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RESUMEN / RESUMO / ABSTRACT

RESUMEN

Entre los objetivos de la fisioterapia, estan reducir el dolor y mejorar la calidad de vida de los
pacientes, la cual se ve mermada por el dolor. El dolor cervical tiene una alta incidencia en la
poblacion de paises desarrollados y por tanto es tarea del personal sanitario su estudio y

tratamiento, sobre todo en el campo de la fisioterapia.

Se plantea un ensayo clinico controlado, aleatorizado y a doble ciego en el que se pretende
conocer el efecto inmediato en el UDP y el ROM cervical, de la técnica de deslizamiento
cervical lateral en comparacién con la técnica de postero-anteriorizacién vertebral, en el nivel
cervical C5-C6. El estudio se llevara a cabo en Hopital Quirén de A Corufa, en la unidad de
fisioterapia. De cada paciente se recogeran a partir de la historia clinica, la entrevista personal

y un cuestionario cubierto por el propio paciente, diferentes variables.

La valoracion y recogida de datos se realizar4 al ingreso en la unidad de fisioterapia del
hospital. Finalmente se realizaria un analisis descriptivo de las variables recogidas, y mediante
modelos de regresion multiple se identificaria la técnica mas asociada a aumento del UDP y

aumento del ROM cervical.

Aspectos ético-legales: Se garantizara el cumplimiento de los aspectos ético-legales exigibles
a este tipo de estudios. El estudio se aprobaria por el Comité de Etica de la Universidad de A
Corufia, el cual garantiza el cumplimiento de los principios éticos plasmados en la declaracion

de Helsinki.

Palabras clave: técnicas de terapia manual, deslizamiento cervical lateral, técnica de postero-

anteriorizacion cervical, algémetro de presion, umbral de dolor a la presién.
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ABSTRACT

The objectives of physical therapy, include reducing pain and improving the quality of life of the
patients, which is weakened by the pain. Neck pain has a high incidence in the population of
developed countries and therefore is task of the health workforce study and treatment,

especially in the field of physical therapy.

What arises is a controlled, randomized, double-blind clinical trial in which is intended to know
the immediate effect on pressure pain threshold and cervical range of motion, by the use of the
cervical glide technique in comparison with the posterior-anterior vertebral glide technique, at
the C5-C6 cervical joint. The study will be developed in Quirén hospital in A Corufia, at the
physiotherapy unit. Different variables of each patient will be collected from medical history,

personal interviews and a questionnaire covered by the patient's own.

Assessment and data collection will be income at the hospital physiotherapy unit. Finally would
be a descriptive analysis of the collected variables, and the technique most associated with
increase in pressure pain threshold and increase the range of cervical mobility would be

identified using multiple regression models.

Legal aspects: Compliance with ethical and legal aspects of this type of study will be
guaranteed. The study would be approved by the Ethics Committee of the University of A
Corufia, which guarantees compliance with the ethical principles embodied in the Declaration of

Helsinki.

Keywords: manual therapy techniques, cervical lateral glide, cervical posterior to anterior

mobilization, PA mobilization, pressure algometer, pressure pain threshold, cervical pain.
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1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

1.1. INTRODUCCION

El dolor cervical es una disfuncién comun caracterizada por dolor en la region situada entre el

margen inferior del occipucio y la primera vértebra toracica?.

La disfuncion cervical viene aumentando considerablemente en las Ultimas décadas,
probablemente por el tipo de vida y la transformacién del tipo de trabajo. Se estima que
aproximadamente el 50% de los individuos experimentaran dolor cervical en algin momento de
su vida?, teniendo el 75% recurrencia de sintomas en los cinco afios posteriores®. La
prevalencia anual varia de forma importante segun los estudios, pero esta se sitia en torno al
167 - 75%, siendo factores de riesgo importantes la edad, ser mujer* y realizar un trabajo de
oficina. La incidencia anual se cifra en torno al 10°4-21"3%?°. Aunque generalmente es menos
incapacitante que el dolor lumbar, puede tener un gran impacto en la calidad de vida de

aquellos que desarrollan sintomas crénicos, aspecto que ocurre en el 30% de los afectados®.

La etiologia del dolor cervical no estd completamente definida, pero se han propuesto varias
estructuras como posibles responsables del dolor como son los discos intervertebrales, las

articulaciones facetarias o uncovertebrales?8?°.

En las disfunciones cervicales, el dolor y la discapacidad son los sintomas mas frecuentes
asociandose a esfuerzos repetitivos y al mantenimiento de posturas inadecuadas durante la

actividad ocupacional'®1?,

En cuanto a su intervencion, diversas revisiones defienden que el tratamiento se fisioterapia
tiene una fuerte evidencia en la mejora de la sintomatologia, siendo mejores las técnicas de
movilizacién, manipulacién y ejercicio!?131415, Ademas de estas, cada vez estan cobrando mas
importancia las técnicas que actlan sobre el plexo braquial, ya que parecen tener un efecto
beneficioso sobre el dolor y la discapacidad!®!’; pese a que la Ultima revision sobre el efecto de
la neurodindmica establece que su evidencia es limitada en el tratamiento de determinadas

patologias del miembro superior's,

La Guia de Practica Clinica de la Fisioterapia'® utiliza el término “movilizacion / manipulacién”
para referirse a movimientos pasivos dirigidos a las articulaciones y/o a los tejidos blandos, que

se aplican a distintas velocidades y amplitudes, incluido en este apartado los movimientos

Efecto de dos técnicas de movilizacion articular sobre el umbral de dolor a la presién en pacientes con dolor
cervicobraquial.
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terapéuticos de poca amplitud y alta velocidad. Para ser mas especifico, el término
“‘manipulacion”, en este caso, hace referencia a técnicas que incluyen movimientos de baja
amplitud a alta velocidad, mientras que “movilizacion” se refiere a técnicas realizadas de forma

pasiva a nivel articular, a menor velocidad y en diferentes grados.

Numerosos estudios demuestran el efecto hipoalgésico de las técnicas de manipulacion espinal
en la nocicepcién mecanica y un efecto excitatorio sobre el sistema nervioso simpatico. Se ha
propuesto a la sustancia gris periacueductal como la estructura central principalmente
implicada, observandose un incremento de los UDPs tras la aplicacion de técnicas de
movilizacién cervical en lugares remotos a la aplicacion de la técnica?®2+22, Sluka, postula que
las movilizaciones articulares unilaterales inducen una respuesta de hipoalgesia bilateral en

ratas, atribuyéndolas a vias supraespinales del cerebro medio 2.

