratoria

HRV Variabilidad de la Frecuencia Cardiaca
Hz Hercios

IMC indice de Masa Corporal

IVNS Estimulacion Invasiva del Nervio Vago
kg Kilogramos

Ipm Latidos por minuto

m2 Metros cuadrados

mA Miliamperios

OMS Organizacion Mundial de la Salud

PA Presion Arterial

rpm Respiraciones por minuto

RSA Arritmia Sinusal Respiratoria

SBR Respiracion Espontanea Individual

SN Sistema Nervioso

SNA Sistema Nervioso Autonomo

SPSS Statistical Package For Social Sciences
TENS Estimulacion Nerviosa Eléctrica Transcutanea
tVNS Estimulacion Transcutanea del Nervio Vago
VNS Estimulacion del Nervio Vago




10

RESUMEN

Introduccion: Esté establecido que la simpatoexcitacion, asociada con una escasez de
actividad parasimpatica, es una caracteristica clave de muchas enfermedades
cardiovasculares. Por esto, se han desarrollado variados estudios donde se hipotetiza que, la
modulacion autondémica, por medio de estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea (TENS)
del nervio vago en la distribucion cutanea de sus fibras en el oido externo, llega a reducir la
hiperactividad del sistema nervioso simpatico, generando una mejora en variables como la
Frecuencia Cardiaca en pacientes estos pacientes; sin embargo, existen pocas referencias para
la aplicacion y efectos que el TENS a través de la estimulacion de la rama auricular en la
cimba concha, puedan causar en este tipo de pacientes y de personas sanas.
Objetivo: Comparar la efectividad de la estimulacion eléctrica transcutanea a nivel auricular
en dos puntos, cimba concha y escafa, en personas jovenes y sanas en términos de frecuencia
cardiaca pre y post intervencion en ausencia de cambios de la frecuencia respiratoria.
Meétodo: Se realizé un estudio piloto prospectivo controlado aleatorizado, para comparar la
aplicacion de TENS en la rama auricular del nervio vago, con 15 sujetos sanos del campus de
Oza de la Universidad de la Corufia. El estudio contd con dos sesiones: 1) evaluacion: para
descartar criterios de inclusion y exclusion; 2) experimental: aplicacion del protocolo
teniendo en cuenta asignacion e intensidad de TENS. La Frecuencia Cardiacay la
Frecuencia Respiratoria se midieron previa y posteriormente a la estimulacion.
Resultados: El andlisis estadistico de los datos muestra que los valores de la diferencia de la
frecuencia cardiaca post intervencion en el grupo cimba fue de -4,31+3,31 Ipm (p = 0,004), y
en el grupo escafa de -1,25+2,51 Ipm (p= 0,117). Por otro lado, se observo que la diferencia
media de frecuencia respiratoria post intervencion en el grupo cimba fue de -0,375£2,13 rpm
(p =0,317), y en el grupo escafa de 1,28+2,21 rpm (p= 0,087).
Conclusiones: Hay diferencias estadisticamente significativas entre los valores de la
frecuencia cardiaca pre y post estimulacién, inicamente en los sujetos a los que se les aplicd
la intervencién en la cimba concha, sin mostrar una diferencia estadisticamente significativa
en la frecuencia respiratoria de ambos grupos post intervencion.

Palabras clave: TENS, Frecuencia Cardiaca, Sistema Nervioso Autonomo,

Estimulacion del Nervio Vago
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ABSTRACT

Background: It is well known that sympathoexcitation, associated with a paucity of
parasympathetic activity, is a common feature of many cardiovascular diseases. Several
studies have hypothesized that autonomic modulation, with transcutaneous electrical nerve
stimulation (TENS) of the vagus nerve in the cutaneous distribution of its fibers in the
external ear, reduce the hyperactivity of the sympathetic nervous system, generating an
improvement in variables such as heart rate in patients with cardiovascular diseases;
however, there are few references for the application and effects that TENS through the
stimulation of the atrial branch in the cymba concha region, can cause in this type of patients
and healthy subjects.

Objective: To compare the effectiveness of transcutaneous electrical stimulation at the
auricular branch in two points, cymba concha and scafa, in young and healthy people before
and after intervention on the heart rate in the absence of changes in respiratory rate.

Method: A prospective randomized controlled pilot study was carried out to compare the
application of TENS at the auricular branch of the vagus nerve in 15 healthy subjects from
the Oza campus of the University of A Corufia. The study had two sessions: 1) evaluation: to
rule out inclusion and exclusion criteria; 2) experimental: application of the protocol
considering allocation and intensity of TENS. Heart rate and respiratory rate were measured
before and after stimulation.

Outcomes: The statistical analysis of the data shows that the values of the difference in heart
rate post intervention in the cymba group was -4.31+£3.31 bpm (p = 0.004), and in the scafa
group -1 .25+2.51 bpm (p= 0.117). On the other hand, it was observed that the mean
difference in post-intervention respiratory rate in the cymba group was -0.375+2.13 rpm (p =
0.317), and in the scafa group it was 1.28+2.21 rpm (p = 0.087).

Conclusions: There are statistically significant differences between the values of the heart
rate before and after stimulation only in the subjects who received the intervention in the
cymbal zone, without showing a significant statistical difference in the respiratory rate of
both groups post intervention.

Keywords: TENS, Heart Rate, Autonomic Nervous System, Vagus Nerve Stimulation
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RESUMO

Introducion: Esta establecido que a simpatoexcitacion, asociada a unha escasa actividade
parasimpatica, € unha caracteristica clave de moitas enfermidades cardiovasculares. Por este
motivo, desenvolvéronse varios estudos onde se plantexa a hipo6tese de que a modulacion
autondmica, mediante a estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea (TENS) do nervio vago
na distribucion cutanea das suas fibras no oido externo, reduce a hiperactividade do sistema
nervioso simpatico, xerando unha mellora de variables como a frecuencia cardiaca nestes
pacientes; non obstante, son poucas as referencias sobre a aplicacion e os efectos que a TENS
mediante a estimulacion da rama auricular na concha do cimbalo, pode provocar neste tipo de
pacientes e persoas sanas.
Objetivo: Comparar a efectividade da estimulacion eléctrica transcutanea a nivel auricular en
dous puntos, concha e scafa, en persoas novas e sans en canto & frecuencia cardiaca pre e
post-intervencion en ausencia de cambios na frecuencia respiratoria.
Meétodo: Realizouse un estudo piloto prospectivo aleatorizado controlado para comparar a
aplicaciéon de TENS na rama auricular do nervio vago en 15 suxeitos sans do campus de Oza
da Universidade da Corufia. O estudo contou con duas sesions: 1) avaliacion: para descartar
criterios de inclusion e exclusion; 2) experimental: aplicacion do protocolo tendo en conta a
asignacion e intensidade da TENS. A FC e a FR midéronse antes e despois da estimulacion.
Resultados: A analise estatistica dos datos mostra que os valores de diferenza de frecuencia
cardiaca post-intervencion no grupo cimba foron -4,31+3,31 bpm (p = 0,004) e -1,25 no
grupo scafa, £2,51 bpm (p=0,117). Por outra banda, observouse que a diferenza media na
frecuencia respiratoria post-intervencion no grupo cimba foi de -0,375+2,13 rpm (p = 0,317),
e no grupo scafa foi de 1,28+2,21 rpm (p = 0,087).
Conclusiones: Existen diferenzas estatisticamente significativas entre os valores da
frecuencia cardiaca pre e post estimulacion sé nos suxeitos que recibiron a intervencién no
platillo de casca, sen mostrar unha diferenza estatistica significativa na frecuencia respiratoria
de ambos os grupos despois da intervencion.

Palabras clave: TENS, Frecuencia Cardiaca, Sistema Nervioso Autbnomo,

Estimulacion do Nervio Vago
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INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

El Sistema Nervioso Autonomo (SNA), es uno de los componentes del Sistema
Nervioso (SN) organizado por un complejo conjunto de vias de conduccion nerviosa que
tienen efectos en variados sistemas viscerales; es por esto, que es el encargado de mantener la
homeostasis en el cuerpo y generar adaptaciones hacia diferentes situaciones y/o condiciones
del medio (Campos et al., 2019; De Couck et al., 2017).

Especificamente, el SNA, por medio de sus divisiones (simpaticas y parasimpaticas),
influye en la funcién de numerosos 6rganos, glandulas y musculos involuntarios de todo el
cuerpo, regulando asi, la respiracion, la circulacién, la digestion, el metabolismo, la secrecion
glandular, la temperatura corporal y la reproduccion; ademas, coordina todas estas funciones
vitales para mantener este balance (De Couck et al., 2017; Malik et al., 1996; Sclocco et al.,
2019)

Muchos de los 6rganos inervados por el SNA, reciben fibras de neuronas eferentes
viscerales de sus dos divisiones: division toracolumbar (simpaética) y division craneosacral
(parasimpatica) (Snell, 2007).

Esta primera porcion (toracolumbar), se localiza en el cuerno lateral de la médula
espinal, en todos los segmentos torécicos, y en los primeros dos lumbares. De alli, las
neuronas preganglionares, después de su salida de la médula, forman parte de un ramo blanco
comunicante dirigiéndose al ganglio mas cercano del tronco simpatico en forma descendente,
del cuello al coccix (Snell, 2007).

Por otra parte, la porcidn parasimpaética, se localiza en los ndcleos del tronco
encefalico y en el cuerno lateral de los segmentos sacros (Snell, 2007); sus fibras, emergen
como parte de un nervio craneal (nervio vago), o de la raiz ventral de un nervio espinal (De
Couck et al., 2017).

