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1. Resumen:
Introduccién. La dismenorrea primaria es la patologia mas comun que sufren las

mujeres en edad fértil. Su sintomatologia se manifiesta principalmente en la zona
abdominal baja, y en muchas ocasiones con irradiacién a la zona lumbar y/o
muslos. La dismenorrea primaria se caracteriza por presentar su primera aparicion
en los dos primeros afios tras la menarquia y asi como en ausencia de patologia
pélvica subyacente, a diferencia de la secundaria, asociada con patologia pélvica.
Objetivo. El objetivo principal de este proyecto de investigacién es analizar si el
tratamiento multimodal de fisioterapia de ejercicio terapéutico, TENS vy
termoterapia es efectivo en el tratamiento de la dismenorrea primaria.
Metodologia. Vamos a llevar a cabo un ensayo clinico aleatorizado, paralelo,
longitudinal y prospectivo. La intervencion se llevara a cabo con 66 pacientes de la
Facultad de Fisioterapia de la Universidad da Corufia divididos en tres grupos (22
sujetos en cada uno de los dos grupos experimentales y 22 en el grupo control) En
cuanto a los grupos experimentales, el primero recibird un tratamiento de
fisioterapia basado en ejercicio terapéutico, TENS y termoterapia, mientras que el
segundo recibira la misma intervenciéon junto con AINEs. Por ultimo, el grupo
control recibira tratamiento con AINEs. La intervencion tendra una duracion de 4
ciclos menstruales, por lo tanto 16 semanas. El tratamiento del grupo experimental
se dividira en; durante los dias del periodo menstrual TENS y termoterapia,
mientras que el resto de los dias del mes se realizara el ejercicio terapéutico, 3
dias por semana. Aplicabilidad. En caso de confirmarse la hipétesis alternativa, la
combinacion del TENS, la termoterapia y el ejercicio terapéutico conseguird
disminuir la sintomatologia dolorosa de las pacientes, y como consecuencia se
conseguird una mejora en la calidad de vida de las mismas. De esta forma, esta
combinacion de tratamientos supondria un avance en el abordaje fisioterapéutico

de la dismenorrea.

Palabras clave: dismenorrea primaria, ejercicio terapéutico, TENS, termoterapia.

2. Abstract:
Introduction. Primary dysmenorrhea is the most common pathology suffered by

women which are in their reproductive years. Its symptoms are mainly manifested
in the lower abdominal area, and on many occasions with irradiation to the lower
back and / or thighs. Primary dysmenorrhea is characterized by its first appearance
within the first two years after menarche as well as the absence of underlying pelvic

pathology, unlike the secondary one, associated with pelvic pathology. Objective.




The main objective of this research project is to analyze whether the physiotherapy
multimodal treatment based on: therapeutic exercise, TENS and thermotherapy is
effective in the treatment of primary dysmenorrhea. Methodology. We are going to
conduct a prospective, parallel, longitudinal randomized clinical trial. The
intervention will be carried out with 66 patients from the Faculty of Physiotherapy of
the University of A Corufia divided into three groups (22 subjects in each of the two
experimental groups and 22 subjects in the control group). As for the first
experimental group, they will receive a physiotherapy treatment based on
therapeutic exercise, TENS and thermotherapy, while the second will receive the
same intervention together with NSAIDs. Finally, the control group will receive
treatment with NSAIDs. The intervention will last 4 menstrual cycles, therefore 16
weeks. The treatment of the experimental group will be divided into; during the
days of the menstrual period, TENS and thermotherapy, while the rest of the days
of the month the therapeutic exercise will be carried out, 3 days per week.
Applicability. If the alternative hypothesis is confirmed, the combination of TENS,
thermotherapy and therapeutic exercise will reduce the patients' painful symptoms,
and as a consequence, an improvement in their quality of life will be achieved. In
this way, this combination of treatments would represent an advance in the

physiotherapeutic approach to dysmenorrhea.

Key words: primary dysmenorrhea, therapeutic exercise, TENS, thermotherapy.

3. Resumo:
Introducién. A dismenorrea primaria € a patoloxia mais frecuente da muller en idade

fértil. A stia sintomatoloxia manifestase principalmente na zona baixa do abdome, e en
moitas ocasions irradia cara & rexion lumbar e/ou muslos. A dismenorrea primaria
caracterizase por presentar a sGa primeira aparicion nos dous primeiros anos tras a
menarquia asi como pola ausencia de patoloxia pelviana subxacente. Obxectivo. O
principal obxectivo de este proxecto é analizar se o tratamento multimodal de
fisioterapia baseado en; exercicio terapéutico, TENS e termoterapia é efectivo no
tratamento da dismenorrea primaria. Metodoloxia. Levaremos a cabo un ensaio
clinico aleatorizado, paralelo, lonxitudinal e prospectivo. A intervencién levarase a
cabo con 66 pacientes da Facultade de Fisioterapia da Universidade Da Corufia,
divididas en 3 grupos (22 suxeitos en cada un dos dous grupos experimentais e 22 no
grupo control) En relacién 6s grupos experimentais, o primeiro recibira un tratamento

de fisioterapia baseado en exercicio terapéutico, TENS e termoterapia, mentres que o




segundo recibird a mesma intervencion xunto con AINEs. Por ultimo, o grupo control

recibira tratamento sé con AINEs. O tratamento do grupo experimental dividirase en;

durante os dias do periodo menstrual, TENS e termoterapia, mentres que o resto dos

dias do mes realizarase exercicio terapéutico, 3 dias por semana. Aplicabilidade. No

caso de confirmarse a hipétese alternativa, a combinacién do TENS, a termoterapia

mais o0 exercicio terapéutico conseguird diminuir a sintomatoloxia das pacientes, e

como consecuencia conseguirase una melloria na calidade de vida das mesmas. De

este xeito, dita combinacibn de tratamentos suporia un avance na abordaxe

fisioterapéutico da dismenorrea.

Palabras clave: dismenorrea primaria, exercicio terapéutico, TENS, termoterapia.

4.

Introduccion:

4.1.

4.2.

Tipo de trabajo:
Este trabajo se trata de un proyecto de investigacién en el que se plantea la

intervencion de fisioterapia para el abordaje de la dismenorrea primaria
combinando ejercicio terapéutico, TENS y termoterapia, en comparacion con

el tratamiento farmacoldgico.

Motivacion personal:
La dismenorrea es un problema que personalmente, sufro mes tras mes,

limitandome en la mayor parte de mis actividades de la vida diaria, ya sea a la
hora de desempefiar mi tarea académica, social o deportiva.

Ademds, a lo largo de todos estos afios, me he encontrado con una gran
cantidad de mujeres de mi entorno que de la misma manera que yo, sufre todo

esto mes tras mes.

Hasta que empecé a estudiar fisioterapia, la Unica alternativa que conocia y/o
me recomendaban era el tratamiento farmacolégico. Asi, la fisioterapia es,
para muchas mujeres una gran desconocida a la hora de tratar esta patologia

tan sumamente comun.

De esta forma, mi principal motivacién para realizar este proyecto es el interés
y la ilusion de investigar y aportar una alternativa al tratamiento farmacol6gico

para esta patologia que se considera ya inherente simplemente por ser mujer.




