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1. RESUMEN

Introduccion

Entre los objetivos de la fisioterapia, estan reducir el dolor y mejorar la calidad de vida de los
pacientes, la cual se ve condicionada por el dolor. El dolor cervical tiene una alta prevalencia en
la poblacién de paises desarrollados siendo responsabilidad del profesional sanitario su estudio

y tratamiento, debido a las importantes repercusiones sobre quienes lo padecen.

Objetivo
El objetivo del presente estudio es conocer el efecto inmediato de una técnica de deslizamiento

posteroanterior vertebral sobre el nivel C5-C6, y un ejercicio de retraccion cervical, sobre el

UDP y el ROM cervical en pacientes con dolor cervical.

Material y Métodos

Se plantea un ensayo clinico y paralelo, aleatorizado y a doble ciego. El estudio se llevara a
cabo en el Hospital Quirénsalud A Corufa, en la Unidad de Fisioterapia. Previo a la
intervencion se recogeran datos personales y clinicos relevantes para el estudio de cada
participante, ademas de efectuarse la medicion de los UDPs y el ROM cervical pre y post
intervencion. Todo ello conformara el conjunto de variables objeto de analisis, que determinara

el efecto de cada técnica y si existen diferencias significativas entre ambas.

Palabras clave
Dolor cervical, movilizacion articular cervical, ejercicio terapéutico.



ABSTRACT

Background

The objectives of physiotherapy include reducing pain and improving the quality of life of the
patients, which can be affected by pain. Cervical pain has a high prevalence in the population of
developed countries, and therefore it is task of the health professionals the study and treatment

of it, due to the significant effects on sufferers.

Objetives
The aim of the present study is to know the immediate effect of a posterior to anterior joint

mobilization over C5-C6 and a neck retraction exercise, on UDP and cervical ROM.

Material and Methods

A randomized, double blinded, clinical trial is proposed. This study will take place in the
Physiotherapy and Rehabilitation Unit of Hospital Quirdnsalud in A Corufia. Before the
intervention, relevant personal and clinical data will be gathered for the study of each subject,
adding the UDP and ROM cervical measure pre and post intervention. All of them will form the

variables to investigate.

Keywords
Cervical pain, joint mobilization, therapeutic exercise.



2. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

2.1. INTRODUCCION

La Asociacion Internacional del Estudio del Dolor (IASP) define el dolor cervical como un dolor
en cualquier punto de la parte posterior de la columna cervical, comprendido entre la linea
nucal superior y una linea horizontal trazada desde la apodfisis espinosa de la primera vértebra

toracica.

La disfuncién cervical viene aumentando considerablemente en las ultimas décadas, siendo
una condicion cada vez mas prevalente y proxima al dolor lumbar, impactando en la calidad de
vida de los que lo sufren y con caracter crénico en el 30% de los afectados?. Aparece cada vez
de forma mas temprana, aumentando su prevalencia a partir de los 18 afios>. El cambio en los
habitos de vida que implican el mantenimiento prolongado de una postura fija durante el uso de
dispositivos de visualizacion, se asocia con un aumento en los dolores de cuello y de cabeza,
relacionado con una mala ergonomia*. Se estima que aproximadamente el 50% de los
individuos experimentaran dolor cervical en algin momento de su vida®, con un 75% de
recidivas en los 5 afios posteriores®. La prevalencia anual varia entre el 16,7 - 75%, afectando
con mayor frecuencia a las mujeres y presentandose con mayor frecuencia en trabajos de

oficina’. La incidencia anual se cifra en torno al 10,4 - 21,3%?®.

Al igual que sucede en el dolor lumbar, en el 90% de los casos no existe una alteracion
estructural que aclare la etiologia del dolor, postulandose como principales responsables a las
articulaciones interapofisarias o uncovertebrales®'®'".

El dolor cervical representa la cuarta causa de discapacidad'?, representando en Espafia la
segunda causa de consulta en los centros de atencion primaria, unicamente superada por las

dolencias lumbares y consumiendo importantes recursos para su manejo'°.

En cuanto al tratamiento fisioterapico, existe fuerte evidencia de su efectividad en la reduccion
de la sintomatologia. Existen numerosos estudios que demuestran la efectividad de la terapia

|14,15

manual articular principalmente para el tratamiento del dolor lumbar y cervica , sobre todo

cuando ésta es combinada con ejercicio terapéutico’®.

El empleo de técnicas de terapia manual, tanto manipulaciones como movilizaciones
articulares, sumadas al ejercicio terapéutico, han mostrado ser efectivas en el abordaje de los

trastornos dolorosos de la regién cervical'’'8192021,



Movilizaciones articulares

La Guia de Practica Clinica de la American Physical Therapy Association® utiliza el término
“movilizaciéon/manipulacién” para referirse a movimientos pasivos aplicados sobre las

articulaciones y/o tejidos blandos, siendo éstos aplicados a distintas velocidades y amplitudes.

Las técnicas articulares producen efectos terapéuticos tanto locales como a distancia. Dichos
efectos se basan en la aumento del umbral al dolor a la presion, aumento de fuerza de agarre
sin dolor, aumento del umbral al dolor térmico®, cambios en el ritmo cardiaco, la funcion
vasomotora y la sudoracion®!, observandose ademas un aumento del recorrido articular (ROM)

asociado a la reduccion del dolor?®>%.

Publicaciones recientes han demostrado el efecto hipoalgésico de las técnicas de movilizacién
articular espinal sobre la nocicepcion mecanica. Se asocian este tipo de técnicas con una
respuesta excitatoria sobre el sistema nervioso simpatico y la activacion de reflejos medulares

27282930 557 como la

que producen una analgesia por medio de la teoria de la puerta de entrada
activacion de varios centros del sistema nervioso central produciendo una alteracion en las vias
descendentes moduladoras del dolor. Se ha propuesto a la sustancia gris periacueductal como
la estructura central principalmente implicada, observandose un incremento de los umbrales de
dolor a la presion (UDPs) tras la aplicacion de técnicas de movilizacion cervical en lugares

remotos a la aplicacion de la técnica®**%.

Ejercicio terapéutico

El concepto de “Ejercicio Terapéutico” fue definido por Licht en 1984** como la “prescripcién de
un programa de ejercicio que implica una contraccién muscular y/o movimiento corporal con el

objetivo de aliviar sintomas, mejorar la funcion y frenar o enlentecer el deterioro”.

El ejercicio de retraccion cervical fue definido por Robin Mckenzie en 1990%. El método
Mckenzie se introdujo en Suecia en 1985 y en los 90 se consolidé como método de tratamiento
de los trastornos mecanicos de la columna vertebral. Su propdsito es reducir el dolor, aumentar
las capacidades funcionales y otorgar capacidad de auto-tratamiento al paciente en caso de

recidiva®®.

Clinicamente es frecuente encontrar, en pacientes con dolor cervical, una posicion adelantada
de la cabeza respecto al tronco, lo que podria justificar la presencia de dolor debido a las

alteraciones que se generan sobre los sistemas articulares, musculares y neurales. El ejercicio



de retraccion cervical induce un patrén en extension con activacion de la musculatura
extensora cervical y la reduccién de la actividad del esternocleidomastoideo® por lo que podria

facilitar un mejor control motor de la musculatura de la region cervical.

Los programas de ejercicio terapéutico muestran efectividad en el tratamiento de los procesos

dolorosos de la region cervical®*3%4°

si bien la evidencia disponible hasta la fecha no es de
buena calidad*'. Ademas, apenas existen investigaciones que evalien el efecto del ejercicio

terapéutico especificamente sobre los UDPs *2.

Algometria de presion

En el ambito asistencial, los fisioterapeutas emplean la palpacién manual como la forma mas
comun para localizar las areas con hiperalgesia. La palpacion efectuada por un fisioterapeuta
experimentado muestra fiabilidad en la localizacién de areas sensibles a estimulos tactiles que
pueden informar al profesional sobre la localizacién del dolor****. A pesar de ello, el empleo de
dispositivos que permiten cuantificar esa respuesta a la palpacién es de gran relevancia en el

abordaje de los procesos que cursan con dolor.