Es asi como, un componente principal del SN parasimpatico es el nervio vago; el
décimo y el mas largo de los nervios craneales, que sirve como un importante conducto
bidireccional entre el cuerpo y el cerebro (Campos et al., 2016; Sclocco et al., 2019).

Ademas, se sabe que el aumento de la actividad del nervio vago eferente conduce a
una disminucion de la Frecuencia Cardiaca (FC) (Campos et al., 2016; Giles et al., 2016),
mediante la inhibicion del nddulo sinoauricular, por medio de la liberacion de la acetilcolina,
el principal neurotransmisor del nervio vago (De Couck et al., 2017; Veloza et al., 2019).

Es asi como, esta bien establecido que la simpatoexcitacion, asociada con una escasez

de actividad parasimpatica (Campos et al., 2016), es una caracteristica clave de muchas
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enfermedades cardiovasculares como: la insuficiencia cardiaca, la hipertension y la apnea
obstructiva del suefio; enfermedades que a nivel mundial prevalecen y tienen gran impacto en
las estadisticas de morbi y mortalidad (De Couck et al., 2017; Veloza et al., 2019; Vilela-
Martin et al., 2016).

En consecuencia, se han desarrollado variados estudios donde se afirma que, la
modulacion autondémica, al disminuir la actividad del SN simpatico y aumentar la actividad
del parasimpatico, mejora ciertas variables cardiacas de los pacientes con enfermedades
cardiovasculares (Clancy et al., 2014; De Couck et al., 2017; Stein et al., 2011). Por otro lado,
se ha observado, que factores como la edad, el sexo, el indice de masa corporal, el porcentaje
graso y magro, afectan la variabilidad cardiaca, y, por consiguiente, la FC (Wheat & Larkin,
2010). Asi mismo, la evidencia cientifica reciente sugiere que tanto el ciclo de suefio-vigilia
como el sistema circadiano enddgeno, modulan la funcién cardiaca en humanos; asi como
las transiciones de suefio a vigilia que ocurren en la mafiana, se asocian con cambios
méaximos hacia la activacién autonémica simpatica, en comparacion con los que ocurren
durante el resto del dia (Boudreau et al., 2012).

Asi pues, los esfuerzos para “reequilibrar” terapéuticamente estos estimulos se han
concentrado en la Estimulacion del Nervio Vago (VNS). Existen técnicas de VNS tanto
invasivas (implantadas quirargicamente) (Clancy et al., 2014; De Couck et al., 2017), como
no invasivas (transcutaneas) (Antonino et al, 2017; Campos et al., 2016).

La VNS invasiva (iVNS), implica la implantacién quirargica de un dispositivo
generador de impulsos, programable en la pared toracica y la colocacién de electrodos
alrededor del nervio vago cervical. Tal como esté actualmente, la iVNS tiene varios riesgos
potenciales, por ejemplo, hay informes de bradicardia y asistolia durante la prueba
intraoperatoria, que suceden en aproximadamente uno de cada mil implantes (De Couck
et al., 2017). Ademas, en el postoperatorio directo, la implantacion puede provocar un
hematoma peri-incisional, disnea e infeccion localizada alrededor del sitio de la herida
(Clancy et al., 2014). Hasta dos tercios de los pacientes sufren de disfonia transitoria, y
algunos pueden experimentar parestesia y dolor (Antonino et al., 2017).

Ahora bien, los nuevos sistemas de administracion de VNS no invasivos (0
transcutaneos), se basan en la distribucion cutanea de las fibras vagales, ya sea en el oido
externo (rama auricular del nervio vago) (De Couck et al., 2017), o en el cuello (rama
cervical del nervio vago) (Cipriano et al., 2014; Santos et al., 2013), evitando asi la necesidad

de implantacion quirdrgica.
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Todo esto, ha contribuido para establecer intervenciones clinicamente factibles. La
Estimulacion Nerviosa Eléctrica Transcutdnea (TENS), surge como una estrategia
potencialmente Gtil para inducir una gran cantidad de efectos cardiovasculares no analgésicos
(Campos et al., 2016), que se han atribuido tanto a la liberacién de vasodilatadores enddgenos
como a la modulacion del SN simpético (da Silva et al., 2016; Vieira et al., 2012).

Teniendo en cuenta estas consideraciones, se ha desarrollado la Estimulacion
Transcutanea del Nervio Vago (tVNS) no invasiva, a través de la Rama Auricular del Nervio
Vago (ABVN) (De Couck et al., 2017). La aplicacion de tVNS auricular, se basa en un
conocimiento preciso de la anatomia y la inervacion cutanea del oido externo (Clancy et al.,
2014). En la Figura 1, se puede ver un diagrama esquematico del oido externo y el consenso
actual sobre el mapa cuténeo de las fibras nerviosas que inervan la auricula lateral, propuesto
por Butt et al. (2020)

No obstante, hay que reconocer, que actualmente, la mayoria de los dispositivos
disponibles y comercialmente utilizados para la tVNS auricular, se dirigen a la concha del
oido externo, cuya inervacion se complica por multiples comunicaciones neurales de origen
parcialmente somatogénico y branquiogénico: el ABVN (Bultt et al., 2020; Clancy et al.,

2014), como se puede ver también en la Figura 1.

Ficural

DIAGRAMA DEL OiDO EXTERNO

Fuente: Butt et al. (2020)

AUn no se ha logrado un consenso claro sobre los sitios auriculares que estan mas
densamente inervados por el ABVN, y si las regiones del cerebro activadas secundariamente
por el tVNS auricular eléctrico dependen de parametros especificos (Campos et al., 2016).
Los resultados de los estudios publicados hasta la fecha, hacen razonable suponer que la



16

cimba concha y el trago interno son ubicaciones adecuadas para la modulacién vagal (Borges
etal., 2019; Clancy et al., 2014).

Estudios realizados como el de Fallgatter et al. (2003), al ejecutar un mapeo auricular
con Potenciales Evocados (EP), en diferentes localizaciones anatémicas del oido derecho e
izquierdo (I6bulo auricular, escafa, parte superior de la hélice y la cimba concha), observaron
Unicamente actividad por EP cuando se estimulaba el nervio vago dentro de la zona ABVN
derecha (trago interno y cimba concha); por el contrario, no se observo una clara
estimulacidn en otros sitios como la escafa, el I6bulo auricular, la parte superior de la hélice o
zonas en oido izquierdo, concluyendo, que estos sitios no cuentan con la inervacion
pertinente del nervio vago para una tVNS.

Los estudios de modulacion del SNA con estimulacion eléctrica transcutanea son
limitados y heterogéneos (Campos et al., 2016; Stein et al., 2011); por esta razén, los
protocolos utilizados para la estimulacion del SN simpatico varian en la colocacion de los
electrodos (puntos auriculares dentro del ABVN como la concha y cimba concha),
frecuencias de estimulacion (0,5 a 25 Hz), tiempos de pulso (de 110 a 530 microsegundos),
intensidades (umbral sensitivo o de molestia) y tiempos de aplicacion (de 20 a 30 minutos)
(Campos et al., 2016). Similar grado de heterogeneidad se ha encontrado en los protocolos
dirigidos al parasimpatico (He et al., 2016) por ejemplo: en la colocacion de los electrodos, al
tiempo de pulso, a la frecuencia y al ciclo de trabajo (Badran et al., 2018).

Badran et al. (2018) hallaron que 500 microsegundos versus 200 y 100
microsegundos, y la frecuencia de 10 Hz versus 25y 1 Hz, mostraron mayor eficacia para
reducir la frecuencia cardiaca. Sin embargo, actualmente, no hay parametros claramente
establecidos para la estimulacion del vago a nivel auricular.

Por otra parte, se ha comprobado activacion de las vias parasimpaticas con
intensidades del doble del umbral sensitivo con respecto al placebo (Badran et al., 2018). Por
el contrario, en un estudio que valoro distintas intensidades preseleccionadas, la intensidad
libremente elegida (valor de 5,19 en escala de 0= muy confortable a 9= muy incomoda) y el
placebo, no encontraron diferencias sobre la actividad vagal cardiaca (Borges et al., 2019).

Si bien, De Couck et al. (2017), no encontraron cambios consistentes en la
variabilidad cardiaca, si identificaron que la estimulacion eléectrica transcutanea en la cimba
concha derecha obtenia mejores resultados que sobre la izquierda; y mayor consistencia en

mujeres que en hombres. Sin embargo, Borges et al. (2019), empleando electroestimulacién a
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distintas intensidades sobre la cimba concha en personas sanas, no obtuvieron efectos
distintos al placebo sobre la sobre actividad vagal cardiaca.

Adicionalmente a las consideraciones mencionadas, diferentes autores (De Souza
et al., 2018; Sclocco et al., 2019; Szulczewski, 2022), han hecho énfasis en el rol modulador
que cumplen los aferentes vagales en la Frecuencia Respiratoria (FR).

Asi pues, afirman que una FR baja o lenta modula la sefializacion de los
interoceptores que transmiten informacion sobre el estado del sistema cardiorrespiratorio a
través del nervio vago (De Souza et al., 2018; Sclocco et al., 2019). Durante la inhalacion, el
aumento de descarga de aferentes vagales proporciona al cerebro informacién sobre la
inflacién pulmonar de los mecanorreceptores (Szulczewski, 2022).