Aproximadamente el 37% de los fisioterapeutas que emplean rutinariamente en sus
intervenciones terapias manuales para pacientes con alteraciones espinales, emplean la

manipulacion y/o la movilizacién para la columna cervical en casos de dolor cervical®.

La terapia manual, por tanto, ha demostrado ejercer efectos neurofisiolégicos beneficiosos para
el organismo. La movilizacion sobre la region del codo en casos de epicondilalgia ha
demostrado efectos hipoalgésicos y excitaciébn del sistema nervioso simpatico que se
manifiesta con UDPs aumentados e incremento de la fuerza de prensién, asi como cambios en

el ritmo cardiaco, y funcién vasomotora y de sudoracion?.

Seguin Hegedus et al, los efectos neurofisiolégicos de una sesion de fisioterapia con
movilizaciones, duran sobre 5 minutos 0 menos, mientras que los efectos sobre el UDP se

prolongan mas de 24 horas?.

Dado que se demuestra que las manipulaciones inducen cambios similares en el UDP,
intensidad de dolor y ROM cervical en pacientes con dolor cervical?’, en este estudio se

propone la utilizacién de técnicas de movilizacién articular con este objetivo.

Las técnicas neurodinamicas tienen en Butler?®y Shacklock?® a sus principales desarrolladores,
y tienen como fin actuar principalmente sobre la fisiologia y biomecénica del tracto nervioso.
Entre ellas existen dos tipos claramente diferenciadas: las de carga tensil y las de
deslizamiento. Ambas parecen producir un efecto beneficioso sobre las patologias cervicales a

través de la relajacion del sistema neuroprotector del sistema nervioso periférico y la obtencion
Efecto de dos técnicas de movilizacion articular sobre el umbral de dolor a la presién en pacientes con dolor
cervicobraquial.
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de hipoalgesia mediada por las fibras-C*°. Provocan un aumento inmediato en el UDP en
sujetos con artrosis carpometacarpiana=*3? y sindrome del tinel carpiano®3; y una leve mejoria

en ciertos parametros del ROM cervicall®*,

También existen un tipo de técnicas que no actian directamente sobre el nervio, pero si
determinan un claro efecto sobre él. Dentro de estas, se encuadra la llamada “cervical lateral
glide”, analizada por primera vez en un articulo por Elvey en 1986% . Parece ser que esta
técnica produce la movilizaciéon de las estructuras que rodean al nervio®®, liberando la raiz del
mismo y mejorando sus propiedades biomecanicas. Numerosos estudios dan cuenta de los
efectos de su aplicacion, mostrando igual que en el caso de la movilizacion del nervio, un
aumento en el UDP en: sujetos asintomaticos?’, sujetos con epicondilalagia®’, y sujetos con
dolor cervicobraquial®®. Pero no sélo eso, sino que parece mejorar el ROM cervical y de codo
(en este segundo caso, se objetiva mediante la aplicacion del test de provocacién del nervio

mediano), debido a la disminucién de la actividad neuroprotectora®.

En cuanto a las mediciones, numerosos estudios relacionan el aumento del rango de
movimiento cervical con las técnicas de movilizacion articular realizadas anteriormente por un
fisioterapeuta® y también relacionan la disminucion del ROM ante la presencia de dolor
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**#3,
Pese a ello, la fiabilidad inter examinador en las mediciones con estos aparatos es fiable para
uso clinico, y se destaca la necesidad de establecer criterios de validacion de estos métodos de

medicion*.

En la practica clinica, los fisioterapeutas siguen utilizando la palpacion como la forma mas
comun para localizar estas areas con hiperalgesia. La palpacion efectuada por un clinico
experimentado, se presenta como un método seguro en la localizacion de areas dolorosas que
pueden revelar la ubicacién del dolor*>¢, Sin embargo, es necesario disponer de un indicador

cuantitativo del grado de hiperalgesia presente en el cuadro clinico del paciente.

Basandose en ello, la algometria de presion ha mostrado validez en la evaluacion por palpacion
manual*’ y en los cuestionarios de dolor y discapacidad*®. También ha demostrado ser una
herramienta fiable y reproducible para cuantificar el dolor local**°%5!, definiéndose el UDP,
segun Fisher (1986), como la menor intensidad de estimulo percibida como desagradable®. La

fiabilidad intraexaminador de la algometria de presiéon en el dolor cervical ha resultado ser en

Efecto de dos técnicas de movilizacion articular sobre el umbral de dolor a la presién en pacientes con dolor
cervicobraquial.

8



:‘;‘ L“: UNIVERSIDADE DA CORUNA

su mayoria buena ([CCI] N 0,78)%2%3, La fiabilidad entre examinadores no se ha investigado
bien en la columna cervical, pero los datos procedentes del estudio de otras condiciones y de

controles asintomaticos muestran una fiabilidad elevada (CCl, 0,82-0,97)%.

Visto que tanto las técnicas de movilizacion sobre el nervio como aquellas que se centran en la
movilizacion de las estructuras que lo rodean producen efectos similares en cuanto a
hipoalgesia inmediata y a ROM, se plantea un ensayo clinico aleatorizado a doble ciego; en el
que el objetivo es comparar el efecto inmediato en el dolor por presion y el ROM cervical, de la
técnica de deslizamiento cervical lateral, con la técnica de postero-anteriorizacion cervical, en

pacientes con dolor cervicobraquial.

1.2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

El creciente nimero de pacientes con dolor cervicobraquial debido a diversas causas, y el
destacado dolor y discapacidad que provoca, hacen que la investigacion en este campo sea un
tema de estudio a considerar hoy en dia. Para saber a ciencia cierta como tratarlo, debemos
conocer las técnicas mas Utiles en nuestra disciplina para conseguir nuestras metas, siendo la

principal en este caso reducir el dolor del paciente.

Este estudio pretende evaluar en distintos momentos (inmediatamente antes y después de la
intervencion) el UDP y el ROM cervical, de pacientes con dolor cervicobraquial. El objetivo
fundamental es conocer cudl de las dos técnicas mencionadas es mas util de cara a disminuir

la sintomatologia y mejorar estos parametros.

1.3. BIBLIOGRAFIA MAS RELEVANTE

McNair PJ, Portero P, Chiquet C, Mawston G, Lavaste F. Acute neck pain: cervical spine range
of motion and position sense prior to and after joint mobilization. Man Ther. 2007
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Reid SA, Callister R, Katekar MG, Rivett DA. Effects of cervical spine manual therapy on range
of motion, head repositioning, and balance in participants with cervicogenic dizziness: a
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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an effective treatment for cervicogenic dizziness. Man Ther. 2008 Aug;13(4):357—66.
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therapies for nonspecific neck pain. Joint Bone Spine. 2013 Oct;80(5):508-15.
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2. HIPOTESIS

Ho: La técnica de deslizamiento cervical lateral no produce incremento alguno sobre el UDP en

los puntos gatillo ipsilaterales.