La algometria de presién ha mostrado ser valida*, fiable y reproducible para cuantificar el dolor
local*®*"*® El umbral de dolor a la presién fue definido por Fisher (1987) como la menor
intensidad de estimulo percibida como desagradable®®. La algometria de presién ha mostrado
elevada fiabilidad intraobservador con un coeficiente de correlacién intraclase (CCl) de 0,94 -
0,97*9°%*" y una fiabilidad entre observadores que se sitta entre 0,70 - 0,90. Ademas, no existe
diferencia cuando la evaluacién es realizada por un novato o por un observador
experimentado®*®,

En cuanto a las mediciones, numerosos estudios relacionan el aumento del rango de
movimiento cervical con las técnicas de movilizacion articular realizadas previamente por un
fisioterapeuta®, y también establecen la disminucién del ROM ante la presencia de dolor

|55

cervical®™. Se indaga en el método mas efectivo de realizar estas mediciones, puesto que no

existe una herramienta estandarizada para realizar con extrema precision tales mediciones®*®’.
Pese a ello, la fiabilidad inter-examinador en las mediciones con estos dispositivos es elevada
para uso clinico, y se subraya la necesidad de establecer criterios de validacion de estos

métodos de medicion®.



2.2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

El hecho de encontrarnos ante una patologia cada vez mas prevalente, en la mayoria de los
casos con un diagnéstico inespecifico, genera la necesidad de un conocimiento mas profundo
de los mecanismos que subyacen al dolor cervical y las técnicas que desde el campo de la

fisioterapia resultan mas efectivas en el manejo de este tipo de trastornos.

Dado que tanto las técnicas de movilizacion articular como el ejercicio terapéutico parecen
producir efectos hipoalgésicos con el consiguiente aumento del ROM, se plantea un ensayo
clinico, aleatorizado a doble ciego en el que el objetivo es estudiar el efecto inmediato en el
dolor por presion y el ROM cervical, de la técnica de deslizamiento posteroanterior cervical y de

un ejercicio de retraccion cervical, y comparar dichos efectos.

3. BIBLIOGRAFiA MAS RELEVANTE
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2015;28;1:CD004250.
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Reid SA, Callister R, Katekar MG, Rivett DA. Effects of cervical spine manual therapy on range
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randomized controlled trial. Arch Phys Med Rehabil. 2014 Sep;95(9):1603—-12.

Reid SA, Rivett DA, Katekar MG, Callister R. Efficacy of manual therapy treatments for people
with cervicogenic dizziness and pain: protocol of a randomised controlled trial. BMC
Musculoskelet Disord. 2012;13:201.
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Ylinen J, Nykdnen M, Kautiainen H, Hakkinen A. Evaluation of repeatability of pressure

algometry on the neck muscles for clinical use. Man Ther. 2007 May;12(2):192-7.
4. HIPOTESIS

Efectividad de cada una de las técnicas de intervencion

Para las dos técnicas de intervencion (deslizamiento posteroanterior cervical C5-C6 y ejercicio

de retraccion cervical) se plantean las siguientes hipotesis:

Ho: La técnica aplicada (deslizamiento posteroanterior C5-C6 o el ejercicio de retraccion

cervical) no genera un aumento sobre los UDPs.

H.: La técnica aplicada (deslizamiento posteroanterior C5-C6 o el ejercicio de retraccion

cervical) genera un aumento sobre los UDPs.

Ho: La técnica aplicada (deslizamiento posteroanterior C5-C6 o el ejercicio de retraccion

cervical) no genera un aumento sobre el ROM.

H.: La técnica aplicada (deslizamiento posteroanterior C5-C6 o el ejercicio de retraccion

cervical) genera un aumento sobre el ROM.

Comparacion del efecto de ambas técnicas

Ho: No existen diferencias entre los efectos sobre los UDPs de ambas técnicas (deslizamiento

posteroanterior C5-C6 o ejercicio de retraccién cervical).

Hq: Existen diferencias entre los efectos sobre los UDPs de ambas técnicas (deslizamiento

posteroanterior C5-C6 o ejercicio de retraccién cervical).

Ho: No existen diferencias entre los efectos sobre el ROM articular de ambas técnicas

(deslizamiento posteroanterior C5-C6 o ejercicio de retraccion cervical).

Hi: Existen diferencias entre los efectos sobre el ROM articular de ambas técnicas

(deslizamiento posteroanterior C5-C6 o ejercicio de retraccion cervical).

Relacion del UDP con otras variables

Ho: No existe relacion del UDP con la edad, el sexo, los meses de evolucion ni el ROM cervical.
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H.: El UDP esta relacionado con al menos una de las siguientes variables: la edad, sexo,

meses de evolucién, ROM cervical.

5. OBJETIVOS

5.1. OBJETIVO GENERAL

El objetivo principal sera determinar el efecto inmediato de la técnica de movilizacién
posteroanterior cervical y un ejercicio de retraccion cervical sobre el UDP y el ROM en sujetos

con dolor cervical.

5.2. OBJETIVO ESPECIFICOS

— Estudiar la efectividad inmediata de cada una de las técnicas de intervencion.

— Comparar el efecto de ambas técnicas entre si, llegando a determinar cual es la

herramienta terapéutica mas efectiva.

— Relacionar el UDP antes de la intervencion terapéutica con otras variables como

meses de evolucién, edad, sexo, asi como con el ROM cervical.

5.3. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es el efecto de las técnicas de movilizacién posteroanterior y un ejercicio de retraccion

cervical sobre el UDP y el ROM cervical en pacientes con dolor cervical?
¢, Cual de las técnicas tiene mayor efecto hipoalgésico en pacientes con dolor cervical?

¢ Existe relacion entre el UDP y otras variables como la edad, sexo, meses de evolucién, ROM

cervical?

6. METODOLOGIA

6.1. Ambito de estudio

El estudio se llevara a cabo en la Unidad de Rehabilitacion y Fisioterapia del Hospital
Quirénsalud A Corufia (Rua Londres, 2, C.P. 15009 A Coruia). Es un hospital privado que
mantiene una colaboraciéon con la Facultad de Fisioterapia de la Universidad de A Corufia
(UDC), para la formacion de sus alumnos de Grado de Fisioterapia en el ambito de la

fisioterapia neuromusculoesquelética.
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La Unidad de Rehabilitacion y Fisioterapia se encuentra emplazada en la quinta planta, proxima
a la entrada principal, permitiendo mayor adaptabilidad a las necesidades especiales de los
pacientes y al publico usuario del servicio. El servicio de Fisioterapia cuenta con 10
fisioterapeutas con un alto grado de especializacion para atender diferentes patologias que se

presentan en la unidad.

La Unidad de Rehabilitacion y Fisioterapia del Hospital Quirénsalud A Corufia acoge pacientes
a través de tres modalidades de procedencia: compafias o mutuas, privados y Servizo Galego
de Saude (SERGAS). La mayor parte de los pacientes proceden de compaiiias de seguros de
salud, derivados desde el Servicio de Traumatologia del propio centro. También acuden
pacientes derivados del SERGAS para recibir tratamiento rehabilitador gracias al convenio

existente entre las dos entidades.

Las patologias mas comunmente abordadas son afecciones del aparato locomotor,
generalmente de origen traumatico, por accidentes de trafico y lesiones deportivas. Mas
concretamente la que mas se ve seria el latigazo cervical, con la consiguiente repercusion en

cuanto a dolor y discapacidad que genera a quienes lo padecen.

Por las razones expuestas en este apartado, se considera adecuada la realizacion del estudio

en este centro.

6.2. Periodo de estudio

El estudio se llevaria a cabo durante los meses de Septiembre de 2016 a Abril de 2017 en el

Hospital Quirénsalud A Coruna.

6.3. Tipo de estudio

Este proyecto se plantea como un ensayo clinico en paralelo, aleatorizado y a doble ciego.

6.4. Estrategia de busqueda bibliografica

Con el objetivo de recopilar informacion cientifica sobre el tema de estudio y estado actual del
mismo, se ha realizado una busqueda bibliografica en las principales bases de datos de ambito
sanitario, orientada a recopilar los articulos que recojan los efectos de las intervenciones con

ejercicio terapéutico sobre los UDPs.

El objetivo de la revisidn es dar respuesta a la pregunta de investigacion: ;Existe evidencia
disponible sobre el efecto del ejercicio terapéutico sobre los UDPs? ;Cual es la calidad de los

articulos cientificos publicados al respecto?
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6.4.1 Limites

Criterios de inclusion de articulos:

* Fecha de publicacion: 2001-2016.

* Tipo de estudio: Ensayos clinicos aleatorizados (ECA) y revisiones sistematicas (RS).

* Idioma: Inglés, Espafiol, Portugués y Francés.

* Poblacion examinada: Hombres y mujeres con dolor cervical sin restriccion de edad.

* Intervencién: Abordaje mediante ejercicio terapéutico.

e Comparacion: Tratamiento de fisioterapia convencional u otro método especifico de
tratamiento.