Ademas, debido al acoplamiento entre los sistemas respiratorio y cardiovascular, una
FR disminuida, aumenta la amplitud de las fluctuaciones de la Presion Arterial (PA)
relacionadas con la respiracion, lo que aumenta la activacion de los barorreceptores arteriales
durante la exhalacién. Las sefiales de los barorreceptores y quimiorreceptores periféricos se
envian a través del SNA, desde donde se utiliza el potencial de accion para el control
homeostatico del sistema cardiorrespiratorio (Sclocco et al., 2019; Szulczewski, 2022).

Hasta la fecha, las investigaciones cuyo objetivo ha sido identificar los efectos que la
FR tiene en el SNA han concluido que esta aumenta la variabilidad de la frecuencia cardiaca
(HRV), es decir, genera una disminucién en la FC (Szulczewski, 2022).

Ahora bien, cabe mencionar y enmarcar, que este estudio hace parte de una
colaboracion de investigacion del Master en Discapacidad y Dependencia de la UDC, dentro
de un proyecto piloto que esta en marcha por parte de profesionales de la UDC y de la
Universidad de Vigo. Fue asi como éste me permitio generar la oportunidad y el espacio de

revision e investigacion para este Trabajo de Fin de Master.

Justificacion

Los datos aportados a través de la literatura revisada muestran indicios de que la
estimulacidn eléctrica por medio de técnicas terapéuticas no invasivas de las fibras vagales,
llegan a reducir la hiperactividad del sistema nervioso simpatico, generando una mejora en
variables como la FC en pacientes con enfermedades cardiovasculares; sin embargo, hasta el
momento, existen pocas referencias para la aplicacion y efectos que el TENS a través de la
estimulacién de la rama auricular en la cimba concha, puedan causar en este tipo de pacientes

y de personas sanas.



18

Con base en ello, a través de este trabajo se pretende obtener datos sobre la utilizacion
de la estimulacion eléctrica transcutanea sobre la cimba concha, como método terapéutico
para la reduccion de la FC en personas jovenes y sanas, con el fin de que en un futuro puedan

extrapolarse los resultados a poblacion con enfermedades cardiovasculares, asi como evaluar

su efectividad.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION, OBJETIVOS E HIPOTESIS

Pregunta de investigacion

De acuerdo con lo anterior, surgio la siguiente pregunta de investigacion para el
presente trabajo: ¢Es la estimulacion eléctrica transcutanea sobre la cimba concha dtil para la
reduccion de la frecuencia cardiaca sin disminucion de la frecuencia respiratoria con respecto
a la estimulacion en la escafa en personas jovenes y sanas?

En la Tabla 1 se muestran los componentes detallados segin metodologia PICO.

TABLAL

PREGUNTA DE INVESTIGACION: PICO

Definicion de caracteristica

_, Personas jovenes y sanas (entre 18 y hasta 35 afios
Poblacion _
consideradas sanas, no fumadoras con IMC <30)

Intervencién Estimulacion eléctrica transcutanea sobre la cimba

Comparacion | Estimulacion eléctrica transcutanea sobre la escafa

Reduccion de la frecuencia cardiaca sin
Out-comes L ) ] )
disminucion de la frecuencia respiratoria

Objetivo General

Comparar la efectividad de la estimulacion eléctrica transcutanea a nivel auricular en
dos puntos, cimba concha y escafa (grupo experimental y placebo respectivamente), en
personas jovenes y sanas en términos de frecuencia cardiaca pre y post intervencion en

ausencia de cambios de la frecuencia respiratoria.

Objetivos Especificos

Identificar los cambios producidos en la frecuencia cardiaca con respecto a la linea base al
finalizar la estimulacion eléctrica.

Identificar si en la cimba concha se obtiene, tras la estimulacion, una reduccion de la
frecuencia cardiaca mayor que en la estimulacidn sobre la escafa.

Identificar si existen cambios significativos producidos en la frecuencia respiratoria en ambos
grupos al finalizar la estimulacion eléctrica.

Identificar si en la cimba concha se obtiene, tras la estimulacion, una reduccion de la

frecuencia respiratoria mayor que en la estimulacion sobre la escafa.



Hipotesis
Existe una mayor reduccién en la frecuencia cardiaca, tras la estimulacion eléctrica
transcutanea en la cimba concha que, en la escafa en personas jovenes y sanas, sin cambios

en la frecuencia respiratoria.

20
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METODOLOGIA
Tipo de estudio

Estudio piloto prospectivo controlado aleatorizado a simple ciego, de dos brazos.

Seleccion de la muestra

Criterios de inclusién
Personas de entre 18 y hasta 35 afios consideradas sanas, no fumadoras, con indice de
Masa Corporal (IMC) <30.

Criterios de exclusion

Diagnostico de enfermedad cardiovascular, enfermedad pulmonar o metabdlica,
trastorno psiquiatrico o epilepsia, presion arterial sistolica de 140 o superior, o diastélica de
90 o superior, medicacion que afecte a la funcién cardiovascular o que pueda alterar el
funcionamiento del sistema nervioso autonomo, irritacion en la zona de estimulacion,

intolerancia a la corriente.

Periodo de estudio
Se realiz0 la intervencion a lo largo de los meses de marzo y abril del 2022, en horario

de la mafiana para eliminar la variabilidad en los ritmos circadianos.

Reclutamiento de los sujetos

Se inform6 sobre los objetivos del estudio a los posibles participantes, estudiantes e
investigadores del campus de Oza de la Universidad de la Corufia, mediante una sesion
presencial y anuncios dentro de la facultad de Fisioterapia. Posteriormente, se tomaron y se
registraron los datos de las personas interesadas, y tras otorgar y firmar su consentimiento
informado, se les cito6 a la sesion de valoracion de inclusividad. Las personas que no
cumplieron con estos parametros no pudieron participar en las sesiones de evaluacion y

experimental.

Justificacion del tamafio muestral

Este es un proyecto que se enmarcé en la muestra total de una investigacion titulada:
“Efectividad de la estimulacion eléctrica transcutanea en el sistema nervioso autbnomo y
cardiovascular en sujetos jovenes sanos; estudio piloto controlado aleatorizado”; que 10
cobija, y que aun estd marcha; en el cual el tamarfio calculado fue inicialmente de 30 sujetos.
Mas por tratarse de un estudio piloto y a conveniencia de las investigadoras principales, con

fines para la presentacion del analisis del presente Trabajo de Fin de Master, se extrajeron los
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datos de 15 sujetos sanos, para establecer la comparacion y el analisis de la base de registro
del estudio comentado.

Procedimiento para la recoleccion de datos

Sesion de evaluacion

En esta primera sesion, se entreg6 un cuestionario disefiado ad hoc (Anexo 1) para
descartar los sujetos que no cumplian con los criterios de inclusion/ exclusion predefinidos;
se realiz6 una valoracion de la frecuencia respiratoria y tolerancia a la corriente en las
posibles zonas de estimulacion (cimba concha o escafa. Igualmente, se tomaron datos como:
edad, peso, talla, IMC, porcentaje de grasa y musculo. Asi mismo, se les indicé de caraa la
sesion experimental, que no ingirieran alcohol, ni cafeina al menos en las 12h previas y que

no hicieran ejercicio intenso 24 horas antes de la sesion.

Sesion experimental

Se indico a los sujetos que se sentaran en una silla y descansaran para permitir la
aclimatacion. Se abrio el sobre el cual contenia la asignacion de punto de aplicacion (cimba
concha o escafa) y se procedid a colocar los electrodos en el punto anatomico segun la
intervencion. Posteriormente, se determind la intensidad necesaria para la estimulacion, de al
menos el doble de la intensidad a la que se percibe la corriente y por debajo del umbral de
dolor 0 molestia.

Para la toma de la frecuencia cardiaca, se contaron al menos 15 minutos de
aclimatacidn/reposo y al pasar este tiempo, se tomo la linea base (frecuencia cardiaca medida
con tensidmetro digital y respiratoria inicial/base). Tras cinco minutos, se inici6 la
estimulacion eléctrica TENS (equipo S82, ENRAF NONIUS), a la intensidad seleccionada
anteriormente con 10 Hercios (Hz) a 350 microsegundos. Cada cinco minutos se comprobd
que no hubiese bajado el efecto conseguido. En caso contrario, se subié la amplitud hasta
conseguir el nivel de estimulacion previo.

Tras 20 minutos de aplicacion del TENS, se volvio a tomar frecuencia cardiaca (con
tensidmetro digital) y frecuencia respiratoria (inspeccion visual). Esta Gltima se medio con el

fin de descartar que estuviera detras de la generacion de una disminucion de la FC.
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Variables de medicién

Frecuencia cardiaca pre y post estimulacion
Entendida como el nimero de latidos por minuto (Ipm). Esta se midi6 con un
tensiometro digital pasados los 15 minutos de aclimatacion (linea basa), y posterior a los 20

minutos de estimulacion eléctrica (ES). Es una variable cuantitativa discreta.

Frecuencia respiratoria pre y post estimulacion

Entendida como el nimero de respiraciones por minuto (rpm). Esta se observo a
través de la expansion toracica o abdominal que tenga el sujeto, pasados los 15 minutos de
aclimatacion (linea basa), y posterior a los 20 minutos de ES. Es una variable cuantitativa

discreta.

Variables secundarias

Edad: afios en el momento de la primera sesion. Variable cuantitativa discreta.

Sexo: hombre o mujer. Variable cualitativa nominal

Talla: centimetros (cm). Se tomo en primera sesion con un tallimetro (marca SECA).
Variable cuantitativa continua.