Hi: La técnicas de deslizamiento cervical lateral produce una mejoria inmediata sobre el dolor

en los puntos gatillo.
Ho: La técnica de deslizamiento cervical lateral no produce mejoria del ROM cervical.
Hi: Las técnicas de deslizamiento cervical lateral mejora el ROM cervical.

Ho: La técnica de postero-anteriorizacion cervical no produce ningun efecto sobre el UDP en los

puntos gatillo.
Hi: La técnica de postero-anteriorizacion cervical aumenta el UDP en los puntos gatillo.

Ho: La técnica de postero-anteriorizacion cervical no produce ningun efecto sobre el ROM

cervical.

Hi: La técnica de postero-anteriorizacion cervical mejora el ROM cervical.

3. OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GENERAL

El objetivo principal, sera determinar el efecto inmediato de la técnicas de deslizamiento lateral
cervical y de la técnica de movilizacion postero-anterior cervical sobre el UDP del lado afecto,
asi como el ROM cervical en individuos con dolor cervicobraquial, y comparar ambas técnicas

en relacion a los mencionados parametros.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

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

herramienta terapéutica mas eficaz.

— Determinar, tras las diferentes intervenciones, el efecto ipsilateral sobre el UDP y el

ROM cervical, independientemente en cada uno de los grupos.

Efecto de dos técnicas de movilizacion articular sobre el umbral de dolor a la presién en pacientes con dolor
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— Relacionar el UDP antes de la intervencion terapéutica con los meses de evolucion, asi

como con el ROM cervical.

3.3. PREGUNTA DE INVESTIGACION

,Cual es el efecto de las técnicas de deslizamiento lateral y de postero-anteriorizacion

vertebral cervical sobre el UDP y el ROM cervical en pacientes con dolor cervicobraquial?

¢,Cual de dichas técnicas tiene mayor efecto hipoalgésico en pacientes con dolor

cervicobraquial?

¢ Existe relacién entre el UDP, el ROM y el tiempo de evolucién del dolor cervicobraquial?

4. METODOLOGIA

4.1. Ambito de estudio

El estudio se realizar4 en la Unidad de Rehabilitacion y Fisioterapia del Hospital Quiron de A
Corufia, (Rua Londres, 2, C.P. 15009 A Coruia). Se trata de un hospital de dmbito privado,
especialmente orientado a la investigacién cientifica en muchas de sus unidades, con el
objetivo de buscar los mejores recursos y procedimientos para la prevencion de discapacidades
y la rehabilitacién. Cabe citar entre sus proyectos la colaboracién con la Facultad de

Fisioterapia de A Coruia.

La unidad de rehabilitacion y fisioterapia se encuentra emplazada en la quinta planta, préxima 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. Se cuenta ademas con 2 auxiliares de enfermeria que realizan labores
administrativas y prestan una ayuda imprescindible para atender el volumen de pacientes que
acuden diariamente al servicio. Ademas, el horario de atencion va desde las 08:00 horas a las
22:00 horas, de forma ininterrumpida, lo que le aporta mayor flexibilidad y adaptabilidad a las

demandas de los pacientes que otros centros sanitarios.

La unidad de Rehabilitacion del hospital Quirdn, acoge a pacientes de tres modalidades de
procedencia: compafilas 0 mutuas, privados y SERGAS. La mayor parte de los pacientes

acuden de mutuas, derivados por médicos traumatdlogos. También acuden pacientes
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derivados del servicio publico de salud para recibir tratamiento rehabilitador gracias al convenio

existente entre las dos entidades.

La mayor parte de los pacientes acuden a este servicio por disfunciones de tipo
musculoesquelético, siendo en un gran porcentaje por casos de noxa traumética,
principalmente por accidentes de circulacion. Este aspecto condiciona enormemente el
funcionamiento del servicio, puesto que se busca un protocolo que aproxime diagndstica y
terapéuticamente a los fisioterapeutas al sindrome de latigazo cervical, y con ello al dolor
cervicobraquial, manteniendo siempre el principio de individualidad de cada paciente. Con este
fin, se emplean un gran ndmero de recursos humanos, econémicos y materiales para la
actuacion mas eficiente sobre este tipo de disfunciéon, buscando en todo momento la practica
clinica basada en la evidencia. Esta puesto en marcha un plan de formacién para los
fisioterapeutas de la unidad en este campo, asi como una linea de investigacion para favoreces
el conocimiento y manejo de las disfunciones derivadas de las lesiones cervicales en

hiperextension.

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

en este centro.

4.2. Periodo de estudio

El estudio se llevaria a cabo durante los meses de Febrero a Junio de 2016 en el Hospital

Quirén de A Coruiia.

4.3. Tipo de estudio
Este proyecto se plantea como un estudio cuasi experimental longitudinal con grupos de
comparacion equivalentes, de modo que se trata de un ensayo clinico controlado en paralelo,

aleatorizado y a doble ciego.

4.4. Estrategia de busqueda bibliografica

Con el objetivo de localizar la informacion cientifica sobre el tema de estudio, se ha realizado
una busqueda bibliografica en las principales bases de datos de ambito sanitario, durante el
mes de Abril de 2015. Se han empleado términos libres para encontrar mas estudios,
combinados con distintos operadores booleanos. En cada una de las busquedas, se han
establecido limites, recuperando documentos de los ultimos 10 afios para obtener informacion

lo mas actualizada posible.
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Limites
Criterios de inclusién de articulos:

Articulos que abarquen técnicas de movilizacion articular en pacientes con dolor cervical

0 cervicobraquial.
— Tipos de estudios: ensayos clinicos y revisiones sistematicas.
— Idioma: trabajos en espafiol e inglés.
— Afos: ultimos 10 afios.
— Estudios realizados en humanos.
Criterios de exclusion de articulos:
— Articulos duplicados.
— Articulos que no hagan referencia al tema de estudio.

— Articulos que utilicen a mayores otras técnicas que no sean de terapia manual.

Bases de datos consultadas y estrategia de busqueda.

Se analizaron dos tipos de bases de datos, en primer lugar se llevé a cabo una busqueda en
bases de datos especializadas en revisiones sistematicas (Cochrane y Joanna Briggs), y
posteriormente se llevé a cabo una busqueda en bases de datos de ambito estatal (Enfispo),

hispana (Dialnet) y sanitario (Pubmed MeSH, Scopus).