* Resultados: que muestren efecto hipoalgésico del ejercicio aplicado en la regidn cervical en

poblacién con dolor de cuello.
Criterios de exclusion de articulos:
* Articulos duplicados.
* Articulos que no se centren en el objetivo principal de esta revision sistematica.
— Se excluyen estudios de caso, estudios de cohortes, revisiones narrativas y editoriales

6.4.2 Bases de datos consultadas:

¢  PubMed.
¢ Biblioteca Cochrane.
* Scopus.
¢ PEDro.
Pubmed:

Para realizar la busqueda se han empleado Unicamente términos que se encuentran dentro del
tesauro de PubMed; Medical Subject Heading (MESH). Este tesauro es una lista especifica de
términos con un significado fijo e inalterable y de la cual se hace una seleccion al catalogar,
resumir, indexar, o buscando libros, revistas y otros documentos. Este control tiene por objetivo
evitar la dispersion con temas relacionados con otros encabezamientos, y permite aumentar la
eficacia de las busquedas puesto que solo aparecen aquellos documentos que contengan los

términos MESH que se han incluido. Asi mismo se han utilizado sinénimos de estos términos
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con el objetivo de mejorar la amplitud de busqueda y en aquellos términos que no son

identificados como MESH, se han utilizado en forma de lenguaje libre o natural.

e Limites utilizados:
o Disponibilidad: Texto completo.
o Fecha de publicacion: 10 afos.
o Tipo de estudios: Ensayos Clinicos, ECA.
o Idioma: Inglés, Espafiol, Portugués y Francés.
o Sexo: Hombres y Mujeres.
* Frase de busqueda: (("Exercise"[Mesh] OR "Exercise Therapy"[Mesh] OR "Therapeutic
Exercise"[TIAB]) AND ("Neck Pain"[Mesh])).

* Resultados: 366 sin filtros, tras la aplicacion de los mismos 69.

Biblioteca Cochrane:

Esta base de datos no posee un tesauro, por lo tanto para la busqueda se tendran en cuenta

los términos MESH en el lenguaje natural.

* Frase de busqueda: (Therapeutic Exercise) and (Neck Pain): TA

* Resultados: sin filtros 32, una vez aplicados quedan 10.

Scopus:

Esta base de datos no posee un tesauro, por lo tanto para la busqueda se tendran en cuenta

los términos MESH en el lenguaje natural.

* Frase de busqueda: (TITLE-ABS-KEY ((therapeutic exercise)) AND TITLE-ABS-KEY
((neck pain))

* Resultados: sin filtros 172, aplicados quedaron 49.

PEDro:

A diferencia de PUBMED, la base de datos sobre la Fisioterapia Basada en la Evidencia
denominada PEDro no tiene un tesauro propio, por lo que se ha realizado una busqueda
empleando términos en lenguaje libre o natural tomando como referencia los términos MeSH
de la base de datos PubMed. De esta forma se pretende homogeneizar los términos de la

busqueda.

e Términos de busqueda:
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o

o

* Resultados: con “exercise therapy” son 14 sin filtros, al aplicar el afio y el tipo de estudio

quedan 2 resultados pero con “therapeutic exercise” y filtros hay 0 resultados, por eso

Abstract and title: exercise therapy/therapeutic exercise.
Therapy: fitness trainning.

Problem: pain.

Body part: head or neck.

Subdiscipline: musculoskeletal.

Published since: 2011.

Operador booleano: AND.

se cogio la primera opcién.

6.4.3. Proceso de seleccion de articulos

Tras la seleccion de los estudios potencialmente relevantes para la revision, se escogieron
todos aquellos que cumplieron los criterios de inclusion. En la Figura 1 se describe cémo se ha
realizado la seleccion de los articulos incluidos finalmente. Al mismo tiempo se ha llevado a
cabo un analisis para descartar aquellos articulos que estuvieran duplicados, articulos no

cientificos y aquellos cuyo contenido no cumplia con el objetivo del estudio o no se ajustaban a

los criterios de inclusion.
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Articulos finales n=14

Numero de estudios identificados en las bases de datos
usando las palabras clave (n=584)

Estudios excluidos

(n=456)

Estudios susceptibles de ser elegidos (n=128) Estudios eliminados
tras la eliminacién de
duplicados

(n=8)
Estudios seleccionados para lectura de analisis (n=120)

Estudios
descartados tras la
revision del texto o

resumen

Estudios seleccionados para realizar la revision
sistematica (n=14) (n=106)

Figura 1. Identificacion y proceso de seleccion de los estudios incluidos en la revision sistematica.

6.4.4. Evaluacion de la calidad metodoldgica de los articulos

La evaluacién de la calidad de los ensayos clinicos se realiz6 mediante la aplicacién de la
escala del Physiotherapy Evidence Database (PEDro) traducida al espafiol. La ultima
modificacion de la escala PEDro se realizé el 21 de junio de 1999, y la traduccién al espafiol
finalizé el 30 de diciembre de 2012. La escala PEDro consta de 11 items que evaluan la calidad
metodoldgica de estudios controlados aleatorios, y hace énfasis en dos aspectos del estudio:

validez interna y si el estudio contiene suficiente informacion estadistica para su interpretacion.

La escala PEDro esta basada en la lista Delphi desarrollada por Verhagen y colaboradores en
el Departamento de Epidemiologia, Universidad de Maastricht. En su mayor parte, la lista esta
basada en el consenso de expertos y no en datos empiricos. Dos items que no formaban parte
de la lista Delphi han sido incluidos en la escala PEDro (items 8 y 10). Conforme se obtengan
mas datos empiricos, sera posible “ponderar’ los items de la escala, de modo que la

puntuacién en la escala PEDro refleje la importancia de cada item individual en la escala.
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El propésito de la escala PEDro es ayudar a identificar con rapidez cuales de los ensayos
clinicos aleatorios, pueden tener suficiente validez interna (criterios 2-9) y suficiente informacion
estadistica para hacer que sus resultados sean interpretables (criterios 10-11). Se incluye un
criterio adicional (criterio 1) que se relaciona con la validez externa, (“aplicabilidad” del ensayo)

pero este criterio no se utilizara para el calculo de la puntuacion.

La escala PEDro, (Figura 1) no deberia utilizarse como una medida de la “validez” de las
conclusiones de un estudio. Es necesario tener en cuenta que los estudios que muestran
efectos de tratamiento significativos y que puntuen alto en la escala PEDro, no necesariamente
proporcionan evidencia de que el tratamiento es clinicamente util. Deben hacerse otras
consideraciones adicionales para decidir si el efecto del tratamiento fue lo suficientemente
elevado como para ser considerado clinicamente relevante, si sus efectos positivos superan a
los negativos y si el tratamiento tiene una relacion positiva coste-efectivo. La escala no deberia
utilizarse para comparar la “calidad” de ensayos realizados en las diferentes areas de la
terapia, basicamente porque no es posible cumplir con todos los items de la escala en algunas

areas clinicas de la fisioterapia.

Cada criterio es calificado como presente (+/1) o ausente (-/0) en la evaluacion del estudio; la
puntuacién final es obtenida por la sumatoria de las respuestas positivas. Este instrumento
presenta las caracteristicas psicométricas idoéneas para la evaluacion de la calidad

metodoldgica y el riesgo de sesgo en ensayos clinicos.
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Escala PEDro-Espanol

I. Los criterios de eleccién fueron especificados no 3 sid donde:

[S¥]

Los sujetos fueron asignados al azar a los grupos (en un estudio cruzado,
los sujetos fueron distribuidos aleatoriamente a medida que recibian los
tratamientos) no 3 siQ donde:

3. Laasignacidn fue oculta no 3 sid donde:

4. Los grupos fueron similares al inicio en relacién a los indicadores de

pronostico mas importantes no 3 siQ donde:
5. Todos los sujetos fueron cegados no 3 sid  donde:
6. Todos los terapeutas que administraron la terapia fueron cegados no 3 si 3 donde:

7. Todos los evaluadores que midieron al menos un resultado clave fueron
cegados noQd siQ donde:

8. Las medidas de al menos uno de los resultados clave fueron obtenidas de
mas del 85% de los sujetos inicialmente asignados a los grupos no 3 sid donde:

9. Se presentaron resultados de todos los sujetos que recibieron tratamiento
o fueron asignados al grupo control, o cuando esto no pudo ser, los datos
para al menos un resultado clave fueron analizados por “intencién de tratar” no 3 si 3  donde:

10. Los resultados de comparaciones estadisticas entre grupos fueron informados
para al menos un resultado clave no 3 sid donde:

11. El estudio proporciona medidas puntuales y de variabilidad para al menos
un resultado clave no 3 sid  donde:

Figura 1. Escala PEDro traducida al espafiol.

6.4.5 Resultados y conclusiones
Se exponen a continuacion (Tabla 1) el grado de cumplimiento de los diferentes items de la
escala PEDro, resultando una puntuacion total que determina la calidad metodoldgica de los

articulos consultados.

ltems escala PEDro 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 PT
Rolving y cols. 2014°° X X X X X X X 6
Yuy cols. 2015% X X X X X X X 6
Khan y cols. 2014 X X X X X X 5
Maiers y cols. 2014° X X X X X X X X X 8
Akhter y cols. 2014% X X X X X X 5
Zebis y cols. 2014% X X X X X X X 6
Pedersen y cols. 2013 X X X X X X 5
Mclean y cols. 2013° X X X X X X 5




Andersen y cols. 2012% X X X X X X 5
Bronfort y cols. 2012 X X X X X X X X 7

May cols. 20117 X X X X X 4

Tabla I. Evaluacion de la calidad metodologica de los ECAs segun la escala PEDro

Los resultados y conclusiones de los articulos de esta revision se pueden resumir de forma

esquematica en:

e Segun Rolving y cols. (2014) el ejercicio de fuerza y la actividad fisica general a nivel
cervical tienen efectos hipoalgésicos y de mejora de la fuerza en la musculatura de la
zona®®’2. Aunque Evans y cols. (2012) concluyen que un entrenamiento de fuerza de

alta intensidad reduce significativamente el dolor de cuello y obtiene unos resultados
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aln mas eficaces si éste es supervisado®. Y Pedersen y cols. (2013) también vieron
que con ejercicios de fuerza en el trabajo se reduce a largo plazo el dolor cervical y si se
realiza con supervisiéon se pueden mantener los resultados hasta 18 meses®.

* Para Zebis y cols. (2014) un entrenamiento de resistencia especifico para la cervicalgia
reduce de forma significativa el dolor, pero necesita de 15 semanas para alcanzar la
maxima eficacia®. Y Mclean y cols. (2013) evidenciaron que un programa de ejercicio
con miembros superiores en comparacion con una sesion de fisioterapia mostré unos
resultados similares y eficaces clinicamente en el tratamiento del dolor de cuello para
ambos®.

* Segun el estudio de Khan y cols. (2014) los ejercicios isométricos reportan mejores
resultados especialmente en la reduccion del dolor cervical pero unos resultados
similares con el ejercicio general en rangos de movilidad y funcionalidad; clinicamente
son mas eficaces los isométricos®'.

* Tanto para para Maiers y cols. (2014) como para Akhter y cols. (2014) la terapia manual
combinada con el ejercicio terapéutico es mas eficaz en el tratamiento del dolor cervical
que el ejercicio por si solo®*®. Pero Bronfort y cols. (2012) concluyen que cuando este
ejercicio es supervisado por parte del fisioterapeuta obtiene unos resultados similares
aplicados de forma aislada o combinados con la terapia manual, y mejores que el
ejercicio en régimen domiciliario sin supervision’, el cual en comparacién con otras
terapias como el yoga tampoco parece efectivo, segin Andersen y cols. (2012)%.

Aunque Mongini y cols. (2012) afirman que si se reciben unas sesiones con pautas para

su realizacion de forma adecuada en el hogar, los resultados en la reduccion del dolor

son similares en comparacion con la manipulacion espinal’”.

* Y segun Yu y cols. (2015) los programas de auto-ejercicio, basados en modificaciones
de ejercicios del método Mckenzie, demuestran importantes mejoras en la

sintomatologia del dolor de cuello®.

El resultado de la revision bibliografica nos muestra como existe una gran variabilidad de
modalidades de ejercicio empleadas en el abordaje del dolor cervical, pero no existe evidencia
disponible que evalue directamente el efecto del ejercicio sobre los umbrales de dolor a la

presion, aspecto que motiva la realizacion del presente proyecto.
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6.5. Criterios de inclusion y exclusion
Los datos que se consideran de interés se recogeran en el Anexo | y a partir del mismo se
seleccionara o rechazara para el estudio a los pacientes, segun los criterios de inclusién y

exclusion planteados a continuacion.

La inclusidon de pacientes sera voluntaria, previa firma del consentimiento informado, pudiendo
renunciar a la participacion si el paciente lo desea en cualquier momento del estudio. Los datos

obtenidos seran procesados de forma anénima, codificando la identidad de los participantes.

Criterios de inclusion

* Edades comprendidas entre los 18-65 afios.

* Diagnéstico médico de dolor cervical.

* Dolor a la palpacion/movilizacion del nivel vertebral C5, C6.

* Limitacion dolorosa del rango articular de la columna cervical.

* Aceptacion por parte del paciente a participar en el estudio y firma del consentimiento

informado.

Criterios de exclusion

* Incapacidad de hablar y escribir espafnol de forma adecuada para completar los
cuestionarios de forma independiente.

* Presentar alguna patologia musculoesquelética estructural diagnosticada relacionada
con el dolor de cuello: hernias o protusiones, estenosis, osteoporosis y/o tumores.

* Dolor de cuello con signos de radiculopatia cervical.

* Traumatismos sobre la columna cervical en los ultimos 6 meses.

* Cirugias en la zona de tratamiento en el ultimo afo.

* Haber recibido tratamiento de fisioterapia en los 15 dias previos al estudio.

* Banderas rojas médicas del dolor cervical.

Procedimiento

Previamente al inicio del estudio, los sujetos cubren una hoja con sus datos sociodemograficos,
a los que se le suman otros datos de interés para el estudio como aspectos clinicos relevantes
y la historia médica previa al estudio (Anexo I), ademas de firmar el consentimiento informado
(Anexo VI).
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Tras la entrevista personal, uno de los fisioterapeutas por procedimiento habitual realizara,
ademas de la inspeccion visual, test especificos neuro-ortopédicos de la columna cervical para
descartar la posibilidad de exclusién del estudio, y medira los valores basales de los UDPs y el
ROM cervical.

A continuacion, el paciente es asignado a uno de los dos grupos de intervencion (técnica de
deslizamiento posteroanterior cervical en C5-C6 o ejercicio de retraccion cervical) realizada
ésta por un fisioterapeuta diferente al que realizé la medicion inicial. Finalizada la intervencién,
se efectia de nuevo la medicién de los UDPs y el ROM cervical, sin tener el fisioterapeuta
conocimiento del procedimiento aplicado, por lo que esta cegado respecto a la intervencion que

ha recibido el participante.

Para conseguir el numero de sujetos preciso, se realiza un muestreo no probabilistico
consecutivo en el que se toman los pacientes que lleguen al servicio de Fisioterapia del
Hospital Quironsalud A Coruia, asi como individuos captados mediante la difusion de la
informacién del estudio a través de correos electronicos enviados a agrupaciones culturales,
anuncios publicados en la web del Colexio Oficial de Fisioterapeutas de Galicia y carteles en

las Facultades de los Campus de la Universidade da Corufia.

La aleatorizacion para asignar los pacientes a cada grupo se realizara mediante el programa
informatico IBM SPSS Statistics 22.0 Los datos obtenidos durante el estudio seran detallados
en una base de datos construida con el citado programa y a partir de la cual se realizara el

analisis estadistico.
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6.6. Justificacion del tamafio muestral

La principal variable de interés del estudio es la UDP, junto con el ROM, y es en base a ella
sobre la que se realiza la justificacion del tamafo muestral para un nivel de significacion del 5%
y una potencia de 85%. Es légico pensar que no se causaran pérdidas en el seguimiento de los
pacientes en este estudio, ya que las mediciones y la intervencion se realizan en una unica

sesion. El analisis se realiz6 con el programa “G*Power 3.1.9.2”.

Para estudiar la efectividad inmediata de cada una de las técnicas de intervencion en la UDP,
se realiza un contraste de hipotesis de muestras apareadas entre las medias de UDP antes y
después de la intervencion terapéutica. Teniendo en cuenta que la UDP para las fibras
superiores del trapecio tiene un valor medio (desv. tipica) aproximado de 239 kPa (121 kPa) en
pacientes con dolor cervical, y de 252 kPa (102 kPa) en pacientes sanos (Walton, 2011), si se
desea observar un aumento de 25 kPa en el UDP después de la intervencion con una
correlacion entre grupos de 0.95, se necesitan como minimo 20 pacientes con dolor cervical

sometidos a cada una de las técnicas de intervencion.

Para comparar el efecto de ambas técnicas entre si, llegando a determinar cual es la
herramienta terapéutica mas efectiva, se realiza un contraste de muestras independientes entre
las medias de los dos grupos, comparando los métodos de intervencion. Con el objeto de
detectar una diferencia minima de 3 kPa en el aumento de la EDP entre ambas técnicas con
una desviacion tipica de la diferencia de 3 kPa, el nUmero de pacientes necesario seria un total
de 38, repartidos en dos grupos de 19 pacientes a los que se les aplicaria una de las dos

técnicas.

Teniendo en cuenta ambos estudios, se propone trabajar con un total de 40 pacientes divididos

en dos grupos de 20 personas cada uno:

* Grupos con intervencidon mediante terapia manual (técnica de movilizacion postero-
anterior cervical).

* Grupo de intervencion mediante ejercicio de retraccion cervical.

6.7. Mediciones

Se realizaran previamente a la intervencion y posteriormente a la misma. Al ser un estudio a
doble ciego, el fisioterapeuta que realice las mediciones no conocera el grupo de asignacion del

paciente, desconociendo la intervencion recibida.
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Se realizan las mediciones previa ejecucion de la técnica y dos minutos después de la
finalizacion de la misma. En los dos grupos se realiza primero la algometria mediante el empleo
de un algémetro digital, y dos minutos después de ésta la medicién del ROM cervical mediante
el inclindmetro. Los parametros alcanzados se registraran en la hoja de registro de datos
(Anexo II).

6.7.1. Medicion del rango articular cervical activo

Las mediciones se llevan a cabo utilizando un inclinometro (Figura 1) con sistema de imanes,
"Cervical Range of Motion Instrument” (CROM Deluxe), pues de los numerosos estudios que
analizan la validez y fiabilidad de las mediciones analdgica del ROM, esta resulta ser la mas
exacta”. Ademas ha demostrado tener una buena fiabilidad intra-observador en sujetos con

dolor cervical’™.

Figura 2. Inclindmetro

Antes de realizar la medicién, el sujeto debe retirar todo tipo de bisuteria, complementos o
gafas, tener recogido el cabello para dejar libres las orejas y el cuello, y observar los 6
movimientos que debera realizar, proporcionando el fisioterapeuta todas las indicaciones y
correcciones oportunas. El sujeto se situara en sedestacion sobre una silla con respaldo, en
posicion erguida y contactando la parte media y baja de su espalda con el respaldo,
manteniendo el contacto de sus pies con el suelo. Las extremidades superiores permaneceran
colgando a ambos lados con los hombros relajados. La colocacién del CROM se realiza
siguiendo la técnica descrita por Reese and Bandy(2013)”°. En este momento se coloca la

cabeza del paciente en posicion neutra, con la barbilla alineada en los tres planos.

Antes de la realizacién de los movimientos, el sujeto realiza una secuencia de prueba en la que
se le corrigen las compensaciones existentes. Tras esto el individuo lleva a cabo 3 secuencias
de los 6 movimientos, de los que consta la evaluacién (Anexo Il), con un descanso de 30
segundos entre secuencias. El evaluador cuidara de que no se realicen compensaciones. El
orden de los movimientos sera: flexion - extensién - inclinacién derecha - inclinacioén izquierda -

rotacion derecha - rotacién izquierda. Para todos los movimientos se toma el valor inicial y el
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valor final del movimiento, pero en la rotacion, el dial del inclindmetro magnético se coloca en
0° al inicio del movimiento, por lo que se toma el valor final. Para el analisis de los datos se

toma la media aritmética de las 3 mediciones.

6.7.2. Protocolo de medicion de la algometria

Previa realizacion de la prueba, un examinador experimentado marcara con lapiz
dermatografico la apofisis espinosa de la vértebra cervical C5 y la banda tensa del musculo
infraespinoso (cuya inervacién se encuentra dentro del segmento manipulado C5-C6)"®""7®.
Todas las referencias se tomaran bilateralmente y se borraran al finalizar la sesién. Estudios
previos experimentales muestran una aceptable fiabilidad entre diferentes examinadores en la
correcta localizacion de los niveles’, sugiriendo que C5/C6 puede ser localizada durante cada

procedimiento.

Los UDPs se mediran con un algometro de presién digital (Commander algometer, Jtech
Medical)(Figura 3). Chesterton et al. (2007) encontraron una fiabilidad intraexaminador de 0,91
(IC del 95% 0,82-0,97) para la medicién del UDP®*. Se calcula bilateralmente el UDP en la
columna cervical, en el nivel articular C5-C6 y en el vientre muscular del infraespinoso. En cada
punto testado, se repiten las estimaciones 3 veces pre y post intervencién y se calcula la media
para obtener el valor del UDP. Ylinen et al. (2007) sefalan que medir varias veces el UDP
(generalmente se toman 3 medidas) en cada punto, puede reducir los errores debidos a

variaciones en las mediciones individuales y, por lo tanto, aumentar la fiabilidad®°.

Figura 3. Algobmetro digital

Se emplea un algémetro de presién (Commander algometry Jtech Medical) con un area de
1cm? que se sitla perpendicularmente a la superficie corporal a explorar con el aparato.
Previamente a la medicion, mesurada en Newton (N), se familiariza al paciente con el
dispositivo, efectuando el clinico una prueba en su propia mufeca, y posteriormente efectuando
la prueba en la estiloides cubital del paciente. A continuacion, el paciente se situara en decubito

prono con los brazos a lo largo del cuerpo, y su cabeza en la linea media, con ojos, nariz y
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boca en el orificio facial de la camilla. Se procedera a la medicién en cada una de las areas
marcadas. Se aplicara una presion creciente perpendicular al ritmo de 10N/s sobre el musculo
y se detendra la prueba en el momento en que el paciente perciba que la sensacion de presion
se convierte en dolorosa y apriete el boton. Se instruira al paciente en que diga “SI” cuando la
presién se convierta en dolor, remarcando la importancia de no aguantar el dolor, puesto que
se trata de una prueba para medir el UDP, no la tolerancia al mismo. El algdmetro estara
estabilizado entre el pulgar y el primer dedo del examinador. En ese momento se registra el
valor determinado por el dispositivo. Se tomaran tres registros por cada regién con un intervalo
de 30" entre cada medicion. El examinador no visualizara el display del algémetro hasta que

deba hacer la recogida del valor siendo por lo tanto, ciego durante el desarrollo de la misma.

Segun Fisher (1987), una diferencia de fuerzas compresivas mayor a 20N entre una zona
dolorosa y su homénima contralateral, es clinicamente significativa e indica patologia en la
zona hiperalgésica, mientras que diferencias mas pequefias quizas obedezcan a variaciones
biolégicas o en la medicion®. La reproductibilidad del UDP, por tanto, ha sido ampliamente
estudiada tanto en personas sanas como en personas con distintas patologias, siendo

respaldado como método de valoracién y seguimiento del dolor cervical 8°:8"8283.84

6.8 Intervencion

6.8.1. Técnica de postero-anteriorizacion cervical (PA)
Maitland (2001), describe la técnica de posteroanteriorizacion vertebral a nivel cervical como
una herramienta util cuando hay pérdida de flexién cervical o de la amplitud de movimiento

activo, debido al dolor o a la rigidez, entre los segmentos cervicales C5-C6%.

Consiste en la movilizacion pasiva en deslizamiento desde posterior a anterior (PA) en el plano
de las carillas articulares de las vértebras sobre las que actuamos (C5), ejerciendo dicho
deslizamiento desde la apdfisis espinosa o las laminas vertebrales. Es importante que el
terapeuta ajuste el angulo de incidencia en el deslizamiento durante la técnica, puesto que el

angulo del plano de las carillas, disminuye durante la flexion.

Se ha sugerido que grandes amplitudes de oscilacion (grados Il y Ill), estimulan mas
mecanorreceptores y por tanto son mas efectivas en cuanto a su efecto hipoalgésico, que las
técnicas de pequefia amplitud oscilatoria®. La amplitud de la técnica, por tanto, se controlara
con un metronomo, haciéndola con una frecuencia 1,5 Hz de duracién y se empleara un

crondémetro para el tiempo de aplicacion (3 series de 1 minuto de duracion)¥.
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El fisioterapeuta se situa en bipedestacion, en finta doble, craneal al paciente y orientado hacia
sus pies. El paciente se encuentra en decubito prono y para su comodidad colocamos una cufia
de 30° en la cara anterior de sus piernas. La columna cervical y la cabeza se colocaran en
ligera flexion para exponer mejor el contacto con las espinosas sobre las que aplicaremos la
presion. Mientras se realiza el deslizamiento, con los pulpejos de los pulgares sobre la apdfisis
espinosa de C5 y en una direccion craneo ventral en direccidn de las carillas articulares, el

paciente permanece en decubito prono(Figura 4).

Figura 4. Técnica de
posteroanteriorizacion C5-C6.

Se realizaran 3 repeticiones si es la primera sesion del paciente y refiere sintomatologia aguda
(dolor severo o irritable). Progresivamente, se llegara a aplicar 5 sets de 10 repeticiones,

siempre con una amplitud grado Il o Ill.

6.8.2 Ejercicio de retraccion cervical

El ejercicio de retraccion cervical fue descrito por Mckenzie en 1990% como primera opcién
terapéutica para el tratamiento del dolor cervical. Es un movimiento activo que busca la
alineacién de la cabeza con el tronco, corrigiendo la posicion adelantada de la misma, postura
frecuente en aquellos que padecen dolor cervical. El ejercicio de retraccion cervical ha
demostrado, ademas de sobre el sistema musculoesquelético, actuar a nivel neural®.
Tomamos para el estudio el protocolo empleado por William y cols. en 1997 el cual esta
compuesto por 5 series de 10 repeticiones cada una con un ejercicio de retraccion y extension

al final de cada una, con un minuto de descanso entre series®.

La intervencidén se realiza con el paciente en sedestacion sobre una silla con la espalda
apoyada sobre el respaldo permitiendo la posicidbn neutra y relajada de la cabeza. A

continuacion, se instruira al paciente para realizar el movimiento de retraccién de la cabeza
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con la maxima extension posible a la vez que se va realizando con la misma un “gesto de
afirmacion” (ligera flexion craneocervical)(Figura 5). También se debe entrenar la vuelta a la
posicion de reposo después de cada repeticion. Una vez el paciente interiorizo el ejercicio se

pasa a la posicion de decubito supino para comenzar con el tratamiento®.

Figura 5. Ejercicio de
retraccion cervical

6.9. Descripcion del seguimiento

Se describen a continuacion los distintos aspectos organizativos para el desarrollo del estudio

propuesto.

Equipo de trabajo.

Para el desarrollo del estudio, se contara con los siguientes profesionales:
Tres fisioterapeutas. Un coordinador del estudio y dos colaboradores.

Un analista de datos.

Temporalizacion.

El estudio no requiere seguimiento, puesto que buscamos determinar las variaciones del UDP y
en el ROM justo antes y después de la intervencidn fisioterapéutica.

Registro de datos.

El registro de datos durante el seguimiento se realizara en un CRD de cada paciente. Dicho

CRD, incluira las hojas de la anamnesis, valoracién y tablas de recopilacion de datos (Anexos |

y 1.
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6.10. Analisis estadistico

Se realizara un estudio descriptivo de las variables incluidas en el estudio (Tabla IlIl). Las

variables cuantitativas se expresan como media aritmética * desviacion tipica de las

mediciones de las variables ROM cervicales (flexion, extensién, inclinacion y rotacién), y de las

mediciones con el algdbmetro. Las variables cualitativas se expresaran como frecuencia

absoluta (n) y porcentaje (%).

VARIABLES CUANTITATIVAS

VARIABLES CUALITATIVAS

Edad (anos)

Estatura (centimetros)

Peso (kilogramos)

Frecuencia episodios de dolor cervical (himero

de episodios anuales)

Algometria de presiéon pre-intervencion sobre

C5 (kilogramos)

Algometria de presiéon post-intervencién sobre

C5 (kilogramos)

Algometria de presiéon pre-intervencion sobre

el musculo infraespinoso (kilogramos)

Algometria de presiéon post-intervencién sobre

el musculo infraespinoso (kilogramos)

Sexo (masculino/femenino)
Eficacia tratamientos anteriores de

fisioterapia (si/no)

Sintomatologia previa (izquierda/derechal

bilateral)

Intensidad episodios dolorosos cervicales

previos (leve/moderadal/intensa)

Trabajo en sedestacion con posicion de

flexiéon cervical (si/no)

Tabla Ill, variables del estudio
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En el estudio a realizar, los datos se recogeran de cada uno de los 2 grupos de intervencion

diferenciados:

* Pacientes con intervencion de terapia manual: deslizamiento posteroanterior cervical
C5,C6.

* Pacientes con intervencion mediante ejercicio terapéutico: retraccién cervical.

Dentro de cada uno de los grupos a la hora de analizar los datos obtenidos pre y post
intervencion, utilizaremos la prueba t de Student para muestras relacionadas, mientras que
cuando estudiamos las relaciones entre los diferentes grupos se utilizara la prueba t de Student
para muestras independientes, en caso de poder asumir normalidad de las variables de

estudio, y el correspondiente test de Wilcoxon en caso contrario.

Para contrastar la normalidad de cada variable de interés se usara el test de Shapiro-Wilk. Por
otra parte, en relacion a las variables cuantitativas calcularemos el coeficiente de Pearson para
cuantificar la correlacion que hay entre ellas, sin embargo para la relacién de las cualitativas se

empleara el Chi-cuadrado.

Y para ver la asociacion del resto de variables con nuestro objeto principal de estudio, el efecto
de diferentes intervenciones sobre los UDPs, se llevara a cabo un analisis multivariado de

regresion logistica o regresion lineal multiple, segun proceda.
Analisis estadistico

El registro de los datos y posterior analisis se realizaran-con el programa “’IBM SPSS Statistics
22.0”

6.11. Limitaciones del estudio

Se describen los posibles sesgos que pueden surgir durante el estudio y las medidas incluidas
para minimizarlos. Finalizado el estudio, se comprobara si los hallazgos son consistentes con

los publicados en otros ambitos relacionados con el tema.

6.11.1 Sesgos de seleccion

Se describen como los derivados de la obtencion de casos para el estudio. Para minimizarlos,
se seguira la misma pauta de invitacién para todos los pacientes candidatos a participar en el
estudio. Se invitara a su participacion a todos los pacientes que acudan con dolor cervical al
Hospital Quirdnsalud, y se pondran en lugares visibles de las facultades de los diferentes

campus de la Universidade da Coruia, ademas de enviarse mail a todo el personal docente y
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de administracion y servicios de la Universidad. Se explicara verbalmente el propésito del
estudio y se entregara un escrito con los objetivos del mismo, para que el paciente valore, y

acepte o rechace su participacion (Anexos V y VI).

No se registraran pérdidas de seguimiento durante la realizacién del estudio dado que todos los

abordajes y medidas del mismo son realizados en una unica sesioén.

Se dispone, ademas, de un grupo control con un método de placebo para poder evaluar con

mayor fiabilidad el efecto de las diferentes intervenciones.

6.11.2 Sesgos de informaciéon

Derivan de la forma en que son obtenidos los datos durante el estudio. Para evitarlos, se
realizara la recogida de datos con la mayor precision posible por personal cualificado (se
recoge en Anexo |). Se explicara al participante en el estudio las instrucciones de la tareas, tal y
como se precisa en el Anexo Il. Las medidas con el algdmetro de presion y el rango de
movilidad cervical se toman 3 veces, para calcular la media de éstas y seran efectuadas por la

misma persona, cegada en relacion al tipo de intervencion recibida por el paciente

6.11.3. Sesgos de confusion

Son los derivados de la existencia de variables no consideradas en el estudio. Se minimizaran
incluyendo caracteristicas personales de los participantes y variables de interés (Anexo 1). se
realizara un analisis multivariado de regresion multiple para relacionar las variables de
confusion que derivan de la presencia de otras variables, por ejemplo la relacion entre la edad y

la actividad fisica diaria realizada con la cronologia del dolor.

6.11.4. Sesgos de precision.

Se tiene una muestra lo suficientemente amplia, por lo que se ha calculado el tamafio muestral

con una seguridad del 95% y con una potencia estadistica del 85%.
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7. PLAN DE TRABAJO

Tabla Il. Cronograma del plan de trabajo

ANO 2016/2017 (meses)

Trabajo
9 10 11 12 1 2 3 4

Busqueda informacion

Elaboracién introduccion, material y métodos y anexos

Busqueda participantes y consecucion de autorizaciones

Realizacién investigacion practica

Analisis estadistico y elaboracion de resultados y discusion

Revision y finalizacion del articulo

Difusion de los resultados

8. ASPECTOS ETICO-LEGALES

Se solicitara la correspondiente autorizacién al Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia
(CEIC) y a la direccion del Hospital Quironsalud A Corufia. En ambos casos se les informara

de forma detallada sobre la naturaleza y objetivo del estudio (Anexo IV y V).

A nivel ético para llevar a cabo el trabajo de investigacién se seguiran las Normas de Buena
Practica Clinica® (BPC), ademas de seguir los principios de la Declaracién de Helsinki de
1964%° sobre los estudios en temas sanitarios que implican a sujetos humanos. También se
tendra en cuenta y se seguira el Convenio de Oviedo, 1997%" sobre la proteccion de los
derechos y la dignidad.

Una vez se acepte la realizacion del estudio se solicitaran los pertinentes permisos a los
pacientes, sumandole la entrega de la hoja de informacion para estudios de investigacion
(Anexo V)

Por otra parte, hay que tener en cuenta la necesidad de cumplimentacion del consentimiento
informado por parte del paciente, segun la ley 41/2002 del 14 de noviembre que regula este
aspecto®. Los pacientes seran adecuadamente informados de lo que conlleva participar en el

estudio antes aceptar la participacion en el mismo.
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Se garantiza la confidencialidad de la informacion segun la Ley Organica 15/ 1999, de 13 de

diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal (LOPD).

9. APLICABILIDAD

El presente proyecto de investigacion esta enfocado a ampliar los conocimientos sobre el
tratamiento de fisioterapia en el dolor cervical, concretamente a evaluar el efecto de diferentes
intervenciones sobre la sensibilidad mecanica a la presién. La alta prevalencia de este tipo de
trastornos, sumada a la gran cantidad de recursos que consume, justifica el estudio de las

intervenciones que resulten mas efectivas.
Esto nos pueden llevar posteriormente a una aplicacion clinica de los mismos en referencia a:

* Saber si las intervenciones estudiadas tiene efecto hipoalgésico y cual de ellas obtiene
mejores resultados de forma inmediata tras su aplicacion.

* Si el ejercicio terapéutico mostrase efectos hipoalgésicos, dispondriamos de una
herramienta costo-efectiva que podria ser prescrita en régimen domiciliario, reduciendo

los recursos necesarios para el abordaje de este tipo de trastornos

10. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Los resultados obtenidos tras la realizacion de este proyecto de investigacién se pretenden
divulgar mediante revistas cientificas de ambito nacional e internacional. Se pretende dar a
conocer los resultados también en jornadas cientificas y congresos de interés relacionados con

la fisioterapia.

Las revistas en que se pretende publicar los resultados, con sus factores de impacto segun

datos del 2015 del Journal Citations Report (JCR), se encuentran citadas en la Tabla IV.

TITULO DE LA Abreviatura Factor de | Factor de | Cuartil
REVISTA Impacto impacto en
5 afios
Physical Therapy PHYS THER 2,799 3,680 Q1(orthope
dics,
rehabilitatio
n)
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Clinical journal of CLIN J PAIN 2,72 3,091 Q2(anesthe
pain siology,
clinical

neurology)
Man Ther MANUAL THER 1,86 2,49 Q1 (rehabilit

ation)
Physiotherapy PHYSIOTHERAPY | 1,81 2,20 Q2(rehabilit

ation)

Tabla IV. Seleccion de revistas donde se pretende publicar los resultados de la investigacion.

Entre las jornadas y congresos donde se presentaran los resultados de la investigacion, se

encuentran:
* Congreso Internacional de Salud, Bienestar y Sociedad.
* Congreso Nacional de Fisioterapia.

* Xornadas Galegas de Fisioterapia.
11. FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

11.1. Recursos necesarios

Infraestructura necesaria

El estudio se desarrollara en las instalaciones de la Unidad de Fisioterapia y Rehabilitacién del

Hospital Quirénsalud de A Coruia.
Recursos humanos necesarios:
Para el desarrollo del estudio se precisan:

— Tres fisioterapeutas: dos encargados de realizar las técnicas de movilizacion articular y
el ejercicio de retraccion cervical, uno encargado de las mediciones con el algémetro y
del ROM.
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— Un/a administrativo/a encargado/a de contactar telefébnicamente con los participantes

en el estudio y para archivar documentacion.

— Un/a matematico/a, para el analisis e interpretacion de los datos obtenidos.

Material fungible e inventariable:

Se precisa material fungible de oficina (papel, boligrafos, fotocopias, etc.) y material fungible
clinico (papel para camillas, cufas, etc.). El material inventariable constara del equipamiento
técnico necesario para realizar el estudio, como el algébmetro de presion, el ordenador o el

inclinometro cervical (CROM Deluxe).

Los recursos y materiales necesarios para desarrollar el proyecto, asi como el desglose del

presupuesto, se sintetizan en la Tabla V.

COSTE
Parcial Total

RECURSOS HUMANOS
3 fisioterapeutas (voluntarios)
1 administrativo (5 meses) 450 € / mes 2.250 €
1 analista de datos (1 mes) 2 000 €/ mes 2.000 €
SUBTOTAL 4.250 €
RECURSOS MATERIALES

Paquete de 500 folios 3’50 € (x20 unid.) 70 €
Material fungible Boligrafos 0’20 € (x50 unid.) 10 €
(oficina) Grapas (cajas 1000) 025 € (x4 unid.) | 1€

Cartuchos tinta impresora | 20 € (x 15 unid.) 300 €
Material fungible clinico | Rollos papel camillas 7 € (x30 unid.) 210 €
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Cufas 77 € (x 2 unidades) | 154 €

Ordenador portatil - 700 €
Impresora - 200 €
Memoria externa - 150 €
Pen drive 30 € (x4 unid.) 120 €

Material inventariable Algébmetro de  presion

(Commander  algometry | - 1.300 €
Jtech Medical)
Inclindmetro cervical

- 500 €

(CROM Deluxe)

Software estadistico R-

Commander ) 0¢€
SUBTOTAL 3715€
OTROS GASTOS
Traduccién de articulo - 500 €
Pago a revistas open access . 1800 €
Inscripcion y asistencia a congresos 1 000 €/ congreso | 3000 €
SUBTOTAL 5300 €
TOTAL GASTOS 13.265 €

Tabla V. Presupuesto

11.2. Posibles fuentes de financiacion de la investigacion

Se solicitara financiacidon presentando el proyecto a organismos tanto publicos como privados,

entre los que se encuentran:

— Convocatoria de ayudas a la AES del Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII), en el marco
del plan Estatal de Investigacion Cientifica, Técnica y de Innovacién 2013-2016.

Convoca ayudas para realizar proyectos de investigacion sanitaria.
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Fundacion Mapfre. Convoca ayudas para la financiacion de proyectos del area de la
salud, con el objetivo de fomentar la investigacidon entre instituciones y profesionales de

Espana, Portugal y paises iberoamericanos.

REDIAPP. Se trata de una convocatoria anual de diversas ayudas y becas a proyectos

de investigacién en el ambito de la salud.
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ANEXOS

Anexo I. Datos personales.
DATOS PERSONALES

Nombre:

Fecha de nacimiento: Edad: afnos

Talla: m Peso: Kg Sexo: HM

Numero de teléfono: /

¢ Realiza ejercicio fisico de forma habitual? Si / No. En caso afirmativo, ¢cuantas horas a la
semana?: h

HISTORIAL DE LESIONES E INTERVENCIONES

¢, Desde cuando padece dolor cervical? meses
¢, Sufre sintomas (adormecimiento, quemazon, dolor,...) en | Si
manos o brazos? No
: . Si
¢, Ha sido a consecuencia de un golpe? No
: : : : L : Si
¢, Ha sido diagnosticado/a de hernia o protusion cervical? No
¢, Ha sido sometido a alguna cirugia de cuello o brazo en el | Si
ultimo afio? No
Si
¢, Sufre alguna enfermedad del sistema nervioso? ;Cual?
No
I : - : - Si
¢, Ha recibido tratamiento de fisioterapia en el ultimo mes? No

Indique qué otras enfermedades padece:
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Anexo II. Hoja de registro de datos
HOJA DE REGISTRO DE DATOS

Nombre: Edad:
Fecha: Grupo:
12 medicion | 22 medicién | 3% medicion | Medid
aritmética

Flexién (40°)

Extension (75°)

Inclinacidn derecha (30°-40°)

Inclinacion izquierda (30°-40°)

Rotacion derecha (45°-60°)

Rotacion izquierda (45°-60°)

INSTRUCCIONES

Flexion: ‘primero meta la barbilla y luego lleve la cabeza hacia delante y hacia abajo lo maximo
que pueda, hasta notar tensiéon o molestia’.

Extensién: “eleve primero la barbilla, y luego lleve la cabeza hacia atras, mirando hacia arriba
y atras lo maximo que pueda, hasta notar tension o molestia’.

Inclinacion: “mirando al frente, doble el cuello lo maximo que pueda, intentando que su oreja
contacte con su hombro, hasta que note tension excesiva o molestia. Para ello no mueva los
hombros ni cambie la presion que esta ejerciendo sobre el respaldo de la silla”. El fisioterapeuta
realiza una toma en el tercio lateral de la clavicula y acromion contralateral, ademas de
estabilizar la barbilla para evitar movimientos compensatorios.

Rotacion: “gire la cabeza siguiendo una linea horizontal imaginaria en la pared lo maximo que
pueda, hasta notar tension excesiva o molestia”. El fisioterapeuta realiza una toma en el tercio
lateral de la clavicula y acromion contralateral para evitar compensaciones.
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o« Escala visual analogica

10

1 2 3 4 5 6 7 8 9

0

No El peor
dolor dolor
imaginable
. *
1cm

EVA del dolor: antes de la intervencion =

EVA del dolor: después de la intervencion ->

Media
. . Ll 2
Algometria pre-tratamiento Presion (N/cm?) aritmética
Apofisis espinosa de C5
Banda tensa del infraespinoso
Media
. . Ll 2
Algometria post-tratamiento | Presion (N/cm?) aritmética

Apofisis espinosa de C5

Banda tensa del infraespinoso
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Anexo III. Consentimiento del Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia.

CARTA DE PRES]ENTACI()N DE LA DOCUMNTACION AL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA DE GALICIA.

D. Fernando Ramos Gomez, con D.N.L ... e
Direccidn postal .......c.ccviviiiiiiii Teléfono de contacto.......................
Correo electrONiCO ..o, @..ioeieannnn
SOLICITA la evaluacién por parte del Comité de:
Protocolo nuevo de investigacion.
D Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité.
D Modificacion del protocolo.
Del estudio:
Titulo:

Investigador/a principal:

Promotor: Comercial

No comercial LXJ Confirma que cumple los requisitos para la exencion

de tasas segun el art. 57 de la Ley 16/2008, de 23 de diciembre, de presupuestos generales de
la Comunidad Auténoma de Galicia para el afio 2009 (DOGA de 31 de diciembre de 2008).

Caodigo: Version:

Tipo de estudio:

Ensayo clinico con medicamentos. CEIC de Referencia:

Ensayo clinico con productos sanitarios

EPA-SP (estudio post-autorizacion con medicamentos seguimiento retrospectivo)

Aj Otros estudios no incluidos en las categorias anteriores.

Listado de centros de Galicia con sus investigadores correspondientes.

Se adjunta la documentacion necesaria en base a los requisitos que figuren en la web del CEIC
de Galicia.

A Corufia, a ............. (o [ de 20......
Fdo: PRESIDENTE DEL CEIC DE GALICIA
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Anexo IV. Consentimiento de elaboracion del proyecto.

Fernando Ramos Gémez, con DNI 11442851Y, coordinador del Servicio de Fisioterapia del
Hospital Quirénsalud A Coruia, se dirige a usted como gerente del centro, con el propésito de
solicitar su autorizacion para realizar un estudio de investigacion basado en los aspectos
expuestos en la hoja informativa que acompafara al presente consentimiento. El estudio se
pretende realizar en la Unidad de Rehabilitacion y Fisioterapia, segun el disefio y planificacion

detallada en la hoja informativa.

Titulo del estudio: Efecto inmediato de una técnica de movilizacién articular y un ejercicio de
retraccion cervical sobre el umbral de dolor a la presién y el rango de movimiento en pacientes

con dolor cervical
Investigador/a: Fernando Ramos Gémez

Aprobacién del Comité Etico de Investigaciéon Clinica de Galicia:

» He leido la hoja informativa que acompafara a este consentimiento, pudiendo aclarar
las dudas con el investigador en relacibn con el objetivo del estudio y la

implicacion/participacion del hospital en el mismo.
» El permiso para el estudio es voluntario, pudiendo ser cancelado en cualquier momento.

» Se concede autorizacion siempre que se cumplan las condiciones estipuladas en la hoja

de informacion a la Empresa.

A Corufa, a de de20__
LA EMPRESA EL INVESTIGADOR
Fdo. Fdo.
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Anexo V. Hoja de informacion para pacientes.

TITULO DEL ESTUDIO: Efecto inmediato de una técnica de movilizacién articular y un
ejercicio de retraccion cervical sobre el umbral de dolor a la presién y el rango de movimiento

en pacientes con dolor cervical
INVESTIGADOR: Fernando Ramos Gémez

Este documento tiene como finalidad informarle sobre el estudio de investigacion en el que
se le invita a participar. El estudio se realiza en el Hospital Quirénsalud de A Coruia, en la
unidad de Rehabilitacién y Fisioterapia, habiendo sido aprobado por el Comité Etico de

Investigacién Clinica de Galicia.

Si decide participar, debe recibir informacidén personalizada del investigador, leer antes este
documento y hacer las preguntas que considere oportunas para comprender los detalles del

mismo.

La participacion en el estudio es voluntaria. Puede decidir no participar o si acepta hacerlo
cambiar de opinién y retirar el consentimiento en cualquier momento sin obligacion de dar
explicaciones. Esta decisién no afectara a la relacion con los profesionales ni a la asistencia

sanitaria a la que usted tiene derecho.
e ¢Cual es el propésito del estudio?

El objetivo de este estudio es determinar cual de las dos técnicas aplicadas a los pacientes en

el mismo es mas efectiva en la reduccion del dolor cervical y en el aumento del ROM cervical.
* ¢Por qué me ofrecen participar?

Se le invita a participar porque cumple los criterios establecidos en el disefio del estudio.
* ¢En qué consiste mi participacion?

Su participacion consiste en responder a la entrevista personal, a un cuestionario clinico, la
asistencia a las sesiones de fisioterapia, y permitir la evaluacion de su dolor a la presion en la

musculatura cervical y la medicion de su movilidad cervical tras recibir una intervencion.
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* ¢;Qué riesgos e inconvenientes tiene?

No existen riesgos potenciales del tratamiento y seguimiento puesto que objetivo de las
técnicas empleadas en las sesiones de fisioterapia son reducir su dolor cervical y mejorar su

movilidad cervical.
* ¢ Obtendré algun beneficio por participar?

No habra compensaciones econdémicas por participar en este estudio. El beneficio potencial

sera conocer cual de las técnicas empleadas es mas beneficiosa para los objetivos citados.
* ¢Recibiré informacion que se obtenga del estudio?

Si usted lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio cuando éste finalice.
* ¢Se publicaran los resultados de este estudio?

Se pretende que los resultados sean difundidos en publicaciones cientificas, pero no se

transmitirian datos que pudieran identificar a los participantes.
* ¢;Coémo se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacién y cesién de datos se haran conforme a lo establecido por la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de datos de caracter personal. En todo

momento usted podra acceder a sus datos para corregirlos o cancelarlos.

Sélo el equipo investigador y las autoridades sanitarias, los cuales tienen deber de guardar
confidencialidad, tendran acceso a los datos recogidos por el estudio, que seran codificados.
Se podra transmitir a terceros informacion que no pueda ser identificada. En el caso de que
alguna informacion sea transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de proteccién de

datos equivalente, como minimo, a lo exigido en nuestro pais.
* ¢Existen intereses econémicos en este estudio?
Ni el equipo investigador ni los participantes recibiran retribuciones por ello.

En caso de requerir mas informacién puede contactar con

Fernando Ramos Gomez, en el teléfono o correo electronico

@
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Anexo VI. Consentimiento informado para pacientes.

TITULO DEL ESTUDIO: Efecto inmediato de una técnica de movilizacién articular y un
ejercicio de retraccion cervical sobre el umbral de dolor a la presién y el rango de movimiento

en pacientes con dolor cervical
INVESTIGADOR: Fernando Ramos Gémez

D/DnAa ,con D.N.I.

» He leido la hoja de informacién al participante en el estudio de investigacion, aclarando

las dudas con el investigador en lo relativo a mi participacion y objetivo de dicho estudio.

» Participo voluntariamente y puedo anular mi participacion en el estudio en cualquier
momento sin tener que justificar esta decision y sin que ello repercuta en mi estado de

salud.

» Permito la utilizacion de mis datos personales en las condiciones estipuladas en la hoja

informativa.

» Presto libremente mi conformidad para participar en el presente estudio.

A Corufia, a de de20__
EL / LA PARTICIPANTE El INVESTIGADOR
Fdo. Fdo.
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