Peso: en kilogramos (kg). Se tomd en primera sesion con bascula de bioimpedancia de cuatro
puntos (PURE 2 IMPROVE). Variable cuantitativa continua.

indice de Masa Corporal (IMC): en (kg/m2). Se tomd en primera sesion con bascula de
bioimpedancia de cuatro puntos (PURE 2 IMPROVE), la cual, dentro de sus opciones de uso
y configuracion, permitia el calculo de esta variable. Variable cuantitativa continua.
Clasificacion de IMC: Segun tablas establecidas por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) se clasifico a los sujetos segun valores de IMC: Bajo peso (17,00 - 18,49 kg/m2),
Normopeso (18,5 — 24,99 kg/m2) y Sobrepeso (>25,00). Variable cualitativa ordinal.
Porcentaje (%) de grasa y musculo: Dada por bascula de bioimpedancia de cuatro puntos
(PURE 2 IMPROVE), la cual, dentro de sus opciones de uso y configuracion, permitia

conocer estos valores segun sexo, altura y peso. Variable cuantitativa continua.

Analisis estadistico

Para realizar el andlisis estadistico de los datos obtenidos en este estudio, se utilizo el
programa estadistico SPSS, version 24.0 para Windows.

En primer lugar, se realizara un analisis descriptivo de las variables. Para las variables

cualitativas, se mostraran los resultados absolutos en frecuencia y en porcentaje (%); mientras



24

que, para las cuantitativas, se ofreceran medidas de tendencia central, como la mediay la
mediana; y de dispersién, como el rango y la desviacion estandar.

Para analizar la normalidad de la muestra, puesto que la muestra es menos de 30
sujetos, utilizaremos la prueba de Shapiro-Wilk. Posteriormente, para comprobar que no
existen diferencias entre estos valores base de ambos grupos, se realizard una prueba
paramétrica 0 no paramétrica para muestras independientes, segun corresponda, tras
comprobar la normalidad en la distribucién de los datos.

Una vez comprobada la normalidad y para identificar diferencias en el antes y el
después en cada grupo por separado, se realizard una T de Student para muestras relacionadas
de las variables: frecuencia cardiaca y respiratoria basal, y post estimulacion. De no presentar
normalidad, los datos serian analizados con la prueba no paramétrica de Wilcoxon.
Igualmente, se realizard una prueba T para muestras independientes, entre las diferencias
entre grupos en las dos variables principales a medir, de haber arrojado datos normales. En
caso contrario, se empleara la prueba de Mann-Whitney, para analizar las diferencias en las
variables a medir.

El nivel de significacion estadistica que se tomara como referencia para todos los

analisis realizados sera p< 0,05.

Aspectos éticos legales
Aprobacion del Comité de Etica

A partir del documento de ética, aprobado por el Comité de Etica de Investigacion de
la Universidad de A Corufia-Ferrol, se ha reconfigurado un documento que solo incluye
(Anexo 2) los aspectos que se abordan en el presente Trabajo de Fin de Master (TFM), pero

que respeta lo aprobado para el proyecto del que se extrae este trabajo.

Consentimiento informado

Se suministro informacién a los participantes sobre el estudio abordando varios
aspectos: el objetivo que se queria alcanzar con este, la explicacion de las pruebas, las
mediciones que se iban a realizar, asi como sus contraindicaciones y los posibles efectos
secundarios que pudieran surgir durante la ejecucion.

Todas las aclaraciones se hicieron de manera verbal y escrita, mediante las respectivas
hojas de informacion; ademas, se les facilitd a todos los sujetos, los pertinentes
consentimientos informados, elaborados de acuerdo con el Articulo 8 de la Ley 41/2002 del

14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
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obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica (dada por Juan Carlos I, Rey
de Espafa); y siguiendo, también, lo establecido en la Ley 3/2005, del 7 de mayo, de
modificacion de la Ley gallega 3/2001, del 28 de mayo, reguladora del consentimiento

informado y de la historia clinica de los pacientes.
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RESULTADOS

Para el analisis de resultados del presente trabajo, se cont6 con 15 sujetos sanos: 8 en

el grupo experimental (cimba); y 7 en el placebo (escafa).

Caracterizacion de los participantes

De los 15 sujetos seleccionados, fueron 6 mujeres y 9 hombres, con una media de
edad de 23,56+4,14 afos; todos ellos jovenes con normopeso Yy caracteristicas que pueden
observarse en la Tabla 2 (caracterizacion de la muestra).

Igualmente, al separar la muestra por sexo se obtuvo una media de edad para las
mujeres de 22,65+4,93 afios y para los hombres de 24,16+3,72 afios; las demas caracteristicas
se pueden observar en la Tabla 3 (caracterizacion de la muestra por sexo).

Asi mismo, al realizar las pruebas de normalidad (con una significancia establecida a

p 0,05) de Shapiro-Wilk, todas las variables, por grupo de aplicacion tomaron valores > 0.05.

TABLA 2

CARACTERIZACION DE LA MUESTRA (N = 15)

Variable MediaxDE Mediana Min/Méx N %

Mujer/hombre - - - 6/9  40/60

Edad (afios) 23,56%4,14 22,30 18/31 - -

Antropometria

Peso (kg) 69,10+11,10 69,0 52,0/1025 - -

Talla (cm) 171,339,133 1740 157/191 - -

IMC (kg/m2) 23,51+2,85 23,45 19,1/28,48 - -

% grasa 26,61+8,53 24,80 14,3/40,1 - -

% musculo 38,42+2,98 38,0 33,7/43,3 - -
TABLA3

CARACTERIZACION DE LA MUESTRA POR SEXO (N = 15)
Variable Media+DE Mediana Min/Max
Mujeres  Edad (afios) 22,65+ 4,93 21,05 18/31
Antropometria
Peso (kg) 67,66+3,24 68,0 63,9/71,1
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Talla (cm) 163,17+4,79 164,5 157/169
IMC (kg/m2)  25,46+1,76 25,40 23,45/28,48
% grasa 35,56%3,20 34,95 31,1/40,1
% musculo 35,56+1,43 35,65 33,7/37,5
Hombres Edad (afios) 24,16 £ 3,72 23,40 20/31
Antropometria
Peso (kg) 70,05+14,37 69,0 52,0/102,5
Talla (cm) 176,78+6,94 176,0 165/191
IMC (kg/m2) 22,21+2,74 22,79 19,10/28,09
% grasa 20,64+4,58 20,30 14,3/29,9
% musculo 40,32+1,79 40,40 37,6/43,3

FIGURA 2

CARACTERIZACION POR SEXO (N=15)

CARACTERIZACION POR

SEXO (N=15)

= Masculino

= Femenino
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FIGURA 3

AGRUPACION POR EDAD

AGRUPACION POR EDAD
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Caracterizacion del grupo experimental

Como se mencion0 anteriormente, la muestra del grupo cimba, fue constituida por un
total de 8 personas, 5 hombres (62,5%) y 3 mujeres (37,5%), todos de nacionalidad espafiola
y con una edad media de 22,81+4,54 afos.

Las demas caracteristicas como peso, talla, IMC, % graso y % magro se pueden
observar en la Tabla 4 (caracterizacion del grupo experimental).

Al realizar las pruebas de normalidad (con una significancia establecida a p 0,05) de

Shapiro-Wilk, todas las variables, tomaron valores > 0.05.

TABLA 4

CARACTERIZACION DEL GRUPO EXPERIMENTAL (N = 8). GRUPO CIMBA

Variable MediatDE  Mediana Min/max N %
Mujer/Hombre - - - 3/5 37,5/62,5
Edad (afios) 22,81+4,54 21,65 18/31 - -
Antropometria

Peso (kg) 73,07£13,94 71,05 52,0/102,5 - -

Talla (cm) 172,50+10,74 170,0 158/191 - -

IMC (kg/m2) 24.44£308 24,24 19,10/28,48 - -
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% grasa 27,51+7,95 27,35 16,9/40,1 - -
% musculo 38,37+2,48 37,80 34,4/41,8 - -

Caracterizacion del grupo placebo

La muestra del grupo escafa estuvo constituida por un total de 7 personas: 4 hombres
(57,14%) y 3 mujeres (42,85%); todos de nacionalidad espafiola y con una edad media de
24,41+3,80 afios.

Las demas caracteristicas como peso, talla, IMC, % graso y % magro se pueden
observar en la Tabla 5 (caracterizacion del grupo placebo).

Al realizar las pruebas de normalidad (con una significancia establecida a p 0,05) de

Shapiro-Wilk, todas las variables, tomaron valores > 0,05.

TABLAS
CARACTERIZACION DEL GRUPO PLACEBO (N = 7). GRUPO ESCAFA

Variable MediatDE  Mediana Min/Max N %

Mujer/Hombre - - - 3/4  42,85/57,14
Edad (afios) 24,41+3.80 23,80 20/31 - -
Antropometria

Peso (kg) 64,55+3,95 64,0 59,0/71,0 - -

Talla (cm) 170,0+7,48 174,0 157/177 - -

IMC (kg/m2) 22444231 22,92 19,48/25,96 - -

% grasa 25,58+9,69 20,60 14,3/38,3 - -

% musculo 38,47+3,51 39,60 33,7/43,3
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FIGURA 4

DISTRIBUCION SEXO POR GRUPOS

DISTRIBUCION SEXO POR GRUPOS
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Grupo experimental (cimba) Grupo placebo (escafa)

Resultados de analisis descriptivo de frecuencias cardiacas

En la Tabla 6, se reflejan los resultados obtenidos en la medicion de las Frecuencias
Cardiacas (FC), tanto del grupo cimba como del escafa pre y post estimulacion.