En primer lugar se realizdé una busqueda bibliografica en las bases de datos Cochrane Library

Plus y Joanna Brings, con el fin de conocer si existe alguna revision sistematica de interés para

1. COCHRANE LIBRARY PLUS

Estrategia de busqueda: ((physical therapy) AND (manual therapy) AND (neck pain) AND
(pressure pain threshold) OR (cervical range of motion))

Resultados: 0
2. JOANNA BRIGGS INSTITUTE

Estrategia de busqueda: “physical therapy” AND “manual therapy” AND “cervical pain” AND

“pressure pain threshold”

Resultados: 0
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la realizacion de este estudio.

Para la localizacién de estudios originales, se emplearon las bases de datos Scopus y Medine

(a través de Pubmed), estableciendo los limites anteriormente citados.

3. PUBMED

Estrategia de busqueda: "manual therapy" AND "neck pain” AND ("mobilization” OR

"pressure pain sensitivity" OR "pain threshold" OR "cervical range of motion") NOT "back

pain”

Limites: humanos, 10 afios.

Resultados: 49.

Seleccidn: 34. 5 son articulos de patologias a las que no se hace referencia en este trabajo.
4. SCOPUS

Estrategia de busqueda: physical therapy AND cervical pain AND manual

therapy AND (pain threshold OR range of motion) NOT electric stimulation
Limites: Publicado de 1995-actualidad. Tipo de documento: articulos o revisiones.

Resultados: 10

Finalmente, con el fin de localizar informacion en castellano, se han consultado las bases de
datos nacionales, limitando la blsqueda a articulos de revista publicados en los ultimos 10

afos.
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4. ENFISPO

Estrategia de busqueda: cervical and movilizacién

Resultados: 3.

Seleccién: 2. 1 no es de interés para este estudio.

5. DIALNET

Estrategia de busqueda: : "dolor cervical" AND "terapia manual* OR "umbral de dolor" OR
"rango de movimiento" NOT ("vascular" OR "lumbalgia" OR "fractura” OR "cabeza" OR
"mandibula")

Resultados: 49.

Seleccién: 24. 25: Cervicalgias poco frecuentes y patologias que no son de interés en el
estudio.

Tras la seleccién, nos quedamos con el siguiente nimero de resultados:

RESULTADOS: 70

4.5. Criterios de inclusidon y exclusion

Los datos que se consideran de interés se recogeran en el anexo | y a partir del mismo se

seleccionard o rechazard para el estudio a los pacientes, segun los criterios de inclusion y

exclusion planteados a continuacion.

Criterios de inclusién

El objetivo es conseguir individuos con edades comprendidas entre los 18 y 65 afios, con dolor

cervicobraquial unilateral, con una evolucién de al menos un mes, con limitacion del ROM

cervical unilateral o bilateral, disfuncion articular, y el test de provocacion del nervio mediano

positivo.
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Para considerar el mencionado test positivo, este ha de desencadenar los sintomas del sujeto,
exacerbarse son la latero flexién contralateral, y ser diferente a la sensacién del otro miembro

superior y disminucién de la extensioén de codo en ULNTL.

Criterios de exclusion

Los criterios de exclusién incluyen los diagnésticos de hernia o protusion cervical, estenosis,
osteoporosis y/o tumores, si fueron sometidos a cirugias de miembro superior o cervical en el
ultimo afio, si el dolor es de origen traumatico, si recibieron tratamiento de fisioterapia en el
ultimo mes, o si presentan alguna de las llamadas banderas rojas médicas que sugieren una

afectacion mayor®®,

Procedimiento

Previo al inicio del estudio, los sujetos, cubren una hoja con sus datos sociodemogréaficos, a los
gue se le suman otros datos de interés para el estudio como aspectos clinicos relevantes y la

historia médica previa al estudio (anexo 1), y firman el consentimiento informado (anexo VI).

Tras la entrevista personal, uno de los fisioterapeutas, por procedimiento habitual, realizara,
ademas de la inspeccion visual, test especificos neuro-ortopédicos para la columna cervical y
los test de provocacion neural del plexo braquial, para descartar la posibilidad de exclusién del

estudio.

Para conseguir el nimero 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 Quirbn de A Corufia, asi como individuos captados mediante la difusion de la
informacién del estudio a través de correos electronicos y carteles en facultades de A Corufia,

siempre que cumplan los criterios de inclusion y exclusion.

La aleatorizacion se realiza mediante el programa informatico IBM SPSS Statistics 22.0, que
determina a qué grupo pertenecera cada individuo. Sera una aleatorizacién simple, aunque se
debe controlar ciertos aspectos de los individuos que funcionan como parametros de confusién,

como la edad, ya que es normal una disminucién del ROM cervical con el paso de los afios®®.
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4.6. Justificacion del tamanino muestral

Con el objetivo de comprobar posteriormente al estudio la validez y calidad del estudio,
necesitaremos evaluar la validez externa (la aplicabilidad al contexto clinico al que hacemos
referencia, a un paciente individual, teniendo en cuenta factores como edad, sexo, etc) y la
validez interna (la probabilidad de que hayamos incurrido en sesgos o errores sistematicos),
comparando los resultados con el tamafio muestral y la precision del efecto. Todo ello nos

informaré a cerca de la reproductibilidad del estudio y de su relevancia clinica.

Se realiza un contraste de hipotesis de muestras apareadas o relacionadas en cada grupo
entre las medias de UDP y de ROM cervical de cada individuo antes y después de la
intervencion terapéutica, con el objetivo de determinar si las técnicas son o0 no efectivas.
Posteriormente, se realiza un contraste de muestras independientes entre las medias de los

dos grupos, comparando los métodos de intervencion.

El calculo del tamafio muestral, se realizard por medio de inferencia estadistica con el
programa G Power 3.0.10. Se considera que las pérdidas seran nulas, puesto que se el estudio
se valora el UDP y el ROM antes y después del tratamiento, sin requerir seguimiento en
sesiones sucesivas. En cuanto a la varianza, sera de 2,5 puesto que se estima la desviacion
tipica (DE) de 0’5 , segun datos obtenidos de diversas fuentes bibliograficas relacionada con el
UDP. Con los parametros mostrados en la tabla |, se estima el estudio de 102 sujetos. A cada
grupo se asignarian, por tanto, 51 sujetos mediante aleatorizacion con el programa “IBM SPSS
Stadistics 22.0”.

Tabla I. Justificacion del tamafio muestral.