5. Contextualizacion:

5.1. Antecedentes:

5.1.1. Definicién de dismenorrea;:

Podriamos definir el término de dismenorrea como la presencia de dolor

y/o calambres en la zona abdominal baja, que tiene su origen en el Gtero y se

manifiesta durante el periodo menstrual.®)

La sintomatologia no se limita, en muchos casos, simplemente a la zona

abdominal baja, sino que puede irradiar hacia la zona lumbar y muslos. Ademas,

en este periodo puede aparecer también fatiga, nauseas, cambios de humor etc

@

Esta patologia supone la primera causa de morbilidad ginecolégica de las

mujeres en edad reproductiva, y esta considerada asimismo, por la Organizacion

Mundial de la Salud (OMS) como la principal causa de dolor pélvico crénico en

mujeres. @

5.1.2. Clasificacion y sintomatologia:

o

Dismenorrea primaria: se denomina asi al dolor menstrual que no tiene
una causa subyacente, como podria ser alguna patologia pélvica.® Los
primeros episodios de dismenorrea tienen lugar en la adolescencia, entre 6-
24 meses desde que se produce la primera menstruacién.” El comienzo del
dolor tiene un claro patron temporal, y se da entre las horas previas al inicio
de la menstruacion y las primeras horas tras la instauracion de la misma.
Por otro lado, los sintomas duraran entre 8-72h, coincidiendo el pico

sintomatico con el pico de sangrado. ©®

Dismenorrea secundaria: presenta relacién con alguna patologia pélvica
subyacente existente. Son varias aquellas que pueden desencadenarla,
como puede ser la endometriosis, adenomiosis, miomas o la enfermedad
pélvica inflamatoria. Sin embargo, podriamos considerar la endometriosis
como la principal.? A diferencia de la primaria, ésta presenta los primeros

episodios pasados los 2 primeros afos tras la menarquia, y dependiendo de




la patologia subyacente que presente la paciente podemos encontrarnos

con sintomas adicionales, como sangrados intramenstruales o menorragia.

Ausencia de
patologia pélvica

PRIMARIA Inicio entre 6-24
meses tras
menarquia

Sintomatologia
con patrén

DISMENORREA temporal

Presencia de
patologia pélvica

SECUNDARIA
Inicio tras 2 anos

de la menarquia

Esquema 1. Clasificacién de la dismenorrea.

5.1.3. Fisiopatologia:

En relacién a la fisiopatologia, se ha visto que éste grupo de mujeres presentan
unos niveles de prostaglandinas mas elevados en los dos primeros dias del
periodo menstrual en comparacién con el resto de mujeres gue no presentan
sintomatologia. Esto podria explicar por qué el dolor se produce durante los

primeros dias de la menstruacion.

La produccion de prostaglandinas estd controlada por los niveles de
progesterona. Es decir, cuando los niveles de progesterona descienden,

inmediatamente antes de la menstruacion (al final de la fase latea), las




prostaglandinas aumentan, tal y como se puede ver en la llustracion 1. @

Niveles hormonales:

Progesterona

Estrogenos . A

Prostaglandinas ™=

DiAS: 1 14 28

FASE FOLICULAR FASE LUTEA

llustracion 1: Niveles hormonales durante el ciclo menstrual.

5.1.4. Prevalenciay factores de riesgo:

La prevalencia de la dismenorrea esta actualmente muy subestimada, ya que
no todas las mujeres que sufren esta condicion acuden al médico,
considerando esta sintomatologia como algo inherente al periodo menstrual.
Sin embargo, los datos obtenidos en diferentes estudios nos muestran que
entre un 45% y un 93% de las mujeres en edad reproductiva presentan esta
sintomatologia.**

Se ha visto también, que hay ciertos factores de riesgo que pueden hacer mas
susceptible a una mujer a sufrir esta patologia. Podriamos destacar el
tabaquismo, la menorragia, un indice de masa corporal (IMC) elevado o la
nuliparidad, entre otros. A pesar de que se ha encontrado cierta concordancia
entre estos factores de riesgo y la presencia de dismenorrea en muchas
mujeres, es necesario realizar mas estudios para conocer mas a fondo la
relacion entre estos elementos, asi como su relacién con factores genéticos y
del entorno de la paciente.®




5.1.5. Impacto psicosocial:

Otro punto importante a destacar es la repercusion que este dolor tiene en las
actividades de la vida diaria, no so6lo en el &mbito académico y/o laboral sino
también en la esfera social de la paciente.

La dismenorrea esta considerada como la primera causa de absentismo laboral
y/o académico a corto plazo en chicas jovenes. Entre un 3-33% de las mujeres
gue la padecen, reportan de 1 a 3 dias de dicho absentismo. Asimismo, las
pacientes refieren un impacto negativo de dicha patologia en sus relaciones
familiares, amistades asi como en la disminucion de las actividades

deportivas.**

5.1.6. Escalas de valoracion:

Para evaluar la sintomatologia que la dismenorrea provoca, asi como la
influencia que ésta tiene en la vida de las mujeres que la sufren, hemos visto

en la literatura cientifica que las mas empleadas son:

- Para medir la intensidad de los sintomas: ¢

o Escala Visual Analdgica (EVA): permite que la paciente de un valor de

1-10 a su dolor. Es una linea horizontal de 10cm, donde el O
representa “nada de dolor” y el 10 representa “el peor dolor
imaginable”.

La intensidad se representara en cm o mm. Esta escala es visual, por

lo que el paciente sefiala el punto de la linea que represente su dolor.

o Numeric Rating Scale (NRS): esta escala es la version numérica de la

EVA. De la misma forma que la EVA, representa un intervalo que va
desde el 0-10, siendo éstos “nada de dolor” y “el peor dolor
imaginable” respectivamente.

La diferencia principal de esta escala con la EVA, es que en ésta el

paciente transmite la informacion verbalmente.

o Versiodn abreviada del cuestionario de dolor de McGill (SF-MPQ): es un

cuestionario multidimensional que nos aporta informacion de las
esferas sensorial y afectiva, a la vez que de su intensidad. Son 2
subescalas, que contienen un total de 15 items, en los cuales se

caracteriza el dolor en las esferas anteriormente mencionadas.




- Para medir sintomas menstruales generales:

o

Menstrual Distress Questionnaire (MDQ): este cuestionario consta de

46 items que se usan para usan para la evaluacion de los sintomas
menstruales y premenstruales que presentan las pacientes. No sélo
nos aporta informacion sobre el dolor, sino también humor o
comportamiento.

Existen dos modalidades del cuestionario; una que permite a la mujer
responder acorde a las diferentes fases del ciclo menstrual y otra para

describir su sintomatologia en un dia en concreto.

- Calidad de vida:

o

SF-36: ésta es una encuesta de salud que contiene 36 preguntas, que
valoran los estados tanto positivos como negativos de la salud.
Constituye una forma de medir el estado de salud de forma general y
cubre 8 escalas (funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general,

vitalidad, funcién social, rol emocional y salud mental)®

WHOQOL-BREF: esta escala constituye también una forma de medir

de forma genérica el estado de salud. Esta desarrollada por la OMS y
trata de evaluar mediante 26 items los siguientes dominios; salud

psicolégica, salud fisica, relaciones sociales y medio ambiente.®

5.1.7. Abordaje actual de la dismenorrea:

Actualmente, no hay un gold standard en el tratamiento de la dismenorrea. Sin

embargo, si que poseemos diferentes estrategias para el manejo del dolor.

Podriamos dividir los tratamientos en tres grupos; el tratamiento médico,

quirdrgico y de fisioterapia.

5.1.7.1. Tratamiento médico: ©
Podriamos dividir el tratamiento médico a su vez, en terapia no hormonal y

hormonal.

Terapia no hormonal:
Podemos destacar el uso del paracetamol y de los antiinflamatorios no

esteroideos (AINES). Segun la guia de practica clinica de Burnett M y




Lemyre M sobre dismenorrea primaria, revisada en el 2017, existe
evidencia en el uso de estos dos medicamentos.

El primero, funciona gracias al aumento del umbral al dolor, mientras
gue los AINEs disminuyen la produccion de prostaglandinas, las

cuales producen el dolor al aumentar su concentracion.

Terapia hormonal:

Varios estudios demuestran que el uso de anticonceptivos orales es
atil para reducir el dolor menstrual. Ademas, este método es
compatible para el tratamiento de dismenorrea primaria y secundaria

indistintamente.

5.1.7.2. Tratamiento quirdrgico:
Consideramos este tipo de tratamiento como la dltima opcion, si todas las

demas alternativas fallan (tratamiento médico y/o de fisioterapia). En la

mayoria de los casos, dichos tratamientos no obtienen los resultados

esperados debido a que nos encontramos ante una dismenorrea

secundaria, y que asocia por lo tanto, otra patologia pélvica subyacente.®

5.1.7.3. Tratamiento de fisioterapia:
Poseemos varias opciones en el tratamiento de fisioterapia que resultan

eficaces contra el dolor menstrual y que estan ademas avalados por la

evidencia cientifica.