El valor medio observado en la FC en el grupo cimba como linea base o pre-
estimulacién fue de 73,06+16,21 Ipm con un valor de p segun la prueba de normalidad de
Shapiro-Wilk de 0,881, correspondiéndose con un 68,40+8,95 del grupo escafa (p= 0,379
segun prueba de Shapiro-Wilk). Por otra parte, en el grupo de cimba, se hallé una FC post-
estimulacion media de 68,75+14,63 Ipm con un valor de p segun la prueba de normalidad de
Shapiro-Wilk de 0,875), y en el grupo escafa de 67,14+9,42 Ipm (p= 0,666 segun prueba de
Shapiro-Wilk).

Como evidencian los valores de p, obtenidos por la prueba de normalidad de Shapiro-
Wilk, no existe una diferencia entre los valores de linea base o pre-estimulacion entre los dos

grupos.
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TABLA G
RESULTADOS ANALISIS DESCRIPTIVO DE FC
Variable MediazDE Mediana Min/Max p

Cimba FC pre 73,06+16,21 74,25 50,5/99 ,881
(Ipm)
FC post 68,75+14,63 68,50 49/93 ,875
(Ipm)

Escafa FC pre 68,40+8,95 65,30 58/82 379
(Ipm)
FC post 67,14+9,42 66,0 56/84 ,666
(Ipm)

Resultados de analisis comparativo de diferencia de frecuencias cardiacas

En la Tabla 7, se presentan los resultados del anélisis comparativo de la medicion de
la diferencia encontrada en la FC pre y post estimulacion entre sujetos del grupo experimental
y placebo.
Al comprobar la normalidad con la prueba de Shapiro-Wilk se obtuvieron unos valores de p
de 0,828 y 0,305 para el grupo experimental y placebo respectivamente; y al realizar la
prueba para homogeneidad de varianzas, el estadistico de Levene arroj6 un valor basado en la
media de 0,457 (p=0,511) y en la mediana de 0,269 (p=0,612).
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FIGURADS

FC PRE Y POST INTERVENCION
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Al realizar la prueba T para muestras emparejadas, se observé que la diferencia media
de FC en el grupo cimba fue de -4,31+3,31 Ipm (p = 0,004), y en el grupo escafa de -
1,25+2,51 (p=0,117).

Tras realizar las pruebas pertinentes, se concluye que hay una mayor reduccién en la
FC en el grupo cimba que en el grupo escafa.

Posteriormente, al asumir varianzas iguales, las diferencias de FC divergen de un
grupo a otro encontrando diferencias estadisticamente significativas para la disminucion
significativa a favor del grupo cimba (p= 0.0345, 1C95% [-6.3786-0.2679]).

A la par, la prueba T para muestras independientes, sefiala que la diferencia de las

variaciones de FC de un grupo a otro es -3,056.

Resultados de analisis descriptivo de frecuencias respiratorias
En la Tabla 8, se reflejan los resultados obtenidos en la medicion de las frecuencias

respiratorias tanto del grupo Cimba como del Escafa en pre y post estimulacion.



TABLA 7

RESULTADOS ANALISIS COMPARATIVO DE DIFERENCIAS DE FC
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Variable MediatDE P 1C95%
Cimba Diferencia [-7,0847 —
-4,31+3,31 ,008
FC (Ipm) (-1,5403)]
Escafa Diferencia [-3,5809 -
-1,2542,51 234
FC (Ipm) 1,0666 -]

El valor medio observado en la FR en el grupo Cimba, como linea base o pre-
estimulacién fue de 15,75+1,90 rpm con un valor de p segun la prueba de normalidad de
Shapiro-Wilk de 0,024, correspondiéndose con un 17,71+2,13 del grupo Escafa (p= 0,026
segun prueba de Shapiro-Wilk). Por otra parte, en el grupo de Cimba se hall6 una FR post-
estimulacion media de 15,50+2,97 rpm con un valor de p segun la prueba de normalidad de
Shapiro-Wilk de 0,051), y en el grupo Escafa de 19,14+3,23 rpm (p= 0,163 segln prueba de
Shapiro-Wilk).

Como evidencian los valores de p, obtenidos por la prueba de normalidad de Shapiro-
Wilk, no existe una diferencia entre los valores de linea base o pre-estimulacion entre los dos

grupos.

Resultados de anélisis comparativo de frecuencias respiratorias

En la Tabla 9, se muestran los resultados del analisis comparativo de la medicién
respecto a la diferencia encontrada en la FR pre y post estimulacion, entre sujetos del grupo
experimental y placebo.

Al comprobar la normalidad con la prueba de Shapiro-Wilk, se obtuvieron valores de
p de 0,446 y 0,608 para el grupo experimental y placebo respectivamente; y al realizar la
prueba para homogeneidad de varianzas, el estadistico de Levene arrojo un valor de p de
0,942,

Al realizar la prueba T, para muestras emparejadas, se observo que la diferencia
media de FR en el grupo cimba fue de -0,375+2,13 rpm (p = 0,317), y en el grupo escafa de
1,28+2,21 (p=0,087).



TABLA 8

RESULTADOS ANALISIS DESCRIPTIVO DE FR
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Variable MediatDE  Mediana  Min/Max p

Cimba FR pre 15,75+1,90 15,50 14/20 ,024
(rpm)
FR post 15,50+2,97 15 12/22 ,051
(rpm)

Escafa FR pre 17,71+2,13 18 16/22 379
(rpm)
FR post 19,14+3,23 20 16/24 ,163
(rom)

FIGURA 6
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Tras elaborar las pruebas pertinentes, se concluye que no hay un cambio significativo

en los valores de la FR en ambos grupos post-estimulacion.



TABLA9

RESULTADOS ANALISIS COMPARATIVO DE DIFERENCIAS DE FR

Variable MediatDE P 1C95%
Cimba Diferencia [-2,1590 —
-0,375+2,13 317
FR (rpm) 1,4090]
Escafa Diferencia [-0,7625 -
-1,25+2,51 234
FR (rpm) 3,3339]

FIGURA 7

COMPARATIVA DE DIFERENCIAS FC Y FR
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DISCUSION

El objetivo de este estudio fue establecer una comparacion en la efectividad de la
estimulacion eléctrica transcutanea a nivel auricular en dos puntos, cimba concha y escafa
(grupo experimental y placebo respectivamente), en personas jovenes y sanas en términos de
frecuencia cardiaca pre y post intervencion en ausencia de cambios de la frecuencia
respiratoria.

Después del analisis estadistico de los datos obtenidos, se evidencia que existe una
diferencia estadisticamente significativa en los valores de la frecuencia cardiaca post
intervencion, unicamente en el grupo de intervencion (cimba concha), sin mostrar una
diferencia estadistica significativa en la frecuencia respiratoria de ambos grupos post
intervencion.

De acuerdo con esto, se plantean las lineas argumentales en las que se organiza esta
discusién. Primero, se realiza una comparacion en cuanto a la muestra e indicaciones hacia
los participantes con respecto a lo encontrado en la literatura revisada. Segundo se comparan
los resultados de las diferencias en FC pre y post estimulacion. Tercero y basandose en los
resultados, se cotejan las diferencias de la FR. Y en la cuarta, se plantean algunos motivos
para implementar posibles lineas de investigacion en el area; asi como las consideraciones de
las condiciones necesarias para desarrollar este tipo de terapia no invasiva, teniendo en cuenta
aspectos técnicos para la estimulacion.

En cuanto a la muestra, se ha tratado de incluir en igual proporcién tanto a poblacion
femenina como la masculina, a diferencia de otros estudios, en los cuales se marca una mayor
exploracién en poblacion masculina (Antonino et al., 2017; De Couck et al., 2017)

Resulta conveniente destacar que la prueba paramétrica T-student, reveld que los
grupos, cimba concha y escafa, son comparables en todos los parametros. Esto, teniendo en
cuenta que las variables: edad, indice de masa corporal, porcentaje graso y magro, afectan a
la variabilidad cardiaca, y por consiguiente la FC (Wheat & Larkin, 2010).

Asi mismo, y teniendo en cuenta las indicaciones dadas a los participantes en nuestro
estudio, diferentes autores (De Couck et al., 2017; Veloza et al., 2019; Vieira et al., 2012),
han resaltado la importancia de mitigar o eliminar factores de confusion adicionales como: la
ingesta de alcohol o cafeina al menos en las 12h previas al estudio; asi como la realizacion de
ejercicio intenso 24h antes del mismo. Esto, debido a que la ingesta de estas bebidas ejerce
efectos inotropicos negativos y una posible induccion de arritmias cardiacas en un tiempo

“agudo” o seguido a la ingesta (Estruch, 2002); de la misma manera, la practica de ejercicio o
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entrenamiento de alta intensidad podria perturbar la regulacion autondmica, causando una
reduccion en la actividad del sistema nervioso simpatico y un aumento en el flujo
parasimpatico (Rojas & Suarez, 2022).

De la misma manera, investigaciones como las desarrolladas por Boudreau et al.
(2012), proponen que la transicidn que se realiza en la mafiana en el ciclo suefio-vigilia y en
el sistema circadiano enddgeno, se relacionan con mayores cambios de la activacion
autonOmica simpatica, en comparacion con los que ocurren en el transcurso de la tarde/noche,
razon por lo que todos nuestros protocolos implementados en los participantes, dieron inicio
en esta franja horaria, para contar con el maximo aprovechamiento fisiologico del SNA.