Muestra (n) = 51
Probabilidad de error tipo | («) 0.05
Poder estadistico (1 - ) 85%
Precision (d) + 0’6
Varianza (S?) 2’5 (DE=0’5)
Probabilidad pérdidas (R) 0%
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4.7. Mediciones

Se realizan las mediciones previa realizaciéon de la técnica y dos minutos después de la
finalizacién de la misma. Las mediciones se realizan por un fisioterapeuta que no conoce la
intervencion terapéutica a la que se somete el individuo. En ambas ocasiones se realiza
primero la algometria y dos minutos después de esta la medicion del ROM cervical mediante el

inclinémetro. Los parametros alcanzados, se registraran en la hoja de registro de datos (anexo

).
4.7.1. Medicion del rango articular cervical activo

Las mediciones se llevan a cabo utilizando un gonidmetro 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 analdégica del ROM, esta resulta ser la mas exacta®’.

Ademas ha demostrado tener una buena fiabilidad intra-individuo en sujetos con dolor cervical®8.

Antes de realizar la medicion, el sujeto debe sacarse 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 sentado en una silla con respaldo, en la cual
debera sentarse en una posicién erguida contactando la parte media y baja de su espalda con
el respaldo, y manteniendo el contacto de sus pies con el suelo; sus brazos permaneceran
caidos a los lados con los hombros relajados. La colocacién del CROM se realiza siguiendo la
técnica descrita por Reese and Bandy®®. En este momento se coloca la cabeza del paciente en

posicién 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 evaluacion (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 - extension - inclinacion derecha - inclinacion izquierda -
rotacion derecha - rotacién izquierda. Para todos los movimientos se toma el valor inicial y el
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.
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4.7.2. Protocolo del algébmetro

Previa realizacion de la prueba, un examinador experimentado, marcara con lapiz
dermatografico la apofisis espinosa de la vértebra cervical C5, la banda tensa del infraespinoso
(cuya inervaciéon se encuentra dentro del segmento manipulado C5-C6)%°6162 y e| epicondilo
lateral del humero en el codo. Elegimos estos puntos debido, por ejemplo, a la existencia de
estudios como los de Vicenzino, que respaldan los efectos beneficiosos de las terapias
manuales y las movilizaciones sobre la epicondilalgia?®?*?°, 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 algémetro de presion digital (Commander algometer, Jtech
Medical). Chesterton et al. (2007) encontraron una fiabilidad intraexaminador de 091 (IC del
95% 0,82-0,97) para la mediciéon del UDP®4. Se calcula bilateralmente el UDP en la columna
cervical, en el nivel articular C5-C6, en el vientre muscular del infraespinoso y en la extremidad
superior en el epicéndilo del codo. 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)
sefialan 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®s.

Se emplea un algébmetro de presiéon (Commander algometry Jtech Medical) con un area de
1lcm2 que se sitda 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 mufieca, 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
boca en el orificio nasal de la camilla. Se procedera a la mediciéon 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
presion 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 algébmetro estara

estabilizado entre el pulgar y el primer dedo del examinador. En ese momento se registra el
Efecto de dos técnicas de movilizacion articular sobre el umbral de dolor a la presién en pacientes con dolor
cervicobraquial.

20



:;‘ L“: UNIVERSIDADE DA CORUNA

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 algometro 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 homoénima contralateral, es clinicamente significativa e indica patologia en la
zona hiperalgésica, mientras que diferencias mas pequefias quizds obedezcan a variaciones
biolégicas o en la medicién®. Las mediciones se realizardn a la misma hora, en los dias
consecutivos, para impedir los posibles efectos por ejemplo del ciclo menstrual en las mujeres,
gue podria influir negativamente en las mediciones®®’ , datos que se recogen en la anamnesis
inicial (anexo I). La reproductibilidad del UDP, por tanto, ha sido ampliamente estudiado tanto

en personas sanas como en personas con distintas patologias, siendo respaldado como

método de valoracién y seguimiento del dolor cervicobraquial 5152676869,

Se utilizar4 con cada paciente una EVA para registrar su nivel de dolor al principio y al final de
cada tratamiento’. Se le presenta en un folio y se guardara con el anexo Il. La EVA del dolor
es una linea de 100mm, que presenta al comienzo un “0” que representa que “no existe dolor’ y
un “100” al otro lado, que represente “el peor dolor experimentado”. El paciente marca en la
linea la intensidad de dolor de sus sintomas en ese preciso instante. Se puntuara a milimetro.
La EVA es una herramienta valida para medir la intensidad de dolor’y fue seleccionada como

herramienta empleada en este campo para detectar cambios inmediatos en el dolor™7273,
4.8 Intervencion

4.8.1. Técnica de postero-anteriorizacién cervical (PA)
Maitland (2001), describe la técnica de posteroanteriorizacion vertebral a nivel cervical, se
utiliza cuando hay pérdida de flexién cervical o 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. El borde medial del pulgar
derecho se sitla en la cara posterior de la apdfisis espinosa del segmento cervical a movilizar.
La yema del pulgar izquierdo se sita perpendicular a la ufia del pulgar derecho, en la direccién
de las carillas articulares. Es importante que el terapeuta ajuste el angulo de incidencia en el

Efecto de dos técnicas de movilizacion articular sobre el umbral de dolor a la presién en pacientes con dolor
cervicobraquial.

21



:‘;‘ L“: UNIVERSIDADE DA CORUNA

deslizamiento durante la técnica, puesto que el angulo del plano de las carillas, disminuye

durante la flexién.

Se ha sugerido que grandes amplitudes de oscilacion (grados Il y lll), estimulan més
mecanorrecetores y por tanto son mas efectivas en cuanto a su efecto hipoalgésico, que las
técnicas de pequeiia amplitud oscilatoria”™. La amplitud de la técnica, por tanto, se controlara
con un metrénomo, haciéndola con una frecuencia 1,5 Hz de duracién y se empleara un

cronémetro para el tiempo de aplicacion (3 series de 1 minuto de duracién)’®.

El fisioterapeuta se sitla 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 se sus piernas. La columna cervical y la cabeza se colocaran en
ligera flexion (que su frente se encuentre en contacto con la camilla) para acceder mejor a las
espinosas sobre las que actuaremos. Mientras se realiza el deslizamiento, con los pulpejos de
los pulgares sobre la apofisis espinosa de C5 y en una direccion craneo ventral en direccion de

las carillas articulares, el paciente permanece pasivo.

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 lll.

4.8.2. Técnica de deslizamiento lateral cervical (“cervical lateral glide”).

La técnica de deslizamiento lateral (cervical lateral glide), técnica de terapia manual descrita
por Elvey y Hall, ha demostrado ser muy util cuando existe una elevada mecanosensibilidad
neural. Esta técnica permite una movilizacion pasiva, oscilatoria y ritmica entre la interfase

mecanica y el complejo radicular sin necesidad de aplicar tensién sobre el tejido neural””8.