Ejercicio terapéutico:

Dentro del ejercicio terapéutico, segun diferentes articulos, revisiones
sistematicas y la guia de practica clinica sobre dismenorrea del 2017
de Burnett My Lemyre M, son varios los tipos de ejercicios que se han
visto que disminuyen la sintomatologia. %2

Podriamos dividir el ejercicio en diferentes categorias; aerdébico,
estiramientos lumbo-pélvicos, ejercicios del suelo pélvico y una
combinacion entre los tres anteriores.

Con la literatura disponible, podemos concluir que los que mas
resultados positivos dan en cuanto a reduccion de intensidad y
duracién del dolor son aquellos programas de ejercicio que combinan

los tres tipos™ seguidos de aquellos que realizaban ejercicios de




fortalecimiento del suelo pélvico**®. En tercer lugar, pero con muy
poca diferencia respecto a los ejercicios del suelo pélvico, nos

encontramos con los estiramientos de la region lumbo-pélvica.

En cuanto a la dosificacién del ejercicio, se ha visto que los programas
que han dado mejores resultados son los que se realizan por un
minimo de 12 semanas. Ademas, es importante también, destacar que
en todos los programas que se han llevado a cabo, los resultados han
empezado a ser visibles a partir del segundo ciclo menstrual.

Por otro lado, no hay un consenso sobre cual debe ser la duracién
aproximada de las sesiones, ya que las que mejores resultados han
dado, variaban entre 10-60 minutos.

Otro elemento importante seria la frecuencia con la que se hacen los
ejercicios, encontrandonos con que los programas que mejores

resultados han obtenido tenian una media de 3 dias a la semana. %

13)

Estimulacién Nerviosa Transcutanea (TENS):

Tanto la guia de practica de Burnett M y Lemyre M como diversas
revisiones coinciden que la mejor modalidad de TENS para el
tratamiento de la dismenorrea es aquel que se basa en el uso de
impulsos de alta frecuencia, es decir, el TENS convencional®*®

En cuanto al tiempo de aplicacion, la mayor parte de la literatura
cientifica propone una aplicacién de unos 30 min, y es ésta la que
mejores resultados consigue en cuanto a alivio de dolor y duracién de

dicha mejoria. "%

Por otro lado, hay varios articulos que analizan la eficacia del TENS
conjuntamente con la termoterapia, para conseguir asi potenciar los
efectos de ambas intervenciones. En este aspecto, se ha visto también
una gran mejoria en la sintomatologia. El principal resultado que se ha
obtenido, es que la mejora de la sintomatologia se produce antes si se

combinan el TENS convencional con termoterapia.*"?

Podriamos destacar un articulo de Lee et al, donde se usaba un

dispositivo que combinaba ambas modalidades de tratamiento. Las
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pacientes que lo usaban referian una reduccion de dolor en 2 puntos
en la NRS asi como un descenso en 4 horas en la duracion de la
sintomatologia. Ademas, otro punto interesante es la reduccion del uso

de AINEs durante los periodos menstruales. ¥

Termoterapia:

La aplicacion de calor en la zona abdominal baja también ha dado
buenos resultados, viéndose éstos plasmados en la guia de practica
clinica del 2017 mencionada anteriormente de Burnett My Lemyre M

® asi como en diferentes articulos cientificos.

En todos éstos se confirma la eficacia de la termoterapia para reducir
el dolor menstrual. Diversos estudios coinciden en que la aplicaciéon de
calor de forma tépica a unos 39-40°C y durante 8h, consigue disminuir
el dolor tanto a corto como a largo plazo. Los efectos terapéuticos
llegan a durar, en el mejor de los casos hasta 24h después de la

aplicacion. 7182024

De la misma forma que antes, podemos afirmar que una combinacién
de TENS y termoterapia da mejores resultados que ésta de forma

independiente. ®

Acupuntura:®

Se ha demostrado también, como viene recogido en la guia de
practica clinica de Burnett M y Lemyre M, que la acupuntura, ya bien
sea de forma aislada o en conjunto con otras técnicas produce una
reduccion en el dolor menstrual.

En una revision del 2011, se ha visto como la acupuntura es mejor que
el placebo. Hay también otros ensayos que prueban la eficacia de este
tipo de intervencion.

Sin embargo, al no ser una técnica muy empleada en occidente no

sera objeto de estudio en este proyecto.
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5.1.7.4. Intervenciones conductuales:
Existen varios tipos de intervencion en este grupo entre las que podemos

incluir ejercicios de Lamaze, hipnoterapia, biofeedback o ejercicios de
relajacion. Una revision de Cochrane basada varios ensayos aleatorizados
ha dado buenos resultados, aunque cabe destacar que las condiciones en
las que se realizaban los ensayos no son las idéneas (metodologia, niumero
de personas en el ensayo, edad etc) por lo que éste no seria el método de
eleccién para el tratamiento de forma aislada. ¢

5.2. Justificacion:

La dismenorrea primaria es una patologia que afecta a un gran nimero de mujeres en
edad fértil en todo el mundo. El dolor que esta condicién provoca, lleva asociado en un
gran porcentaje de los casos, un enorme impacto en la esfera psicosocial. Como ya
hemos comentado anteriormente, provoca absentismo laboral y/o académico,

reduccion en las relaciones interpersonales, disminucion de la actividad fisica etc.

Por otro lado, cabe destacar que esta situacion se experimenta durante la mayor parte
de los afios fértiles de la mujer, provocando a la larga una gran huella en la efectividad

y eficacia en todas las actividades que la mujer lleva a cabo en su dia a dia.

En cuanto al tratamiento, también se ha visto que la opcibnh mas recurrente se
corresponde con el uso de AINEs, analgésicos o anticonceptivos orales. A pesar de
gue en general den buenos resultados en un gran porcentaje de la poblacion, es
importante tener en cuenta que su uso de forma prolongada y constante provocara
efectos secundarios a corto y largo plazo en el organismo de la mujer.

Por lo tanto, podriamos justificar el uso del tratamiento de fisioterapia en este proyecto

de investigacién ya que:

La evidencia cientifica en los dltimos 5 afios nos avala en que los diferentes recursos
fisioterapéuticos, entre los cuales se encuentra el ejercicio terapéutico, el TENS o la
termoterapia consiguen reducir la sintomatologia propia de la dismenorrea. Si bien
existe literatura que pone de manifiesto la utilidad de estas terapias fisicas de forma
aislada, o Unicamente empleando TENS y termoterapia conjuntamente, no la hay
realizando una combinacién de estas tres terapias, que son las que cuentan con mas

evidencia de forma aislada.
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A pesar de que dicha evidencia no sea demasiada extensa, el punto mas fuerte a favor
de este programa de fisioterapia es la ausencia de efectos secundarios, que son
indoloras y no invasivas, a diferencia de las demas formas de intervencion, asi como la

facilidad de llevarlo a cabo por la paciente en su propio domicilio.

El bajo coste econémico que la realizacion de este programa supone tanto para las
usuarias como para los servicios de salud en comparacién con el gasto anual de
AINEs, analgésicos, anticonceptivos orales y consultas médicas con motivo de los

dolores menstruales, supone también importante punto a favor.

De esta forma, este proyecto de investigacion podria justificarse teniendo en cuenta

todo lo expuesto anteriormente.

6. Hipodtesis y objetivos:
6.1. Hipotesis: nulay alternativa:

Hipdétesis nula: la combinacién de ejercicio terapéutico, TENS y termoterapia no

es efectivo en el tratamiento de la dismenorrea primaria.

Hipotesis alternativa: la combinacion de ejercicio terapéutico, TENS vy

termoterapia es efectivo en el tratamiento de la dismenorrea primaria.

6.2. Pregunta de investigacion:

¢ Es efectiva la combinacién de ejercicio terapéutico, TENS y termoterapia en el

tratamiento de la dismenorrea?

6.3. Objetivos: generales y especificos:
6.3.1. Generales:

El objetivo principal que se plantea en este proyecto de investigacion es
analizar si el tratamiento de fisioterapia basado en una combinacion de
diferentes intervenciones (ejercicio terapéutico, TENS y termoterapia) es

efectivo en el tratamiento de la dismenorrea primaria.
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6.3.2. Especificos:

- Analizar como se modifican las diferentes caracteristicas del dolor con dicha
intervencion.

- Establecer si existe mejora en la esfera psicosocial como resultado al
tratamiento.

- Comparar la diferencia entre los resultados de la aplicacion del tratamiento
fisioterapéutico vs tratamiento de fisioterapia junto con AINEs o sélo AINEs

7. Metodologia:

7.1. Estrategia de busqueda de investigacion:

La literatura empleada en la realizacion de este proyecto se ha obtenido a través
de una busqueda bibliografica en diferentes bases de datos (PubMed, PEDro,
Cochrane, Scopus, SPORTDiscus). Para ello, las palabras clave utilizadas han
sido “dysmenorrhea”, “therapeutic exercise”, “physical therapy”, “muscle stretching
exercise”, “exercise movement techniques”, “TENS”, “heat therapy” vy
“thermotheraphy”. También se han utilizado los diferentes operadores booleanos
gue cada base de datos nos ofrecia, para poder asi combinar las palabras clave de
diferentes formas. Sélo se ha usado el filtro de 5 afios para asegurarnos que la

literatura no estuviera obsoleta.

Una vez hecha la blusqueda nos encontramos con lo siguiente:

Obtenemos un total de 62 articulos. Tras leer el titulo y resumen de éstos,
descartamos 18, quedandonos con 44 articulos. Posteriormente, comparamos los
restantes para eliminar también los duplicados, quedandonos finalmente con 27
articulos.

Estos 27 podriamos dividirlos en los siguientes tipos de articulos; 21 son ensayos

clinicos, 5 revisiones y una guia de practica clinica.

7.2. Ambito de estudio

Este proyecto se llevara a cabo en la ciudad de A Corufia, siendo las pacientes
mujeres nuliparas que presenten dismenorrea primaria y que estudien Fisioterapia

en la Universidad de A Corufla durante el curso 2020 — 2021.
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7.3. Periodo de estudio:

El periodo durante el cual tendra lugar este proyecto sera desde Septiembre del
2020 hasta Septiembre del 2021. La intervencion propiamente dicha se realizara
durante 16 semanas (desde la 3° semana de diciembre a la 2° semana de abril). El
resto de las semanas se dedicaran a pedir los permisos correspondientes,

realizacion de grupos, valoraciones etc.

Esta temporalizacion se justifica en las semanas que una intervencion con ejercicio
terapéutico comienza a dar resultados. La literatura describe que es a partir de la
semana 12, es decir, en el tercer periodo menstrual, cuando la paciente refiere las
mejorias mas significativas.****?* Por lo tanto, realizaremos 16 semanas de
intervencion para asegurarnos que ésta se completa en tres ciclos como minimo

en todas las pacientes.

7.4. Tipo de estudio:

Vamos a llevar a cabo un ensayo clinico aleatorizado, paralelo, longitudinal y
prospectivo. Por consiguiente, vamos a obtener una relacion causal entre la
intervencion y la respuesta observada a lo largo del tiempo que dure el plan de

intervencion.

Los tres grupos que usaremos seran los siguientes: por un lado tendremos dos
grupos experimentales, que serdn sometidos a las siguientes intervenciones; un
grupo recibira un tratamiento basado en ejercicio terapéutico, TENS vy
termoterapia, mientras que el otro recibird el mismo tratamiento junto con AINEs.
Por otro lado, tendremos un grupo control cuyo tratamiento se basara solamente
en AINEs.

7.5. Criterios de seleccion:

7.5.1. Criterios de inclusién:

- Chicas nuliparas de entre 18 y 30 afios.

- Mujeres que presenten dismenorrea primaria en la totalidad de sus
ciclos menstruales.

- Chicas que hayan tenido su primera dismenorrea entre los 6-24 meses

después del primer periodo.
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- Chicas que presenten una sintomatologia entre media (4-7cm) y severa
(7-10 cm) segun la EVA (0-10 cm).
- Chicas que quieran participar voluntariamente en el estudio y que hayan

firmado el consentimiento informado.

7.5.2. Criterios de exclusion:

- Chicas que presenten ciclos menstruales irregulares.

- Chicas que tomen anticonceptivos hormonales orales o sean portadoras
de un dispositivo intrauterino (DIU)

- Chicas que hayan sido diagnosticadas de alguna patologia o disfuncion
pélvica subyacente.

- Chicas que no entiendan el idioma espafiol.

7.6. Justificacion del tamafio muestral:

Para calcular el tamafio de la muestra que utilizaremos en este proyecto,
utilizaremos el software gratuito GPower 3.1. Para realizar los calculos del tamafio
muestral, asignamos como valor de desviacion tipica (SD) 1’96, siendo este valor
el empleado en otros estudios similares presentes en la literatura para calcular el
tamafio muestral.“” Por otro lado, el nivel de significacién sera 0.05/3 = 0.0167 al

comparar 3 grupos dos a dos, y potencia del 80. (Anexo 1)

Esto da como resultado 22 participantes en cada grupo, sumando un total de 66

pacientes en total.

7.7. Seleccién de la muestra:

Las pacientes para este proyecto perteneceran a la Facultad de Fisioterapia de la
Universidad de A Corufia, tal y como se ha establecido anteriormente. Aquellas
chicas que voluntariamente accedan a participar en el proyecto, que cumplan los
criterios de inclusion y exclusién y firmen el consentimiento informado seran

divididas por aleatorizacion simple en los tres grupos que conforman el proyecto.

De esta forma, la distribucién de los grupos seria la siguiente:
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o Grupos experimentales:
o Intervencion de fisioterapia: este grupo constara de 22 participantes,
las cuales recibirdn un tratamiento basado en ejercicio terapéutico,
TENS y termoterapia.
o Intervencion de fisioterapia junto con AINEs: este grupo también
constara de 22 participantes, que recibirdn el mismo tratamiento que

el grupo anterior pero junto con antiinflamatorios no esteroideos.

o Grupo control:
Este grupo estara formado por el mismo nimero de participantes que los
dos anteriores, y el tratamiento que seguiran estas pacientes serd mediante
AINEs.

7.8. Descripcién de las variables a estudiar:

Las variables que seran objeto de estudio en este proyecto se indican en el
siguiente cuadro, divididas en cualitativas o cuantitativas, donde también se indica

gue cuestionario o cuestionarios usaremos para medirlas.

VARIABLES DEPENDIENTES

CUALITATIVAS CUANTITATIVAS
Localizacion del dolor (SF-MPQ) Intensidad del dolor (SF-MPQ, EVA)

Duracion del dolor (horas de dolor)
Calidad de vida (SF-36)

Cantidad de analgésicos (niumero de

analgésicos)

Tabla 1. Variables de estudio.

7.9. Mediciones e intervencion:

7.9.1. Mediciones:

7.9.1.1. Descripcién de los instrumentos de valoracién:

Para la valoracion de todas las variables descritas anteriormente

emplearemos los siguientes instrumentos:
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Numeric Rating Scale (NRS): esta escala nos servira para evaluar la
intensidad de la dismenorrea que presentan las pacientes durante los
diferentes dias del periodo menstrual. Es un cuestionario donde la paciente
expresa verbalmente la intensidad de su dolor, siendo O “nada de dolor” y
10 “el peor dolor imaginable”. Esta escala cuenta con una alta fiabilidad en
relacion con la expresion del dolor en comparacion con otras modalidades,

como puede ser por ejemplo la EVA. &9

Cuestionario de dolor McGill (SF-MPQ): este cuestionario sera la
herramienta para evaluar las diferentes caracteristicas del dolor
(localizacion, tipo, intensidad) asi como la implicacion emocional del
mismo. Hay ademas, evidencia de que el MPQ es una buena herramienta
(5,27)

para medir los resultados de una intervencion en cuando a dolor.
(Anexo 2)

Duracién del dolor en horas: las pacientes daran un valor cuantitativo
para representar las horas al dia que presentan dolor durante el periodo
menstrual. Esta forma de cuantificar el tiempo que dura la sintomatologia

ha sido empleada en diversos articulos. 3141823

Cantidad de analgésicos: las pacientes referiran durante los dias que
dure el periodo cuantos analgésicos se toman a lo largo del dia para

disminuir el dolor. *819:19.23)

SF-36: usaremos este cuestionario pre y post intervencion para ver el
impacto de la misma en las diferentes esferas de la vida diaria de las
pacientes. Este cuestionario comprende 36 preguntas que se dividen en 8
esferas (funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad,
funcién social, rol emocional y salud mental) Para realizar la medicion de
cdmo el dolor afecta a dichas esferas, la paciente tiene una escala para
cada pregunta que va de 1-5, siendo 1 “en absoluto” hasta 5

“extremadamente. ©® (Anexo 3)

18

——
| —



7.9.1.2. Protocolo parala valoracion:

En relacién al protocolo de valoracion, éste se divide en tres periodos que
se esquematizan en la siguiente tabla; valoracion inicial (semanas 1-4),

valoracion durante cada periodo y valoracion post intervencion (semanas

18-22)
SF-MPQ Numeric Rating Scale SF-MPQ
SF-36 Cantidad de analgésicos SF-36

NOIOVHOTVA

Duracioén del dolor

Tabla 2. Protocolo de valoracion por semanas.

- Semanas 1-4: durante las cuatro primeras semanas del proyecto se

llevara a cabo la evaluacion inicial, en la que cada paciente contestara a
los diferentes cuestionarios explicados anteriormente. En éstos,
contestara en relacion a los ultimos 3 periodos menstruales que haya
tenido; como ha sido la sintomatologia asi como la calidad de vida en

relacion a esos sintomas descritos.

- Durante cada periodo menstrual: en cada dia del periodo menstrual la

paciente tendra que contestar a diferentes cuestionarios sobre los
sintomas que presenta asi como a la cantidad de analgésicos que toma

para la misma.

Por un lado, dara un valor a su dolor a lo largo del dia mediante la NRS
asi como la duracién en horas del mismo y el nimero de analgésicos

tomados a lo largo del dia.

-  Semana 18-22: al finalizar las 16 semanas de intervencion, las

pacientes volveran a repetir la misma evaluacion que en las primeras
semanas, para ver asi como el tratamiento ha podido influir en todas las

variables a estudiar.
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7.9.2. Intervencion:

Para llevar a cabo nuestra intervencion, el primer paso seria pedir autorizacion
al decanato de la Facultad de Fisioterapia de la UDC, puesto que el proceso de
seleccién de pacientes sera dentro de la Facultad. Una vez que tengamos
dicha autorizacion, se procedera a mandar correos electronicos a través de las
cuentas personales de la UDC de las estudiantes que estén matriculadas
durante el curso 2020-2021. En el correo se explicard en qué consiste el
proyecto y que objetivos pretendemos conseguir con el mismo. Ademas, se
expondran los criterios de inclusion y exclusion que las candidatas deben

cumplir si desean participar en este proyecto de forma voluntaria. (Anexo 4)

Una vez que tengamos todas las participantes necesarias, procederemos a
realizar la aleatorizacion en los grupos segun lo descrito anteriormente.
Posteriormente, realizaremos las valoraciones iniciales descritas en el apartado
anterior. En las siguientes semanas, explicaremos también a todas las
participantes cuales seran los ejercicios, como realizarlos correctamente asi
como parametros y dosificacion del TENS y termoterapia. Tras todo esto,

comenzaremos con la intervencion propiamente dicha.

En cuanto a la intervencion, planteamos un plan de intervencion tipo siguiendo
las diferentes fases del ciclo menstrual tal y como se representa en el esquema
2,y que cada paciente seguira acorde a sus plazos individuales segun su ciclo
menstrual. Para comenzar la intervencion, la paciente la iniciara en el dia 1 del

siguiente periodo menstrual que tenga justo después de la valoracion inicial.

De esta forma, lo que conseguimos es que todas las pacientes realicen 16
semanas de intervencion englobando 4 periodos menstruales, obteniendo asi
unos resultados mas homogéneos, ya que si el inicio de la intervencion fuera
justo después de la valoracién inicial, podriamos encontrarnos con diferencias
entre el niamero de periodos menstruales durante los cuales se realizara el

tratamiento.
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TENS
CONVENCIONAL

DURANTE EL
PERIODO

MENSTRUAL

TERMOTERAPIA
TRATAMENTO

DURANTE LOS
DEMAS DIAS DEL
CICLO MENSTRUAL

EJERCICIO
TERAPEUTICO

Esquema 2. Division del tratamiento durante el ciclo menstrual.

Teniendo en cuenta todo lo anterior, el tratamiento durante el periodo menstrual sera

el siguiente:
| TENS
| PARAMETROS
Frecuencia del
impulso (F) 100Hz
Intensidad (1) Segun tolerancia, sin que

llegue a ser doloroso.

Duracion del 100us
impulso
| DOSIFICACION

Tiempo de 30min
aplicaciéon

Frecuencia de A demanda de la paciente,
aplicacion cuando haya dolor.

Zona de aplicacion Dermatoma de L4

Tabla 3. Parametros y dosificacién para TENS.




El uso de TENS convencional en lugar del TENS acupuntura, asi como la eleccién de
estos parametros y dosificacion es debido a que son los que méas evidencia cientifica

presentan en la literatura cientifica en los Gltimos afios. /177192224

TERMOTERAPIA

Modalidad de Hot pack
Aplicacién
Temperatura (°C) 39°C
Tiempo de aplicacion (h) 8h

Frecuencia de aplicacion | A demanda, cuando haya
dolor

Zona de aplicacion Zona abdominal baja,
infraumbilical

Tabla 4. Dosificacion termoterapia.

Todos estos parametros se justifican con la literatura existente acerca del uso de la
termoterapia para el tratamiento de la dismenorrea, y son los que mas evidencia
presentan en diversos articulos entre los que nos encontramos una revision

sistematica (1718:20.23.28)

De la misma forma, también usamos la combinacién de estas dos intervenciones dado

que usadas conjuntamente presentan una mayor eficacia que de forma aislada. *"*8%)

Por otro lado, el resto de los dias del mes que la paciente no presente la
menstruacion, realizara diariamente los siguientes ejercicios. La eleccion de excluir los
ejercicios durante el periodo menstrual, es porque, a pesar de no haber un consenso
claro en la literatura, considero que realizar estos ejercicios en un periodo donde la
paciente presenta dolor podria disminuir su adherencia al tratamiento. Asi, nos
aseguramos que ésta se mejore aplicando un tratamiento mas pasivo durante los dias

de dolor, y otro mas activo el resto del mes.
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EJERCICIO TERAPEUTICO

Ejercicio aerdbico
Ejercicio de tonificacion y fortalecimiento del suelo
Modalidad de ejercicio pélvico
Estiramiento miofascial lumbo-pélvico
Flexibilizacion lumbo-pélvica

Frecuencia (dias/semana) 3 dias/semana

ESTRUCTURA

Calentamiento Movilidad articular

1.Ejercicio aerébico (10min)

Parte principal 2.Ejercicios de tonificacion y fortalecimiento del
suelo pélvico (5min)

3. Estiramientos miofasciales y flexibilizacién lumbo-
pélvica. (20 min)

Tabla 5. Dosificacién ejercicio terapéutico

En relacion al calentamiento, se realizard movilidad de las principales articulaciones
durante unos 5-10 minutos tal y como se mostrard posteriormente en la tabla 6.

Posteriormente comenzaremos con la parte principal del ejercicio (Tabla 7), en la que

se realizan:

1. Trabajo aerdbico: la paciente hard 10 min, bien sea carrera continua o

cicloergémetro, segun su preferencia.

2. Ejercicios de la musculatura del suelo pélvico (SP): 9

Vamos a trabajar tanto la fuerza como la resistencia de dicha musculatura.
Para ello, realizamos contracciones del SP alternando diferentes tiempos asi
como intensidades en el porcentaje (%) de la maxima contraccién voluntaria.

Asimismo, la contraccion del SP se hara conjuntamente con la contraccién del
transverso del abdomen por dos motivos. Por un lado, la activacion de este
masculo, al ser un sinergista del SP, facilitara y mejorara su contraccién. Por
otro lado, mediante la activacion de transverso conseguiremos un efecto

descongestivo en la regién abdominal.
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Ademés, cada ejercicio se realizara en tres posiciones diferentes:
1. Decubito lateral
2. Decubito supino con una almohada debajo de la pelvis.
3. Posicion genupectoral.

Estas tres posiciones se han elegido ya que son facilitadoras de la
descongestion de la pelvis menor, un elemento muy importante en esta

patologia.
De esta forma, para trabajar la resistencia realizaremos:
- 3 series de 10 repeticiones, alternado una posicién en cada serie.

- 6-8 segundos de contraccién de forma lenta.

- Contraccion al 25-30% de la maxima contraccion voluntaria.
Para el trabajo de fuerza la dosificacion sera la siguiente:

- 2 series de 8 repeticiones, alternando una posicién en cada serie.
- 1-2 segundos de contraccién de forma rapida.

- Contraccioén al 80-100% de la maxima contraccion voluntaria.

En ambas modalidades de entrenamiento, se hace un descanso entre series de 1

minuto.

3. Flexibilizacion de la region lumbo-pélvica:

Dividiremos los ejercicios en tres bloques; ejercicios de flexibilizacién lumbar,
pélvica y estiramientos. Estos se mostraran a continuacion en la tabla 6. Cada
ejercicio se hara durante 30 segundos y se repetira 3 veces.
- Pelvis:
1. Anteversion, retroversion, traslacion y circunduccién pélvica.
- Lumbar:
1. Ejercicio perro-gato.
2. Flexibilizacion lumbar en rotacion

3. Ejercicio Mahoma

- Estiramientos:
1. Psoas
2. Isquiotibiales
3. Aductores

4. Piramidal
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‘ CALENTAMIENTO

Cada ejercicio se realizara durante 30 segundos

Tabla 6. Protocolo de calentamiento
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EJERCICIO AEROBICO

PARTE PRINCIPAL

EJERCICIOS DE SUELO PELVICO

50

£

JV\

A

*

Se realizaran 10 minutos, pudiendo elegir

entre carrera continua o cicloergémetro.

DOSIFICACION POSICIONES
FUERZA RESISTENCIA
1-2” x 6 reps X 6-8” x 10 reps x

2 series 3 series.
80% maxima contraccion 60% maxima

voluntaria.

contraccion voluntaria

FLEXIBILIZACION LUMBO-PELVICA

PELVIS

LUMBAR

ESTIRAMIENTOS

&

Psoas Aductores
ey
Isquiotibiales Piramidal

Tabla 7. Protocolo de ejercicios




En cuanto a la eleccion de los diferentes ejercicios planteados anteriormente, éstos son los
gue mas eficacia presentan en la disminucion del dolor y son, asimismo, usados en
diferentes articulos “****%3 | 5 combinacién del ejercicio aerébico junto con las otras dos
modalidades descritas ha presentado mayor eficacia que el uso de ejercicios del suelo

pélvico y estiramientos lumbo-pélvicos de forma aislada.®?

7.10. Limitaciones del estudio (sesgos):

El principal sesgo que presenta este proyecto es un sesgo de seleccion. Esto es debido a
qgue el ambito al que pertenecen las participantes condiciona la forma de realizar los
ejercicios. Todas las participantes van a tener un conocimiento mayor sobre el ejercicio
terapéutico que se emplea para la intervencion que cualquier otra chica de fuera del ambito
de estudio. De esta manera, los resultados podrian ser mejores al realizar el proyecto que

cuando se extrapolen a la poblacién general.

Otro posible sesgo seria el sesgo de informacién, que aparece durante la recogida de datos.
Para evitarlo, le emplearan cuestionarios validados y seran siempre explicados previamente

por un fisioterapeuta.
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8. Cronogramay plan de trabajo:

A continuacién se detalla como se desarrollara todo el proceso de la realizacion del proyecto, desde el momento en el que se piden las

correspondientes autorizaciones al decanato de la UDC hasta que se realiza la sintesis de los datos obtenidos y su posterior difusion.

ANO

2020

2021

MAYO

JUNIO

JULIO-

MES

SEPTIEMBRE

OCTUBRE

NOVIEMBRE

DICIEMBRE

ENERO

FEBRERO

MARZO

10

ABRIL

20

30

40

10

20

30

40

SEPTIEMRE

SEMANA

10 20 30 40

10

20

30

40

10

20

30

40

10

20

30

40

Pedir
autorizacion

al decanato
Enviar
correos para
proceso de
seleccion

Realizar
aleatorizacion
en grupos

Valoracion

inicial
Explicacion

de la
intervencion

Plan de
intervencion

Valoracioén

final
Analisis de

datos
Difusién de

datos

Tabla 8. Cronograma del proyecto.

—
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9. Aspectos ético-legales:

Todos los procedimientos de valoracion e intervencién que se llevan a cabo en este
proyecto se realizaran siempre siguiendo los diversos principios éticos que se recogen
en los siguientes documentos. Asimismo, cada participante firmara un consentimiento

informado. (Anexo 5)

El cédigo ético de la investigacion de la Universidad de A Corufia, aprobado por el
Consejo de Gobierno del 2019.

Los principios éticos recogidos en la declaraciébn de Helsinki, promulgados por la
Asociacion Médica Mundial, que se ha actualizado por ultima vez en octubre del 2013 en

Fortaleza (Brasil), siendo esta la declaracion vigente.

Asimismo, se seguiran las pautas del Convenio de Oviedo (1997) para la protecciéon de
los derechos humanos vy la dignidad del ser humano respecto a las aplicaciones de la

biologia y la medicina.

Por otro lado, se seguira la Ley Organica de Proteccion de Datos 03/2018, que adapta
la legislacion espafiola al Reglamento General de Proteccién de Datos de la Unién
Europea. De esta forma, se seguirdn las medidas de confidencialidad establecidas en

dicha ley.

10.Aplicabilidad del estudio:

Con este proyecto se pretende estudiar la eficacia de la combinacion de las diferentes
modalidades de fisioterapia en el tratamiento de la dismenorrea.

En caso de que se confirme la hipétesis alternativa, se podrian obtener enormes
beneficios, no solo para la gran cantidad de mujeres que sufren este problema sino

también para la fisioterapia y el sistema sanitario en general.
Principalmente, aportaria beneficios a todas las mujeres que sufren esta patologia, ya

gue conseguiria disminuir la sintomatologia ademas de mejorar su calidad de vida en

cuanto a participacion y desarrollo de actividades de la vida diaria.
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11.

Esto supondria también un beneficio para el campo de la fisioterapia, ya que tendriamos
a nuestro alcance otro recurso mas para el tratamiento de la dismenorrea. Es importante
destacar en este contexto, que el tratamiento propuesto se caracteriza por su facil
implantacién asi como su bajo coste, siendo asi accesible para la practica totalidad de

las mujeres con este problema.

Ademds, se conseguiria una reduccion en la cantidad de analgésicos, AINEs y
anticonceptivos orales que se toman con este fin. Esto presenta un doble beneficio; por
un lado, las mujeres evitaran los efectos secundarios que se producen a corto y largo
plazo que este tratamiento farmacoldgico produce. Por otro lado, el sistema sanitario se
vera beneficiado econémicamente, no soélo por la reduccion de la cantidad de farmacos

sino por el descenso en la cantidad de consultas por éste motivo.

Plan de difusion de los resultados:

Para conseguir que la informacién obtenida a partir de este proyecto llegue a la mayor
cantidad posible de personas pertenecientes a la comunidad cientifica, haciendo
hincapié en fisioterapeutas y personal de la rama ginecolégica, difundiremos los
resultados y la aplicabilidad de nuestro proyecto en los siguientes Congresos y/o revistas

a diferentes niveles:

11.1. Congresos:

- Autondmico: Congreso del Colegio de fisioterapeutas de Galicia (CofiGa).

- Nacional: Congreso de la Asociacion Espafiola de Fisioterapeutas (AEF),
Congreso de la Sociedad Espafiola del Dolor (SED), Congreso de la Sociedad

Espafola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO).

- Internacional: Congreso de la Mediterranean Incontinence and Pelvic Floor
Society (MIPS), Congreso de la Société Internationale de Rééducation en Pelvi-
Périnéologie (SIREPP), Congreso de la International Continence Society (ICS),
Congreso de la International Urogynecological Association (IUGA), Congreso de
la World Confederation for Physical Therapy (WCPT), Congreso de
Convergences in pelvi perineal pain (Convergences PP).
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https://www.wcpt.org/congress
https://www.wcpt.org/congress

11.2. Revistas:

En cuanto a las revistas, difundiremos nuestro proyecto a través de las siguientes

revistas tanto de &mbito nacional como internacional.

Por un lado, tenemos la Revista Fisioterapia dentro del ambito nacional, mientras que de
las internacionales podemos destacar la Revista de la International Urogynecological
Association, la Revista Physical Therapy asi como la Revista Physiotherapy.

Todas estas revistas han sido la eleccion para tratar de difundir los resultados de este
proyecto ya que son las que llegaran a una mayor cantidad de profesionales de la salud
del area de la ginecologia. Asimismo, todas ellas tienen como lectores principales a

fisioterapeutas.

12.Memoria econdémica;

En relacion a los gastos que este proyecto supondria en relacibn a material para la
valoracion e intervencion, se detalla a continuacion en las tablas 8 y 9 respectivamente, una
lista con el material necesario para la intervencion de cada paciente asi como el gasto total

de todos los recursos, tanto humanos como materiales.

LISTA DE MATERIAL:

Hot/Cold
PACK

HOT PACK P

TENS portatil

FITBALL
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ESTERILLA

Tabla 9. Lista de material para intervencion

RECURSOS HUMANOS (RRHH)

RECURSOS MATERIALES (RRMM)

Profesional Coste Coste Material |Unidades |[Coste Coste
Jornada | por total unidad total
horas
Investigadora [ Jornada
principal | completa | 15¢/h |58 800€| Hot pack 44 9.56€ | 420,64 €
12 meses
TENS 44 85,99 € |3.783,56 €
portatil
Fitball 44 4,99 € 219.56€
Esterilla a4 14,99 € 659,56 €
Otro
material
Folios (pack 1 pack 9,92 € 9,92 €
500 folios
A4)
Boligrafos 2packs 4,25 € 8,50 €
bic
Ordenador 1 350€ 350€
Congresos
Viajes e 10 250€ 2500€
inscripciones

Tabla 10. Coste de los recursos empleados.

En cuanto a las posibles fuentes de financiacion para este proyecto, solicitaremos becas
cuya finalidad es promover este tipo de proyectos:
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Becas de investigacion del Colegio de Fisioterapeutas de Galicia (CofiGa)

CofiGa participa en la financiacion de proyectos de investigacion cientifica, ya
sean individuales o colectivos, que puedan contribuir al desarrollo de la

investigacion en fisioterapia en nuestra comunidad.

Beca de la Fundacién Barrié:

Esta fundacion promueve la investigacion cientifica, financiando diversos

proyectos de investigacion en colaboracion con Universidades de Galicia.

Obra social “La Caixa”: colabora con universidades para generar nuevos

conocimientos cientificos, apoyando la investigacion cientifica en el @mbito de

las ciencias de la vida y de la salud.

Becas de la Diputacion de A Corufia: la diputaciébn de A Corufia ofrece

diversas becas a una gran variedad de campos de investigacion, siendo de

éstas, 3 para el ambito de las ciencias de la salud en este afio 2020.

——
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14. Anexos:

ANEXO 1.CALCULADORA DEL TAMANO MUESTRAL.

ffx G*Power31.9.2 =]
File Edit VYiew Tests Calculator Help
Central and noncentral distributions | Protocol of power analyses
critical t =2.49285
0.3
0.2
0.1
0 T
-3
Test family Statistical test
[t tests v] ’Means: Difference between two independent means (two groups) V]

Type of power analysis

A priori: Compute required sample size - given o, power, and effect size

Input Parameters

Determine =2 Effect size d 1.0204082
o err prob 0.0167
Power (1-f err prob) 0.80

Allocation ratio N2 /N1 1

Output Parameters

MNoncentrality parameter &
Critical t

Df

Sample size group 1
Sample size group 2
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Actual power
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ANEXO 2: ESCALA DE DOLOR DE MGILL (SF-MPQ)
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ANEXO 3: CUESTIONARIO CALIDAD DE VIDA SF-36

Su Salud y Bienestar

Por favor conteste las siguientes preguntas. Algunas preguntas
pueden parecerse a otras pero cada una es diferente.

Tomese el tiempo necesario para leer cada pregunta, y marque
conuna [} la casilla que mejor describa su respuesta.

iGracias por tar a estas prequntas!

1. En general, usted diria que su salud es:

(i

Excelente

1

Muy buena

g

Buena

g

Regular

O

Mala

2. ;Como diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un
ano?:

Mucho mejor Algo mejor Mas o menos Algo peor Mucho peor
ahora que ahora que igual que ahora que ahora que
hace un afio hace un afie hace un afio hace un afie hace un afio

g g g a- O

[ by W

11540008

3. Las siguientes preguntas se refioren a actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal. Su salud actual, ;le limita para hacer esas actividades
0 cosas? Si es asi, jcuanto?

Si, me limita  Si, me limita  No, no me
mucho un poco limita nada
a tales como correr,
levantar objetos pesados, o partici
S e s s e Theas T
b Esfuerzos moderados, como mover una
mesa, pasar la aspiradora, juger a los
bolos o caminar mas de 1 hora. «eeeeee oo B | R 3 | R (mE
¢ Coger o llevar I bolsa de I compra. ™™~ O 0O 0O
4 Subir varios pisos por e escalera. —---- SRS £ | N, | £ - a-
« Subir un solo piso por ks escalera. _____ oo Y D’ ..... D’
t Agacharse 0 armodillarse. - ———————emoooee . O | 0O-
¢ Caminar un kildmetro o mds —------ O O O
n Caminar varios © de mevos. O | 0.
i Caminar unos 100 METOS. - - === - = ——mmmmmmmmns e ) PR 0O
| Bafarse 0 vestirse por Si MISMO. ———mmmmeeemmnn- i | ST 2 [T a-
4.D las 4 ulti icon fr ia ha tenido alguno de
los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a
causa de su salud fisica?
Sélo
Cesi  Algunes  Llguna
Siempre siempre  Veces vez  Nunca
a {Tuvo que reducic ol tiampo dedicado of tabujo
oasus dad dianes? —. £ i | A ) SRR i I o O
» ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacee?. .. [1o___ [:.._ [a....Oe....0¢
¢ ¢Tuvo que dejar de hacer algunas taress en su
trabajo 0 en sus actividades cotidanas? _ . _ . 0. _O:._0O.__0O:_.0

¢ ¢Tuvo dificultad para hacer su trabejo o sus
actividades cotidianas (por ejemplo, le costd mas

de ko normal)? i R i PO o O i (PO [
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11545038
5. lasl it zcon que fy i huuudoalqumdolos
en su trabajo o en sus idads a causa de

alqm probhma emocional (como estar triste, dopumdo 0 nervioso)?

Solo
Casi  Algunes  alguna
» €Tuvo que raducic ol tiempg dedicado ol trabajo Slempre siempre  veces vz Monca
oa su: actividedes cotidianes

jonal ________. R i O i N i IR i OO [

e T b T e [ [

¢ {Hizo su trabajo o sus actividedes cotidienas
menos cuidedosaments que de costumbre, por
glgdn problems emocionel?

—_—e—0_ 0.0 Q.. O

6. wmohsldmmcmwmowumﬁmaom
han difi

con
Ialmh.losumgos.bsmumwus"

| Nada Un poco Regular Bastante Mu:ho|
g 0- a- 0- 0.
7. ¢Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo las 4 uiti ?

|Nmninguno Si,muypoco Siunpoco  Simoderado  Si, mucho St',muchfsfmo|

O O O O 0. O

8.D las 4 ulti zhasta que punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (incluido el u'dujo I\madocmy las tareas domesticas)?

Nada Un poco Regular Bastante Hucho|
(mp 0 O a- O

[ e = Wl

1|5-l
9. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han
ido las cosas durante las 4 ultimas semanas. En cada pregunta responda lo que
se parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las ultimas 4 semanas
Zcon que frecuencia...

Siempre siempre  wveces  alguna vezr Nunca

o sesintid leno de vieslidad? e O O O O O
o esmvomuyneness? . oo O: oo O c 00 s O
e e O O O oo O O
o sesintié calmado ywanquie? ___________ [J+ —~ [O: ... ¢ .-- O+--- O¢
o tuvo mucha energia?  ______.._____ - OO0 O O
t se sintid desanimade y deprimide? ...... O O ... O .- O O

o 58 SiNt6 4g0tsd0?  weemoamemmmeeeeeee )0 e 30 o 00 o O O

POEY T R I [P I G I N i T
| 58 SN0 CANEeBO? eemmmmmmmmmmemenen o0 .0 .00
10. Durante las 4 ultimas semanas, ;con qué frecuencia la salud fisica o los

problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar
a los amigos o familiares)?

Siempre Casi siempre. Algunas veces Sdlo alguna vez Nunca

g O 0 0 0-

11. Por favor diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:

Totaimente Bastante Bastante Totalmente

cierts deta MNolosé falsa falsa

a Creo gue me pange enfermo més
facilments que otras personas ---—--. -0 -0 -0 -0« ... O
& Estoy tan sano como cuslquiera_______ O Od-.._.0__.03d- .. 3d:
¢ Creo gue mi salud va 2 empsorar _ O . OO 0O« .. O:
e Misshdesexcalente ____________ [1+ ..o = -— > .- O« - O

Gracias por a estas pr as
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ANEXO 4. CORREO DE COLABORACION:
Estimada estudiante:

Me pongo en contacto con usted para solicitar su colaboracién voluntaria en un proyecto de
investigacion que se esta llevando a cabo en la Facultad de Fisioterapia de la Universidad
de A Corufia bajo el titulo de: “Programa de fisioterapia basado en ejercicio terapéutico,

TENS y termoterapia en el tratamiento de la dismenorrea primaria”

Este proyecto tiene como objetivo poner de manifiesto la eficacia de un tratamiento de
fisioterapia basado en TENS (Electroestimulacion Transcutanea) termoterapia y ejercicio

terapéutico en comparacion con el tratamiento farmacoldgico.

De esta forma, en el caso de estar interesada y cumpla con los criterios de inclusion y
exclusién que a continuacion mencionaremos en la hoja de informacion, le asignariamos a
uno de los tres grupos que conforman este proyecto de forma aleatoria. Ademas de la propia
intervencion, seria necesario durante el periodo que dura el proyecto, contestara a una serie

de cuestionarios para conocer la intensidad y las caracteristicas de su sintomatologia.

Por otro lado, le infformamos que este proyecto cuenta con la aprobacion por parte de comité
de ética de la Universidad de A Corufa y sigue todos los principios éticos asi como la ley
vigente de proteccion de datos. Ademas, al finalizar el proyecto se le enviard un correo con

los resultados de los datos del mismo en caso de estar interesada.

Si esta interesada en participar o desea obtener mas informacién acerca de este proyecto,
no dude en ponerse en contacto conmigo respondiendo a este correo o llamando al nimero

de teléfono que a continuacion se le facilita:

Teléfono de contacto; XXX XX XX XX

Correo electrénico: mercedes.vidal@udc.es

Atte: Mercedes Vidal Rodifio (Investigadora responsable)
HOJA DE INFORMACION:

A continuacion se le explica de forma mas detallada la informacién referente a los criterios
de inclusién y exclusién del proyecto:
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CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION:

Criterios de inclusion:

- Chicas de entre 18 y 30 afios nuliparas.

- Mujeres que presenten dismenorrea primaria en la totalidad de sus ciclos
menstruales.

- Chicas que hayan tenido su primera dismenorrea entre los 6-24 meses
después del primer periodo.

- Chicas que presenten una sintomatologia entre media (4-7cm) y severa (7-10
cm) segun la EVA (0-10 cm).

- Chicas que quieran participar voluntariamente en el estudio y que hayan

firmado el consentimiento informado.

Criterios de exclusién:

- Chicas que presenten ciclos menstruales irregulares.

- Chicas que tomen anticonceptivos hormonales orales o sean portadoras de
un dispositivo intrauterino (DIU)

- Chicas que hayan sido diagnosticadas de alguna patologia o disfuncion
pélvica subyacente.

- Chicas que no entiendan el idioma espafiol.

ANEXO 5.CONSENTIMIENTO INFORMADO:

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA ACCESO Y PUBLICACION DE DATOS DE SALUD COMO
PROYECTO DE INVESTIGACION

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE
PROFESIONAL Mercedes Vidal Rodifio.

CENTRO DE RELIZACION DEL PROYECTO Facultad de Fisioterapia de la UDC

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacién con la finalidad de pedir su
autorizacién para recoger datos sobre el problema de salud de dismenorrea primaria.
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Si decide autorizar, debe recibir informacion personalizada del profesional que solicita su
consentimiento, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise para
comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea, puede llevarse el documento,
consultarlo con otras personas y tomarse el tiempo necesario para decidir si autoriza o no.

Su decision es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no autorizar el uso de sus
datos de salud. Le aseguramos que esta decisién no afectara a la relacion con el profesional
gue se lo solicita ni a la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.

¢,Cual es el propdsito de esta peticion?

Nuestro interés es exponer su problema de salud como “proyecto de investigacion” a la
comunidad cientifica, con la finalidad de dar a conocer a otros profesionales como ha sido
tratado y cémo ha evolucionado. Esta informacion podria ser de utilidad en el futuro para
otras personas con un problema de salud como el suyo.

Si firma este documento, nos autoriza para recoger datos de su historia clinica y
realizar una publicacidén cientifica sobre el problema de salud que se describe.

La publicacién cientifica puede ser de varios tipos, por ejemplo: una conferencia, una
comunicacion a un congreso, un articulo en una revista cientifica o incluso una actividad
docente.

¢, Obtendré algun beneficio o inconveniente?

No se espera que Ud. obtenga beneficio ni se exponga a ningun riesgo. Con su colaboraciéon
contribuird a aumentar el conocimiento cientifico.

¢ Se publicaran los datos del caso clinico?

Si, en publicaciones cientificas dirigidas a profesionales de la salud. Ha de saber que
algunas de estas publicaciones pueden ser de acceso libre en internet, por lo que también
pueden ser leidas por muchas otras personas ajenas al mundo sanitario. No se transmitira
ningun dato de caracter personal, tal como se describe en el punto siguiente. Si es de su
interés, se le podra facilitar la publicacion realizada.

¢, Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

La obtencidn, tratamiento, conservacién, comunicacién y cesién 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
espafiola sobre proteccién de datos de caracter personal vigente.
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Solamente los autores de la publicacion cientifica tendran acceso a todos sus datos, que se
recogeran anonimizados, es decir, sin ningln dato de caracter personal. Le garantizamos
gue no recogeremos nombre y apellidos, ni fecha de nacimiento, ni DNI, ni nimero de
historia clinica, ni nimero de Seguridad Social ni cédigo de identificacion personal contenido
en su tarjeta sanitaria. Aun asi, no podemos garantizar el anonimato absoluto: podria
ocurrir que alguien que le conoce le identifique en la publicacion.

Elllos profesional/es autor/es de la publicacion cientifica no recibiran retribucion especifica
por la dedicacion al estudio. Ud. no sera retribuido por autorizar el uso de sus datos de
salud.

Puede retirar su consentimiento en cualquier momento sin dar explicaciones, pero una vez
gue el caso clinico haya sido aceptado para su publicacién no habra posibilidad de cambiar
de parecer.

Si tiene alguna duda puede contactar con Mercedes Vidal Rodifio
Teléfono: XXX XX XX XX Correo-electrénico:mercedes.vidal@udc.es

Muchas gracias por su colaboracion.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

ei la informacion contenida en este documento, y autorizo a que se utilicen los datos de mi
historia clinica en las condiciones que se describen.

[ Deseo conocer el documento una vez que se haya publicado

Fdo.: El/ la paciente Fdo.: Ellla profesional que solicita el
consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:
Fecha: Fecha:

( ]

L)