En cuanto a la segunda linea, es importante indicar que, tras revisar y analizar la
literatura cientifica existente, se concluye que esta ha abordado la comparacion de la
diferencia de la FC post intervencion en sujetos sanos, con relacion a la variabilidad cardiaca,
en la mayoria de las veces. (Borges et al., 2019; Campos et al., 2019; Malik et al., 1996;
Santos et al., 2013; Stein et al., 2011; Veloza et al., 2019; Vilela-Martin et al., 2016).

Las investigaciones encontradas, fueron pocas y limitadas, teniendo en cuenta que, a
la fecha, no se cuenta con un consenso claro sobre los sitios auriculares que estan mas
densamente inervados por el ABVN vy si las regiones del cerebro activadas secundariamente
por el tVNS auricular eléctrico dependen de parametros especificos.

Nuestros hallazgos, se corresponden con los obtenidos en otros estudios previos
(Antonino et al., 2017; Campos et al., 2016; Clancy et al., 2014; da Silva et al., 2016; De
Couck et al., 2017; Vieira et al., 2012), aunque cabe resaltar que aun existen discordancias
entre diversos autores.

Por lo tanto, y en analogia con nuestros resultados, se concluye que se observan
diferencias estadisticamente significativas en la FC pre y post estimulacion en los grupos
donde se aplico corriente eléctrica en la cimba concha en jovenes adultos sanos.

Ademas, en el estudio de Sclocco et al. (2019), es curioso encontrar que, en su
metodologia y discusion, aunque afirman que, durante cada ciclo respiratorio, la FC
disminuyé durante la exhalacion y aumentd durante la inhalacion, la propuesta de
estimulacién no tuvo en consideracién que los posibles resultados del estudio podrian verse
sesgados a esta funcion fisiologica del SNA, y no dada por la intervencion propuesta.

Adicionalmente, investigaciones que si encuentran una disminucion estadisticamente
significativa en la FC (Antonino et al., 2017; Campos et al., 2019; Clancy et al., 2014; da

Silva et al., 2016; Vieira et al., 2012) respaldan nuestros resultados al proponer que esta
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variacion proporciona evidencia de que los efectos autondmicos de la estimulacion auricular
estan mediados por el ABVN destacando el papel del sistema nervioso simpético en la
mediacion de los efectos de tVNS hacia el dominio parasimpatico/vagal (Clancy et al., 2014;
Vieiraetal., 2012).

Al mismo tiempo, Campos et al. (2016), al realizar el primer metaanalisis que evalla
los efectos hemodinamicos del TENS, encontraron una reduccion estadisticamente
significativa en la FC con el grupo de intervencion de TENS de alta frecuencia, en
comparacion con el grupo de control (diferencia de medias: -2,5 Ipm; IC del 95 %: -4,31 a -
0,78; 217 prueba de heterogeneidad: Chiz = 21,1, gl = 3 [P < 0,001]; 12 = 86%), siendo esta
diferencia estadisticamente significativa (p=0,005). Enfatizando que, la aplicacién de TENS,
parece generar una reduccién discreta, pero significativa de la FC en la poblacion sana, y en
este sentido, también podria tener un papel potencial en la modulacion hemodinamica como
tratamiento complementario.

Aun asi, da Silva et al. (2016) y Campos et al. (2016) reiteran que se necesitan mas
estudios con poblaciones diferentes para evaluar el uso clinico apropiado de TENS en
pacientes diagnosticados con o en riesgo de enfermedades cardiovasculares, y teniendo como
objetivo, mejorar el estado hemodindmico de estos mismos.

Otra de las opciones que se hall6 en la literatura, es la nula diferencia significativa
entre la estimulacion de la ABVN entre el oido externo derecho e izquierdo (Keute et al.,
2021). En este estudio, los autores afirman que no hay evidencia de que los efectos de tVNS
sean modulados sistematicamente por variaciones en la ubicacion de la estimulacion (trago
vs. cimba concha) o el oido estimulado (derecho vs izquierdo), concluyendo, que ninguna de
las condiciones de estimulacién expuestas proporcionara una explicacion satisfactoria de la
variacion de la respuesta cardiaca (Keute et al., 2021).

A pesar de ello, y en paralelo a lo que nuestra investigacion encontrd, estudios
realizados anteriormente por Fallgatter et al. (2003), y basados en el conocimiento y
representacion cutanea/anatomica de la rama auricular del nervio vago, abordaron el estudio
de la estimulacion eléctrica con potenciales evocados en el canal auditivo externo, y su
posterior cuantificacion, con electrodos de encefalograma (EEG) en el cuero cabelludo;
evidenciando Unicamente actividad cerebral cuando se estimulaba el nervio vago dentro de la
zona ABVN derecha (trago interno y cimba concha); siendo esta la explicacion del por qué

en nuestro grupo placebo (estimulacion en la escafa), no se encontraron diferencias
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estadisticamente significativas en la variacion de la FC pre y post intervencion (-1,25+2,51;
p=0,117).

Con relacion a lo anterior, y acorde con la tercera linea argumental, aungue el objetivo
principal del presente trabajo no residio en evidenciar los efectos que la estimulacion tuviera
en la FR, si se considera relevante presentarlos, ya que al descartar un cambio significativo en
la variacion de la FR, podriamos afirmar que la respuesta observada en la FC se deriva de la
estimulacion y su accion sobre el SNA,; igualmente, al tratarse de una intervencion con
potenciales efectos en el SNA utilizada en el abordaje de probables enfermedades
cardiovasculares; y teniendo en cuenta los resultados del estudio hacia el dominio
parasimpatico/vagal, cabria repasar sus posibles variaciones tras la aplicacion de la
estimulacion, o de otras técnicas acompafiadas a esta (Clancy et al., 2014; De Souza et al.,
2018; Keute et al., 2021; Sclocco et al., 2019; Szulczewski, 2022). En este punto, también
existen divergencias entre nuestros hallazgos y los expuestos por los autores sefialados, donde
no se evidenciaron cambios en ninguno de los dos grupos en la FR post estimulacion.

En esta linea, Clancy et al. (2014), al investigar los efectos de la estimulacion
transcutanea en la funcion autonémica cardiovascular, y medir los efectos de la estimulacion
del nervio vago en su rama auricular en el oido externo derecho, colocaron un transductor
piezoeléctrico alrededor del térax para monitorear y registrar la FR, con el fin de minimizar
posibles sesgos de informacidn por un aumento o disminucion no deseada en la FC; para esto,
en su metodologia, describen el uso de un metrénomo de respiracion ajustado a 16 rpm.

No obstante, resulta interesante que, aunque existe una consistencia con nuestros
resultados respecto a la variacion de la FC post estimulacion, en los resultados y discusion de
Clancy et al. (2014), no incluyeron los posibles sesgos que el control de la FR mediante el
uso del metrénomo pudo haber causado en su investigacién. Esto, sabiendo que los mismos
autores confirman que la estimulacion auricular aumenta la Arritmia Sinusal Respiratoria
(RSA), mediada por el nervio vago en participantes sanos, lo que sugiere un aumento de la
actividad vagal.

Sin ir més lejos, Keute et al. (2021) y Sclocco et al. (2019), en su metodologia,
implementaron la estimulacién en correspondencia a la fase de inhalacion y exhalacion que
se producia espontaneamente en los participantes. Ambos estudios, no encontraron efectos
estadisticamente significativos con relacion a una variacion en la FR, ademas de concluir que
el papel mediador de las covariables fisioldgicas, especialmente respiracidn, necesitan

mayores investigaciones.
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Por otro lado, la investigacion publicada por Szulczewski (2022), aunque no presenta
resultados estadisticos o comparacion entre sesiones de estimulacion/experimentales en
adultos sanos o con patologia cardiovascular, aseveran que recientemente se ha sugerido que
la eficacia de tVNS se puede mejorar combinandola con técnicas de respiracion lenta
controlada, ya que esta ha demostrado, en investigaciones de neuropsiquiatria, una
modulacion en la actividad del nervio vago.

Este tipo de intervencion hibrida (tVNS de forma no invasiva y técnicas de
respiracion lenta controlada) que plantea Szulczewski (2022) podria dar lugar a efectos
beneficiosos que superen la simple suma de los efectos de los dos métodos individualmente.
Esto, teniendo como base que la interaccion de estas dos técnicas y sistemas traeria
beneficios a nivel de la red autondmica central, donde se procesan e integran las sefiales tanto
de la rama auricular del nervio vago como de los aferentes cardiopulmonares, generando una
funcidn sinérgica entre si.

Para finalizar esta tercera linea argumental, el estudio de De Souza et al. (2018),
fueron los Unico en la literatura, que evaluaron los efectos de maniobra de respiracion
controlada sobre el control autondmico cardiovascular, en 26 sujetos sanos, asignados a dos
protocolos: (1) respiracion controlada en tres frecuencias diferentes (10, 15y 20 rpm); y (2)
respiracion controlada por la tasa de Respiracién Espontanea Individual (SBR) al 100, 80, 70
y 50%. En sus resultados, se destaca que por primera vez se aprecia e implementa la
medicion de la FR espontanea individual y su efecto sobre el tono simpatico basal y la
activacion vagal. En su andlisis, se observo un incremento significativo en la activacion vagal
a 10 rpm en el 80% de los pacientes tratados con el primer protocolo, concluyendo una
heterogeneidad dentro de este grupo. Por otro lado, cuando se analizo la tasa de SBR, la
activacién vagal se logré con homogeneidad en todos los individuos al respirar a una tasa de
SBR del 80%.