Con el paciente en decubito supino, el fisioterapeuta fijja de forma cémoda el hombro del
paciente homolateral al lado a tratar, y desplaza en direccion contralateral la columna cervical.
se trata de un movimiento oscilatorio en deslizamiento. La cabeza y columna cervical es
sostenida por la mano mdévil del fisioterapeuta, cuyo dedo indice se encargara de realizar la
traccion y movilizacién del segmento vertebral a tratar (C5). EI hombro del paciente se situara
en 90° de abduccién y en rotacién externa, se aumentan estos parametros segun disminuya su
sintomatologia en la oscilacion. El fisioterapeuta variara la técnica en duracién, amplitud y

frecuencia y se registrara al final de cada intervencion?879:89,
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4.9. 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 intervencion fisioterapéutica.
Registro de datos.

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

CRD, incluird las hojas de la anamnesis, valoracion y tablas de recopilacién de datos (anexos |
y 1.

4.10. Analisis estadistico

Se realizara un estudio descriptivo de las variables incluidas en el estudio (Tabla Il). Las
variables cuantitativas se expresan como media aritmética * desviacién tipica de las
mediciones de las variables ROM cervicales (flexion, extension, inclinacion y rotacién), y de las
mediciones con el algémetro. Las variables cualitativas se expresaran como valor absoluto (n) y

porcentaje.

La inferencia estadistica, como la intervencion, se divide en dos grupos:

Grupo 1: pacientes en los que se utiliza la técnica de deslizamiento cervical lateral.
Grupo 2: pacientes cuya terapia comprende la técnica de postero-anteriorizacion cervical.

La variable de dolor EVA no se incluira en el estudio estadistico, ya que se utilizara para

estimar subjetivamente la limitacion funcional por dolor de cuello.
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Para la comparaciébn de parametros numéricos entre las medias antes y después del
tratamiento (muestras pareadas en un mismo grupo), se utilizara el test T-Student para pruebas
pareadas. Se emplearéa la prueba de Mann-Whitney en caso de variables discretas u ordinales.
Se comprobara un supuesto de normalidad (Shapiro-Wilk). En el caso de las muestras
independientes (comparacion entre grupo 1y grupo 2), se empleara la prueba T-Student para

dos medias.

Para determinar la correlacion entre variables cuantitativas calcularemos el coeficiente de
Pearson o Spearman. Para la asociacion de variables cualitativas se utilizara el estadistico Chi-

cuadrado.

Para determinar el efecto del resto de variables que se asocian con el evento de interés (efecto
de las técnicas en relacion al UDP), se realizard un analisis multivariado de regresién logistica

o de regresion lineal multiple, segun proceda.

Los datos obtenidos durante el estudio seran detallados en una base de datos construida con el
programa “IBM SPSS Stadistics 22.0” con la cual se realizara el analisis estadistico, asi como

la aleatorizacién para asignar los pacientes a cada grupo.

Tabla ll. Variables.

Variables Cuantitativas Variables Cualitativas

e Edad (afios).
e Estatura (cm).

e Peso (gn). .
. o Sexo (hombre/ mujer).
e Evolucion temporal del dolor (meses). _ _ _
o _ ) e Sintomatologia braquial (Si/ No).
¢ Ejercicio fisico habitual (min/ semana).
, » e Localizacibn de la sintomatologia
e EVA del dolor pre-intervencion (0-10). o _
_ _ braquial (izquierda/ derecha/ bilateral).
o EVA del dolor post-intervencién (0-10). _ ] » _
e Etiologia traumatica (Si/ No).
e Goniometria cervical a la flexiéon (°). o _ o
Tratado con fisioterapia el dltimo mes

¢ Goniometria cervical a la extension (°). _
(Si/ No).

e Goniometria cervical a la inclinaciéon
derecha (°).
e Goniometria cervical a la inclinacién

izquierda (°).
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e Goniometria cervical a la rotacion
derecha (°).

e Goniometria cervical a la rotacion
izquierda (°).

e Algometria de presion en el nivel
articular cervical C5 (Kg).

e Algometria de presion en
infraespinoso (Kg).

e Algometria de presion en epicondilo

lateral humeral (Kg).

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

los publicados con los publicados en otros ambitos relacionados con el tema.

4.11.1 Sesgos de seleccion

Se describen como los derivados de la obtencion de casos para el estudio. Para minimizarlos,
se seguira la misma pauta de invitacion de pacientes candidatos a participar en el estudio. Se
invitard a su participaciéon a todos los pacientes que acudan con dolor cervicobraquial al
Hospital Quirdn, y se pondran en lugares visibles de las facultades de la Universidad de A
Corufia carteles que informen de la posibilidad de profesores y alumnos con las caracteristicas
expuestas, de participacion en el estudio. Se explicara verbalmente el propdsito 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 habra grupo control puesto que se estudiara sobre sujetos sintomaticos los efectos de
ambas técnicas de tratamiento, puesto que sobre sujetos sin dolor no buscaremos disminuir el
mismo. Asimismo, no procede tener un grupo control con tratamiento placebo en un centro
donde se busca una recuperacion funcional y eficiente de los pacientes, puesto que no

estariamos empleandonos a fondo en la resolucién de su patologia.

Las pérdidas en el seguimiento no seran un problema en este estudio puesto que los datos que
nos aportan las técnicas se tomaran en el mismo dia de su aplicacién sobre el paciente.
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4.11.2 Sesgos de informacién

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 explicard al paciente 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 estas y se realizaran por la

misma persona, ciega en cuanto a la técnica de tratamiento recibida por el paciente.

Como se ha expuesto en el trabajo, se consideran adecuadas los instrumentos de medida, y se
considera que no se aprecian omisiones en el desarrollo de las mediciones, asi como

imprecisiones en la potencial informacion recabada.

4.11.3. Sesgos de confusién

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 |). se
realizara un andlisis multivariado de regresion mdultiple para relacionar las variables de
confusién 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.

4.11.4. 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 un poder estadistico del 85%.
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5. PLAN DE TRABAJO

Tabla Il. Cronograma del plan de trabajo

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

MESES

ACTIVIDADES ANO 2015 ANO 2016

FIMA MJ EF MAMJ|J A S OND

Recopilacion de informacion

e Busqueda bibliografica

e Lectura de documentos

Disefio del estudio y conformacion
equipo trabajo

Autorizacion del CEIC |

Solicitud financiacion

Desarrollo del seguimiento

Andlisis estadistico e interpretacion

de datos .

Resultados y redaccion de informe
de investigacion

e Evaluacién de resultados

e Redacciény traduccidn

Difusion de resultados

6. ASPECTOS ETICO-LEGALES

Se solicitara autorizacion para la realizacion del estudio al CEIC (anexo Ill) y a la direccién del
Hospital Quiron de A Corufa, en el que se pretende realizar el estudio (anexo V). Se les

entregara una explicaciéon detallada de los objetivos del mismo.

Una vez se acepte la realizaciéon del estudio se solicitaran los pertinentes permisos a los
pacientes, sumandole la entrega de la hoja de informacién para estudios de investigacion

(anexo V).

Los procedimientos para la realizacion de este estudio respetaran las Normas de Buena
Practica Clinica®. Se seguiran los principios éticos para investigaciones del Ambito sanitario
en seres humanos, recogidos en la Declaracién de Helsinki (de 1964, con revisiones y
actualizaciones posteriores, la Gltima en Brasil en octubre de 2013)% y en el Convenio de
Oviedo®, relativo a derechos humanos y biomedicina, asi como la normativa sobre proteccién

de datos personales.
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Se solicitara a los pacientes seleccionados que firmen el consentimiento informado para su
participacion (anexo VI), conforme a las pautas recogidas en la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre. Se trata de una conformidad libre, voluntaria y consciente del paciente, manifestada

en pleno uso de sus facultades , tras recibir la informacion pertinente.

Se garantiza la confidencialidad de la informacién segun la Ley Organica 15/ 1999, de 13 de

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

Para incluir a parientes en el estudio, se les ofertara su posibilidad de participar, explicandoles
verbalmente y por escrito los objetivos del mismo, asi como en qué consistiria su participacién.
Se garantizara que los datos se procesaran de forma confidencial, que su participacion es
voluntaria y podrd ser interrumpida en cualquier momento del estudio, revocando su

consentimiento de participacion, y que su decisién no repercutird en la asistencia recibida.

7. APLICABILIDAD

Este proyecto de investigacion se orienta al conocimiento de diferentes items al servicio de la
fisioterapia y demas ciencias de la salud, puesto que hablamos de una disfuncion que cursa

con alta incidencia de dolor y discapacidad en los pacientes, el dolor cervicobraquial.
Las aplicaciones practicas que nos planteamos serian las expuestas a continuacion:

® Conocer cudl de las técnicas tiene mayor efecto hipoalgésico, y si lo consigue

bilateralmente.
® Conocer cudl de las técnicas tiene mayor eficacia respecto al ROM cervical.

® Orientar este conocimiento clinico hacia posibles protocolos de intervencion o sopesar

la necesidad de realizarlos en el campo de conocimiento de la fisioterapia.

8. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

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

fisioterapia, bien en formato de comunicacién o péster.

Entre las revistas en que se pretende publicar los resultados, con sus factores de impacto

segun datos de 2014 del JCR, se encuentran las citadas en la tabla Ill.
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Tabla lll. Seleccion de revistas donde publicar los resultados de la investigacion.

Factor
. Factor de
TITULO DE LA de
Abreviatura impacto en 5
REVISTA Impact .
anos
o]
Physical Therapy PHYS THER 3,245 3,896
Revista Espafiola de | REV ESP SALUD
. 0,71 0,78
Salud Publica PUBLIC
Pain PAIN 5,836 6,341
Man Ther MANUAL THER 1,761 2,373
Physiotherapy PHYSIOTHERAPY | 2,106 1,755
Fisioterapia 0,190

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

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

¢ Xornadas Galegas de Fisioterapia.

9. FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

9.1. Recursos necesarios

Infraestructura necesaria

El estudio se desarrollara en las instalaciones de la Unidad de Fisioterapia y Rehabilitacion del
Complejo Hospitalario Quirébn de A Corufia. Una vez obtenida la autorizacién del CEIC para la
realizacion del estudio, se contactara con la direccion y gerencia del hospital, y con los
responsables del Servicio de Fisioterapia y Rehabilitacion, para pedir autorizacion para emplear

la sala de informaciéon de dicha Unidad.
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Recursos humanos necesarios:

Para el desarrollo del estudio se precisan:

— Tres fisioterapeutas. Dos encargados de realizar las técnicas de movilizacion articular.

Uno encargado de las mediciones con el algémetro y del ROM.

— Un/a administrativo/a encargado/a de contactar telefonicamente con los participantes en

el estudio y para archivar documentacion.

— Un/a analista de datos, 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, cufias, etc.). El material inventariable constara del equipamento
técnico necesario para realizar el estudio, como el algbmetro de presién, 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 IV.

Tabla IV. Presupuesto

COSTE
Parcial Total

RECURSOS HUMANOS

3 fisioterapeutas (volutarios)

1 administrativo (5 meses) 450 € / mes 2250 €
1 analista de datos (3 meses) 2000 €/ mes 6 000 €
SUBTOTAL 8 250 €
RECURSOS MATERIALES
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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 €

Rollos papel camillas 7 € (x30 unid.) 210 €
Material fungible clinico

Cufas 77 € (x 2 unidades) | 154 €

Ordenador portatil - 700 €

Impresora - 200 €

Memoria externa - 150 €

Pen drive 30 € (x4 unid.) 120 €
Material inventariable Algébmetro de  presién

(Commander  algometry | - 1.300 €

Jtech Medical)

Inclindmetro cervical

- 500 €

(CROM Deluxe)

Software estadistico R- 0e

Commander
SUBTOTAL 3715€
OTROS GASTOS
Traduccion de articulo - 500 €
Pago a revistas open access 1800 €
Inscripcion y asistencia a congresos 1 000 €/ congreso | 3000 €
SUBTOTAL 5300 €
TOTAL GASTOS 17 265 €
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9.2. Posibles fuentes de financiacion de la investigacion

Se solicitara financiacion presentado 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 Investigacién Cientifica, Técnica y de innovacion 2013-2016.

Convoca ayudas para realizar proyectos de investigacion sanitaria.

— Fundacion Mapfre. Convoca ayudas para la financiacién de proyectos del area de la
salud, con el objetivo de fomentar la investigacion entre instituciones y profesionales de

Espafia, Portugal y paises iberoamericanos.

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

de investigacion en el ambito de la salud.
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ANEXOS

Anexo |. Datos personales.
DATOS PERSONALES

Nombre:

Fecha de nacimiento: Edad:  afios
Talla: m  Peso: Kg Sexo: H/M

Numero de teléfono: /

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

HISTORIAL DE LESIONES E INTERVENCIONES

¢, Desde cuando padece dolor cervical/cervicobraquial? meses
¢ Sufre sintomas (adormecimiento, quemazon, dolor,...) en | Si
manos o brazos? No
Ambos
¢,Los sintomas son en ambos brazos o s6lo en uno? Izquierdo
Derecho
. . Si
¢ Ha sido a consecuencia de un golpe? NoO
. . . . ., . Si
¢,Ha sido diagnosticado/a de hernia o protusiéon cervical? NoO
¢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
- . . . - Si
¢, Ha recibido tratamiento de fisioterapia en el Gltimo mes? NoO

Indique que otras enfermedades padece:

Efecto de dos técnicas de movilizacion articular sobre el umbral de dolor a la presién en pacientes con dolor
cervicobraquial.

33



:‘;‘ L“: UNIVERSIDADE DA CORUNA

Anexo Il. Hoja de registro de datos
HOJA DE REGISTRO DE DATOS

Nombre: Edad:
Fecha: Grupo:
12 medicién 22 medicion 32 medicion M(_edla} .
aritmética

Flexién (40°)

Extension (75°)

Inclinacién derecha (30°-40°)

Inclinacion izquierda (30°-40°)

Rotacién derecha (45°-60°)

Rotacién 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 tensién o molestia’.

Extensidn: “eleve primero la barbilla, y luego lleve la cabeza hacia atras, mirando hacia arriba
y atrds lo maximo que pueda, hasta notar tensién o molestia”.

Inclinacién: “mirando al frente, doble el cuello lo maximo que pueda, intentando que su oreja
contacte con su hombro, hasta que note tensién excesiva o0 molestia. Para ello no mueva los
hombros ni cambie la presién 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.

Rotacidn: “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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«— Escala visual analégica
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
No El peor
dolor dolor
imaginable
-
1cm

EVA del dolor: antes de la intervencién =

EVA del dolor: después de la intervencion -

Algometria pre-tratamiento Presion (N/cm?) 'V'?d'? .
aritmética

Apdfisis espinosa de C5

Banda tensa del infraespinoso

Epicéndilo humeral

Algometria post-tratamiento | Presion (N/cm?) 'V"?d""} :
aritmética

Apofisis espinosa de C5

Banda tensa del infraespinoso

Epicéndilo humeral
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Anexo lll. Consentimiento del Comité Etico de Investigacién Clinica de
Galicia.

CARTA DE ’PRES’ENTACION DE LA DOCUMNTACION AL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA DE GALICIA.

Diia. Maria José Cabanas Cuesta, con D.N.L ... e
Direccion postal .........cooiiiiiiiii Teléfono de contacto.............c.c.en..e.
Correo electroniCo .......cooviii i, (@

SOLICITA la evaluacién por parte del Comité de:

m Protocolo nuevo de investigacion.

. Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité.

Modificacién del protocolo.

Del estudio:
Titulo:
Investigador/a principal:
Promotor: Comercial
No comercial 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 Autbnoma de Galicia para el afio 2009 (DOGA de 31 de diciembre
de 2008).

Codigo: Version:

Tipo de estudio:

Ensayo clinico con medicamentos. CEIC de Referencia:

Ensayo clinico con productos sanitarios

EPA-SP (estudio post-autorizacién 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 Corufa, a.............. de ..., de 20......
Fdo: PRESIDENTE DEL CEIC DE GALICIA
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Anexo IV. Consentimiento de elaboracion del proyecto.
Maria José Cabanas Cuesta, con DNI , alumna de Grado en Fisioterapia de la

Facultad de A Corufia, se dirige a usted como gerente del Complejo Hospitalario Quirén de A
Corufia, con el propdsito de solicitar su autorizacién para realizar un estudio de investigacion
basado en los aspectos expuestos en la hoja informativa que acompafiara al presente
consentimiento. El estudio se pretende realizar en la Unidad de Rehabilitacion y Fisioterapia del
Complejo Hospitalario Quirén de A Corufia, segun el disefio y planificacion detallada en la hoja

informativa.

Titulo del estudio: Efecto de dos técnicas de movilizaciéon articular sobre el umbral de dolor a

la presién en pacientes con dolor cervicobraquial.
Investigador/a: Maria José Cabanas Cuesta

Aprobacion del Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia:

» He leido la hoja informativa que acompafard 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 autorizacién siempre que se cumplan las condiciones estipuladas en la hoja

de informacién a la Empresa.

A Corufia, a de de20
LA EMPRESA LA INVESTIGADORA
Fdo. Fdo.
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Anexo V. Hoja de informacion para pacientes.
TITULO DEL ESTUDIO: Efecto de dos técnicas de movilizacion articular sobre el

umbral de dolor ala presién en pacientes con dolor cervicobraquial.

INVESTIGADORA: Maria José Cabanas Cuesta (Alumna de Grado en Fisioterapia).

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 Quiron de A Corufia, en la unidad de
Rehabilitacion y Fisioterapia, habiendo sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica de Galicia.

Si decide participar, debe recibir informacién 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 decision no afectara a la relacién con los profesionales ni a la asistencia

sanitaria a la que usted tiene derecho.
o (Cudl 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 més efectiva en la reduccion del dolor cervical y en el aumento del ROM cervical.
e ¢Por qué me ofrecen participar?

Se le invita a participar por que cumple los criterios establecidos en el disefio del estudio.
e (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 presién en la

musculatura cervical y la medicion de su movilidad cervical tras cada sesion de fisioterapia.

Su patrticipacion tendra una duracion de enero a julio del afio 2016.
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e ;Quériesgos 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.
e (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.
e ¢Recibiré informacion que se obtenga del estudio?

Si usted lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio cuando éste finalice.
e (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.
e (CoOmo se protegerd la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacién y cesion 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 proteccion de

datos equivalente, como minimo, a lo exigido en nuestro pais.
e /Existen intereses econdmicos en este estudio?
Ni equipo investigador ni participantes recibiran retribuciones por ello.

En caso de requerir mas informacion puede contactar con Maria José Cabanas Cuesta,

en el teléfono o correo electrénico @

Muchas gracias por su colaboracion.
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Anexo VI. Consentimiento informado para pacientes.
TITULO DEL ESTUDIO: Efecto de dos técnicas de movilizacion articular sobre el

umbral de dolor a la presion en pacientes con dolor cervicobraquial.
INVESTIGADORA: Maria José Cabanas Cuesta (Alumna de Grado en Fisioterapia).

D/Dia , con D.NLI.

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

las dudas con el investigador en lo relativo a mi participacién 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 Corufa, a de de20
EL / LA PARTICIPANTE LA INVESTIGADOR
Fdo. Fdo.
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