En comparacién con el resto de autores, concluyen que el uso de maniobras de
ventilacion controlada al 80% de SBR, provoca un aumento del componente vagal cardiaco
en todos los sujetos evaluados, ampliando su posible aplicacion en protocolos disefiados para
mejorar la activacidn vagal en situaciones patoldgicas (De Souza et al., 2018).

Teniendo en cuenta lo expuesto y analizado anteriormente, nuestros hallazgos nos
hacen hipotetizar/afirmar que las diferencias producidas en la FC post estimulacion en el
grupo de estimulacion en la cimba se deben exclusivamente a la aplicacién del TENS y no

por induccion de la FR, ya que esta no present6 una variacion estadisticamente significativa.
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Asi mismo, esta estrategia terapéutica no solo supone una disminucion de los efectos
adversos de las intervenciones invasivas como signos de bradicardia y asistolia que suceden
durante la prueba intraoperatoria, hematomas peri-incisional, disnea e infeccién localizada
alrededor del sitio de la herida, disfonia transitoria, parestesia y dolor (Antonino et al., 2017),
sino que por el contrario, ha facilitado investigaciones adicionales sobre intervenciones
clinicamente factibles para inducir una gran cantidad de efectos cardiovasculares no
analgésicos, que se han atribuido tanto a la liberacion de vasodilatadores endégenos como a
la modulacién del SN simpatico (Antonino et al., 2017; Borges et al., 2019; Campos et al.,
2016; Campos et al., 2019; Clancy et al., 2014).

Por Gltimo, con relacion a plantear algunos motivos para desarrollar otras lineas de
investigacion, asi como algunas consideraciones sobre las condiciones para desarrollar
terapias no invasivas Yy teniendo en cuenta aspectos técnicos para la estimulacion, llegamos a
la conclusion que los estudios que presentan como objetivo la modulacion del SNA con
TENS son limitados y heterogéneos; por esta razon, los protocolos utilizados para la
estimulacion del sistema nervioso simpatico varian en la colocacion de los electrodos (puntos
auriculares dentro del ABVN); frecuencias de estimulacién (0,5 a 25 Hz); tiempos de pulso
(de 110 a 530 microsegundos); intensidades (umbral sensitivo o de molestia) y tiempos de
aplicacion (de 20 a 30 minutos) (Campos et al., 2016). Al mismo tiempo, similar grado de
heterogeneidad se encontrd en los protocolos dirigidos al parasimpatico (He et al., 2016), por
ejemplo, en la colocacion de los electrodos, al tiempo de pulso, a la frecuencia y al ciclo de
trabajo (Badran et al., 2018).

Badran et al. (2018), en sus conclusiones plantean dos puntos importantes para tener
en cuenta para la tVNS con TENS: (1) que a 500 microsegundos vs 200 y 100 microsegundos
y la frecuencia de 10 Hz vs 25 y 1 Hz mostr6é mayor eficacia para reducir la frecuencia
cardiaca. Sin embargo, hoy en dia no hay unos pardmetros claramente establecidos para la
estimulacion del vago a nivel auricular; y (2) la activacién de las vias parasimpaticas se
presenta con intensidades del doble del umbral sensitivo con respecto al placebo.

Aun asi, en vista del primer punto expuesto por Badran et al. (2018), en la revisién
sistematica con metaanalisis de Campos et al. (2016), incluyeron tres estudios donde se uso el
TENS de alta frecuencia (AF), y uno con TENS de baja frecuencia (BF), para evaluar los
efectos sobre la FC; encontraron una reduccion estadisticamente significativa de esta variable
(-2,55 Ipm [IC del 95 %: -4,31 a -0,78, 12 = 86%, p = 0,005]), utilizando Unicamente AF.
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Pese a estos resultados, en el metaanalisis presentado de Campos et al. (2016) también
consideraron los efectos sobre la modulacion de la Presion Arterial (PA), donde es importante
resaltar que el TENS de BF mostré un mejor efecto modulador sobre la PA que el TENS de
AF. Los investigadores, sugieren que este hallazgo en sujetos aparentemente sanos, con tono
normal simpatico podria tener una mayor respuesta hemodinamica a los vasodilatadores
endogenos liberados durante la TENS de BF, que el efecto inhibitorio simpatico inducida por
la TENS de AF; por esta razon se terminan afirmando que la seleccion entre AF y BF
requiere mas investigacion, especialmente en poblacion con posible enfermedad
cardiovascular.

Adicionalmente, a la luz del segundo punto propuesto por Badran et al. (2018), sobre
la activacion de las vias parasimpaticas a intensidades del doble del umbral sensitivo, la
investigacion publicada por Borges et al. (2019), analizaron los efectos de la estimulacion
transcutanea del nervio vago sobre la actividad vagal cardiaca, aplicando estimulacion en la
cimba concha a diferentes intensidades de estimulacion (preseleccionadas), y la calificacion
subjetiva sobre la molestia o confort que la corriente podria causar (media de calificacion
entre participantes de 5,19 en escala de 0= muy confortable a 9= muy incomoda), sin
encontrar diferencias sobre la actividad vagal cardiaca.

En definitiva, y teniendo en cuenta cada uno de los planteamientos de las lineas
argumentales en las que se organizé la discusion, nos resulta oportuno y necesario afirmar
que se requieren estudios adicionales para evaluar los pardmetros propuestos para la
estimulacidn del vago a nivel auricular como ya lo han propuesto varios de los investigadores

interesados en estos temas y que se han considerado en este trabajo.
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ACCIONES E IMPLICACIONES

Generalmente, todo trabajo de investigacion, aunque llegue a término de manera
satisfactoria, también comprende algunos factores que limitan su desarrollo, es asi como para
esta investigacion, se tuvieron algunos, mas si se considera importante y en primera instancia,
que se ha desarrollado y se desarroll6 en tiempo de pandemia por COVID-19.

En primer lugar, una de las restricciones de estos estudios, incluido el nuestro, es que
“todos” hemos utilizado una muestra de participantes “sanos”, concluyendo y/o evidenciando
una probable subestimacion de la intervencion, ya que, en grupos de pacientes como son las
poblaciones sedentarias, de adultos mayores o con patologias cardiorrespiratorias que
caracteristicamente tienen una actividad parasimpatica reducida, el alcance de los efectos de
tVNS que lograrian observarse, podrian variar de forma significativa los resultados y arrojar
posiblemente evidencia que pueda ser un aporte muy importante para esta area del
conocimiento en el area de la salud.

Ademas, por tratarse de un trabajo enmarcado en otra investigacion, y establecido para un
limite de tiempo concreto (periodo habilitado para la realizacion del Trabajo Fin de Master -
TFM), la muestra inicial contemplada por 30 sujetos presenté fluctuaciones para la fecha
establecida para dar comienzo al analisis de datos, generando una muestra pequefia para su

posterior analisis.
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SUGERENCIAS PARA FUTURAS INVESTIGACIONES

La muestra reclutada y observada en este trabajo fue de un tamafio muy pequefio. Por

ello, y teniendo en cuenta las diferencias que se evidenciaron en la literatura, especialmente

sobre prescripcion de la corriente eléctrica y zona de aplicacion, se considera relevante seguir

investigando en este &mbito. Con base en esto, para futuras lineas de investigacion, se

propone lo siguiente:

Desarrollar mas estudios o propuestas de investigacion y/o protocolos donde
se comparen otras variables cardiovasculares en personas jovenes sanas y con
enfermedades cardio vasculares; estableciendo pares de comparacion en todas
las variables que pueden alterar la frecuencia cardiaca como edad, sexo,
antropometria y nivel de actividad fisica.

Resultan necesarios mas estudios que identifiquen la zona de aplicacion con
mayor utilidad y efectividad para la estimulacion de la rama auricular del
nervio vago, asi como los parametros de la corriente eléctrica a utilizar.
Llevar a cabo mediciones de la FR mas precisas, y con equipos mas sensibles
a la variabilidad de esta misma.

Elaborar mayores comparaciones entre sexos teniendo en cuenta mediciones

hormonales, ciclos menstruales y otras variables que puedan influir en la FC
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CONCLUSIONES

La conclusion principal de este estudio fue que se evidencian diferencias
estadisticamente significativas entre los valores de la frecuencia cardiaca pre y post
estimulacion Unicamente en los sujetos que se les aplicé la intervencion en la cimba concha,
sin mostrar una cambios estadistica significativa en la frecuencia respiratoria de ambos
grupos (cimba concha y escafa) post intervencion.

Igualmente, comprobamos nuestra hipotesis donde sugeriamos que existe una mayor
reduccion en la frecuencia cardiaca, tras la estimulacion eléctrica transcutanea en la cimba
concha que, en la escafa en personas jovenes y sanas, sin cambios significativos en la

frecuencia respiratoria
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ANEXOS

ANEXO 1: CUESTIONARIO PARA CUMPLIMIENTO DE CRITERIOS CLINICOS

Con este breve cuestionario queremos descartar cualquier impedimento para la participacion

en este estudio

1. ¢Fumas?
© s
“ No
2. ¢Has sido diagnosticado/a de enfermedad cardiovascular, respiratoria (asma, EPOC...),
neuroldgica, reumatoldgica, inmunitaria, psiquiatrica, hematoldgica, diabetes...?
© s
a No
3. ¢Sufres migrafas?
© s
“ No
4. ;Has tenido bajadas de tension repentinas o sincopes?
© s
a No
5. ¢ Tienes algun problema en la oreja derecha (quiste, falta de sensibilidad, quemadura,

elementos metéalicos internos como clavos, tornillos, etc., en la zona...)?

6. ¢ Tendrias alguna franja de una hora y 15 minutos en alguna otra mafiana de lunes a jueves?
Pon dia y horas disponibles (indica al menos 3 opciones en total contando con la/s

anterior/es)
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ANEXO 2: HOJA DE INFORMACION AL/A LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DEL ESTUDIQ: Efectividad de la estimulacion eléctrica transcutanea a nivel

auricular en variables cardiovasculares en sujetos jovenes sanos; estudio piloto controlado
aleatorizado
INVESTIGADORES: Alicia Martinez Rodriguez, profesora doctora de la Universidade da

Coruiia (UDC), Alicia Gonzalez Represas, profesora doctora de la Universidade de Vigo,

Anamaria Aguilar Sanchez, fisioterapeuta y alumna del Master de Discapacidad y
Dependencia de la UDC, Graciela Estévez Pérez, profesora doctor de la UDC, Maria
Vazquez Caamario, médico especialista en cardiologia del Centro POVISA (Vigo)
CENTRO: Facultad de Fisioterapia de la UDC

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de investigacion en
el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la
Investigacion de A Corufia-Ferrol.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del investigador,
leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise para comprender los
detalles sobre el mismo. Si asi lo desea puede llevar el documento, consultarlo con otras
personas y tomar el tiempo necesario para decidir si participa o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no
participar o, se acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier
momento sin dar explicaciones.

¢ Cual es la finalidad del estudio?

Este estudio pretende comparar la efectividad de la estimulacion eléctrica transcutanea a nivel
auricular sobre aspectos relacionados con la salud cardiovascular como lo es la frecuencia del
latido cardiaco por minuto.

¢ Por queé me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitado a participar porque:

a) es un/a adulto/a joven no fumador/a, que trabaja o estudia en la Universidade da Corufia,
pero sin relacion de alumno/a con el profesorado participante en el mismo.

b) ha manifestado interés en hacerlo por teleféno/mail o tras la sesion informativa

C) se considera sano/a, en pleno uso de sus facultades, sin enfermedad cardiovascular (como
hipertensién, infarto cardiaco, angina de pecho...), ni metabdlica (como diabetes, por

ejemplo) o respiratoria, ni episodios de desvanecimientos (desmayos por el calor, el estrés, el
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cambio brusco de postura...), ni problemas epilépticos, o relacionados con la aplicacion de la
corriente (marcapasos, desfibriladores, sospecha o posibilidad de embarazo en mujer,
irritacion o dolor en la zona de colocacion de los electrodos...)

¢En qué consiste mi participacion?

Se le pedira que acuda en dos ocasiones a la Facultad de Fisioterapia de la Universidade da
Coruiia.

En la primera, le haremos una valoracion para asegurarnos que cumple con los requisitos para
dar homogeneidad al estudio y no tiene contraindicacion para la corriente. Le pediremos sus
datos personales y de salud (edad, sexo, talla, peso, medicacion, enfermedades...) y le
entregaremos un cuestionario para confirmar criterios de inclusion.

En la segunda sesion, se le aplicara la estimulacion eléctrica durante 20 minutos segun lo que
le haya correspondido. Existen dos posibilidades, una de las cuales se cree que no es efectiva.
Las 2 opciones seran; estimulacion en la parte superior de la oreja y estimulacion en la parte
maés central de la oreja. En cualquiera de las dos posibilidades notara una sensacion de
hormigueo intensa, sin que en ninguno de los dos casos llegue a la molestia.

Antes de la estimulacion se tomaran las medidas iniciales de frecuencia cardiaca, variacion de
los tiempos entre cada latido. Durante la estimulacion y al finalizar la misma se seguiran
tomando mediciones.

Su participacion tendra una duracién total estimada de 1,5 horas: media hora la primera
sesion y una hora aproximadamente la segunda sesion.

¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

El estudio requerira parte de su tiempo. La estimulacién puede ocasionarle una sensacion de
cierto hormigueo, pero siempre en el nivel de confortabilidad. Al mantenerse a este nivel,
fuera de la molestia, lo normal es que como mucho le quede una marca rojiza momentanea,
pero si este nivel fuera sobrepasado puede producirse sensacidn de picor o0 molestia pasajera.
También podria ser que tuviera dolor de cabeza, nasofaringitis, nuseas, vértigo o mareo,
afectacion leve de la musculatura de la cara o del labio al finalizar la estimulacion.
¢Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La investigacion
pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre la influencia de la estimulacion
eléctrica en la frecuencia cardiaca. Esta informacion podra ser de utilidad en un futuro para
otras personas, sobre todo en desarrollos posteriores para personas que puedan sufrir algln

problema de origen cardiovascular.
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¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Si Ud. lo desea, se le facilitard un resumen de los resultados del estudio.

¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su difusion,

pero no se transmitird ningun dato que permita la identificacion de los participantes.

Informacion referente a sus datos:

La obtencidn, tratamiento, conservacion, comunicacion y cesion de sus datos se hara

conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamento UE

2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la normativa

espariola sobre proteccion de datos de caracter personal vigente.

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados de modo:
Seudonimizados (Codificados), la seudonimizacion es el tratamiento de datos
personales de manera tal que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin que se use
informacion adicional. En este estudo solamente el equipo investigador conocera el
cddigo que permitird saber su identidad.

La normativa que regula el tratamiento de datos de personas le otorga el derecho a acceder a

sus datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento, restringir o solicitar la

supresion de estos. También puede solicitar, salvo casos de interés publico y/o ejercicio de
poder publico, la portabilidad de sus datos. Asi mismo, tendré derecho a no ser objeto de
decisiones individuales automatizadas, incluida la elaboracion de perfiles. La institucién en la
que se desarrolla esta investigacion, la UDC, es la responsable del tratamiento de sus datos,
pudiendo contactar y ejercer tales derechos:

a) directamente contactando con la investigadora principal de este estudio en el correo

electronico alicia.martinez@udc.es y/o tfno. 9811670 00 extension 5851;

b) a través del formulario para el ejercicio de los derechos en materia de proteccion de datos

personales, que se puede cubrir en la Sede electronica de la UDC, en el apartado de Otros

tramites;

c¢) mediante solicitud remitida a la Secretaria General, Reitoria da Universidade da Corufia,

RuUa Maestranza 9, 15001 de A Coruia; o al correo electrénico secretariaxeral@udc.gal , con

referencia "proteccion de datos”, a traves de un escrito firmado al efecto adjuntando fotocopia
de su DNI;

d) dirigiendo esta solicitud directamente al delegada/o de Proteccién de Datos, al correo
electronico: dpd@udc.gal y/o al tfno: 881011605)


mailto:secretariaxeral@udc.gal
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Asi mismo, usted tiene derecho a presentar una reclamacién ante la Agencia Espafiola de
Proteccién de Datos (AEPD).

Asi mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacion ante la Agencia Espafiola de
Proteccion de datos cuando considere que alguno de sus derechos no haya sido respetado.
Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el deber de guardar
la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se podra
transmitir a terceros informacion que no pueda ser identificada. En el caso de que alguna
informacidn se transmita a otros paises, se realizara con un nivel de proteccion de datos
equivalente, como minimo, al establecido por la normativa espafiola y europea.

Al finalizar el estudio, o el plazo legal establecido, los datos recogidos seran eliminados o
guardados andnimos para su uso en futuras investigaciones segun lo que Ud. escoja en la hoja
de firma del consentimiento.

¢ Existen intereses econdmicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por la Facultad de Fisioterapia de la UDC, con sus
instalaciones y equipamiento disponible en el laboratorio y con fondos propios de Alicia
Martinez Rodriguez.

El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al estudio.

Ud. no sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio se deriven
productos comerciales o patentes; en este caso, Ud. no participara de los beneficios
econémicos originados.

¢ Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Alicia Martinez Rodriguez en el teléfono 981 167000, extension
5851 y/o el correo electrdnico alicia.martinez@udc.es

Muchas gracias por su colaboracién
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ANEXO 3: DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION
EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me
entregd, pude CONVersar CON: ...............cceeeevevininrriiesienenenenn. Y hacer todas las

preguntas sobre el estudio.
Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio

cuando quiera, sin tener que dar explicaciones.
Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de

informacion al participante.
Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que mis datos sean:

[1Eliminados
[1Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo.: El/la participante, Fdo.: El/la investigador/a que solicita el

consentimiento

Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos: Alicia Martinez

Rodriguez

Fecha: Fecha:



56

ANEXO 4: DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO ANTE TESTIGOS PARA LA
PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION (para los casos en que el

participante no pueda leer/escribir)

El testigo imparcial ha de identificarse y ser una persona ajena al equipo investigador.
Y 0, et , como testigo imparcial, afirmo que en mi
presencia:
Seleleyda....ccoovviiiiiiiiiiiiiiiiien la hoja de informacidn al participante del
estudio arriba mencionado que se le entregd, y pudo hacer todas las preguntas sobre el
estudio.
Comprendio que su participacion es voluntaria, y que puede retirarse del estudio cuando
quiera, sin tener que dar explicaciones.
Accede a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion al participante.

Presta libremente su conformidad para participar en este estudio.
Al terminar este estudio acepta que sus datos sean:

[JEliminados

[1Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo.: El/la testigo, Fdo.: El/la investigador/a que solicita el

consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y Apellidos: Alicia Martinez Rodriguez

Fecha: Fecha:



