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1. RESUMEN
11 RESUMEN

El dolor lumbar es un problema de salud importante, sobre todo en paises
industrializados. Su prevalencia se sitla alrededor del 70 y el 80%, produciéndose un

pico entre los 35 y 55 afos.

Las caracteristicas individuales, la exposicion a la vibracion de todo el cuerpo (WBV),
las posturas incomodas durante la conduccion vy el pobre ambiente psicosocial de
trabajo se consideran los principales factores de riesgo para la aparicion y el desarrollo

de dolor lumbar en taxistas.

Varios estudios concluyeron que la sedestacién prolongada (>8 h / d) se asocia con
un aumento de dolor lumbar, puntos gatillo miofasciales en el psoas iliaco y test de
Thomas modificado positivo.

Este proyecto se plantea como un estudio clinico aleatorio simple, de caracter
explicativo, experimental y doble ciego, en el que se pretende conocer el efecto de la
aplicacion de la técnica musculo energia, tras 8 intervenciones de fisioterapia, en el

dolor lumbar crénico en taxistas.

El estudio se llevara a cabo en las instalaciones de la Facultad de Fisioterapia de A

Corufa.

Las evaluaciones seran realizadas por un fisioterapeuta que desconocera la
intervencion que recibira cada paciente. Las variables sociodemogréficas/ laborales y
clinicas se mediran antes de empezar el estudio. Las variables de resultado se
medirdn en dos momentos, en la valoracién inicial y valoracién final , para asi
comparar los resultados obtenidos pre y post- intervencién. También se hara una
comparacion de los datos conseguidos en los pacientes que hayan recibido la

intervencion con los datos de los pacientes pertenecientes al grupo control.

Se garantizara el cumplimiento de los aspectos ético-legales exigibles a este tipo de
estudios y se solicitara la firma del consentimiento informado antes de empezar el

estudio.

Palabras clave: técnica musculo energia, psoas iliaco, dolor lumbar crénico, taxistas.



1.2 ABSTRACT
Low back pain is an important health problem, especially in industrialized countries. Its
prevalence is around 70 to 80%, producing a peak between 35 and 55 years.

Individual characteristics, exposure to whole body vibration (WBV), awkward postures
while driving and poor psychosocial work environment are considered major risk

factors for the emergence and development of low back pain in drivers.

Several studies concluded that prolonged sitting (>8 h / d) is associated with increased
back pain, myofascial trigger points in the iliopsoas and modified Thomas test positive.

This project is presented as a simple randomized clinical trial, explanatory,
experimental and double- blind, which is to know the effect of the application of muscle
energy technique, after 8 physiotherapy interventions in chronic low back pain in taxi

drivers .

The study will be conducted at the installations of the Faculty Physiotherapy of A

Corufia.

The evaluations will be performed by a physical therapist who disown the intervention
received by each patient. Sociodemographic / occupational and clinical variables were
measured before starting the study. Outcome variables were measured in two
moments, in the initial assessment and final assessment in order to compare the
results obtained pre and post intervention. There will also be a comparison of the data

obtained in patients who received the intervention with data from patients in the control

group.

Will be guaranteed compliance with ethical and legal aspects required of such studies

and will be requested and written informed consent before starting the study.

Keywords: muscle energy technique, iliopsoas, chronic low back pain, taxi drivers.



2. INTRODUCCION

2.1 TIPO DE TRABAJO

El presente trabajo es un proyecto de investigacion que pretende recabar informacién

Gtil para desarrollar en un futuro el estudio.
2.2 MOTIVACION PERSONAL

Durante estos afios estudiando fisioterapia, el dolor lumbar, ha sido a nivel de patologia
musculo esquelética, una de las mas estudiadas y revisadas. Esto se debe sin duda a
su elevado nivel de prevalencia y a la gran variedad de técnicas para abordar la
sintomatologia que produce.

El principal motivo para iniciar este estudio ha sido la asiduidad con la que me desplazo
en taxi, y que en ocasiones, durante el trayecto los taxistas se aquejan de dolencias en

la regiéon lumbar.

El taxista desarrolla toda su actividad laboral dentro de su vehiculo, donde el puesto de
conduccion perturba y modifica el normal alineamiento de los segmentos corporales,
sobre todo de las extremidades inferiores, esta restriccion de movimientos y cambios
posturales provoca fatiga muscular, la cual se acumula durante las horas de
conduccion, la ergonomia y la dureza y posicion del asiento y a su vez esta
condicionada por las caracteristicas antropométricas del sujeto (altura, peso, longitud de

los miembros inferiores).

Por tanto, lo anteriormente citado ha creado en mi un interés especial para desarrollar
un estudio como este; por un lado para buscar resultados que puedan demostrar si la
técnica de musculo energia aplicada sobre el psoas iliaco espasmado resulta efectiva
en el manejo de esta patologia y en este tipo de poblacion y, por el otro, valorar si hay

cambios en el dolor y la funcionalidad tras la intervencion.

3. CONTEXTUALIZACION

3.1 DEFINICION

El dolor lumbar es un problema de salud importante, sobre todo en paises
industrializados. Su prevalencia se situa alrededor del 70 y el 80%, produciéndose un

pico entre los 35 y 55 afios.



Mas del 80% de la poblacién general ha sufrido alguna vez en su vida dolor lumbar y un
50% de la poblacion activa ha presentado dolor lumbar en alguna ocasion (1). Asi pues,
las limitaciones funcionales y la consiguiente incapacidad crean una pesada carga

econdmica en los individuos y en la sociedad (2)

La guia clinica para el dolor de espalda baja (LBP), desarrollada por el National Institute
for Health and Clinical Excellence (NICE 2009), define el dolor lumbar inespecifico como
"la tensién, dolor y / o rigidez en zona lumbar o sacra que puede irradiarse o no a la
extremidad inferior para la que no es posible identificar una causa especifica del dolor”
(3) y es uno de los trastornos dolorosos mas comunes experimentados por los
humanos a lo largo de su vida (4) En una revision de la literatura, Vuori indico que el
85% de los casos de dolor lumbar son inespecificos y funcionales (3).

La mayoria de los pacientes con dolor lumbar son tratados con éxito en la atencién
primaria; aproximadamente 10 a 15 % desarrollard sintomas crénicos (mas de tres
meses). El dolor lumbar crénico produce la reduccién de la estabilidad de la columna
vertebral, debido a una pérdida de los mecanismos de control pasivo (Vértebras, discos
y ligamentos), control activo (musculos y tendones) y del control motor. (5)

La lumbalgia ocupacional se debe a esfuerzos de gran intensidad, a un proceso de
agotamiento o cansancio asociado a vibraciones y a esfuerzos menos intensos pero de

tipo repetitivo, como pueden ser la conduccion de vehiculos motorizados. (6)

3.2 CLASIFICACION
Se distinguen 3 tipos de lumbalgia (1)(4):

1. Lumbalgia mecéanica, que se caracterizaria por un dolor localizado en la regién

lumbar o lumbosacra de caracteristicas mecanicas, que variaria en funciéon de la

actividad fisica y nunca presentaria déficit motor o neuroldgico.

2. Lumbociatalgia, en la que se evidenciaria dolor lumbar con compromiso neurolégico y

podria haber afectacién a nivel motor, sensitivo o de reflejos.

3. Lumbalgia con signos de alarma, que precisaria de atencién médica inmediata y en

algun caso de hasta cirugia urgente.



Posible neoplasia o infeccion

compresion

Posible fractura por

Posible sindrome

de la cauda equina

- Edad: 2 50 afios o < 20 - Trauma menor o
afos esfuerzo de
- Historia de cancer levantamiento,
- Pérdida inexplicable de especialmente en el
peso adulto mayor o
- Factores de riesgo para paciente
infeccion espinal: osteoporético
infeccién bacteriana - Trauma mayor
reciente, adiccion a (accidente con
drogas por via vehiculo, caida de
intravenosa. altura)
- Inmunosupresion - Uso de corticoides
(corticoterapia, trasplante
o virus de la
inmunodeficiencia
humana)
- Dolor nocturno severo o
gue empeora en posicion

supina

Anestesias en “silla
de montar”
Inicio reciente de la
disfuncién visceral
con sintomas tales
como : retencién
urinaria, incremento
de la frecuencia e
incontinencia “por
sobreflujo”
Déficit neuroldgico
Severo o progresivo
en miembros
inferiores,
caracterizados por
debilidad muscular y
“pie equino”
Laxitud esfinteriana,
pérdida sensorial
perineal/perianal.

Tabla |. Banderas rojas (red flags) de la lumbalgia

Se distinguen tres tipos de dolor lumbar en funcién del tiempo de evolucién (5)(4):

1. “Lumbalgia aguda” es aquel dolor lumbar de menos de seis semanas de evolucion.

2. “Lumbalgia subaguda” si el dolor en la zona lumbar se mantiene entre seis y doce

semanas.

3. “Lumbalgia crénica” cuando el dolor lumbar persiste mas de 12 semanas.
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Para llegar al diagndéstico del tipo de lumbalgia que presenta el paciente es importante
una buena anamnesis y exploracion fisica. En la valoracion del paciente es prioritario,
primero, asegurarse de que el origen del dolor es musculoesquelético, en segundo
lugar, descartar también la posible afectacion radicular y, en tercer lugar, excluir

patologia raquidea, que se tendra que confirmar con exploraciones complementarias.

)
3.3 EPIDEMIOLOGIA

En los ultimos 30 afios, en las sociedades occidentales, la incapacidad asociada con
dolor lumbar representa un problema considerable de salud publica por su importante
repercusion socioecondémica, ya que genera numerosas consultas a profesionales, una
elevada utilizacion de los servicios sanitarios, un notable absentismo laboral y una
considerable pérdida de dias de trabajo, ya que constituye la primera causa de
incapacidad laboral (IL). (7)(8)

En nuestro pais se calcula que la lumbalgia genera 1.800.000 estudios radiol6gicos
simples, 1.100.000 andlisis sanguineos, 319.000 TAC lumbares y 250.000 RNM en un
periodo de 6 meses. Mas de 5 millones de personas consumen analgésicos y mas de
5 millones reciben antiinflamatorios no esteroideos (AINES) durante mas de un mes
cada afio. El problema es mayor porque el 80% de las lumbalgias son de causa
desconocida y sélo el 3-5% de los casos son debidos a enfermedades graves

subyacentes, por lo que se convierten en un problema crénico de elevada prevalencia.

9)

El coste médico es alto, pero es mas el sociolaboral, a consecuencia de la pérdida de
dias laborales que supone en subsidios de incapacidad e invalidez, que llegan a
triplicar el gasto sanitario. Se calcula que las lumbalgias que se cronifican (10%)

consumen el 75% de los gastos que esta patologia genera en un pais determinado. (8)

En una revisibn mas reciente de la prevalencia mundial de la LBP que incluy6é 165
estudios de 54 paises, la prevalencia media global de dolor lumbar se estimé en
25,9%. Asi, las estimaciones de prevalencia de encuestas epidemioldgicas de los
conductores profesionales, sugieren un aumento de la prevalencia de sintomas de
dolor lumbar en comparacion con la poblacion general y con los trabajadores

sedentarios. (10)

En un estudio realizado por Gonzélez Viejo y Condon Huerta se muestra que el
namero de dias de baja por lumbalgia en Espafia durante los afios 1993-1997, es de

21,95 dias, con un intervalo situado entre 19,7 y 24,2 dia. En el afio 1998 represento
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un coste por absentismo laboral superior a los 6 millones de euros y el coste medio
anual fue de 1258,49 euros/trabajador, de tal forma que la magnitud del problema en
nuestro pais se sitla en términos superiores al de los paises de la UE. (8)

En el estudio Episer sobre las enfermedades reuméticas en la poblacion adulta espafiola,
la lumbalgia fue una de las primeras causas de limitacién en la actividad habitual durante
mas de 10 dias en mayores de 16 afios a lo largo de un afio, la primera causa de
morbilidad en individuos menores de 50 afios y la tercera en menores de esa edad. Este
estudio revelaba también que la prevalencia de lumbalgia puntual estimada en la
poblacion espafiola adulta (mayor de 20 afios) era del 14.8% y durante un periodo de 6
meses la posibilidad de padecer al menos un episodio de lumbalgia en nuestro pais era
del 44.8%. La prevalencia estimada de lumbalgia crénica entre los adultos espafioles, en
este estudio, era del 7.7%. (9)

En el estudio de Bassols, en nuestro pais, sobre dolor lumbar ademas de la alta
prevalencia en trabajadores manuales (55%), entre otros grupos, se evidenciaba que el
dolor de espalda limitaba las actividades de la vida diaria (36.7%), era una causa principal
de absentismo laboral (17%) y de percepcion de pension por incapacidad (6.5%) (7)

3.4 ETIOLOGIA

En el NIOSH (Institute for Ocupational Health and Safety) los expertos llegaron a la
conclusion de que los principales movimientos generadores de lumbalgia son: flexién
anterior, flexion con torsién, trabajo fisico duro y repetitivo, trabajo en un medio con

vibraciones y trabajo en posturas estaticas. (6)

Las caracteristicas individuales (edad, sexo, peso, talla, indice de masa corporal y el
estado general de salud), la exposicién a la vibracion de todo el cuerpo (WBV), las
posturas incomodas durante la conduccién y el pobre ambiente psicosocial de trabajo se
consideran los principales factores de riesgo para la apariciéon y el desarrollo de LBP en
conductores profesionales. El origen multifactorial del dolor lumbar en los conductores

profesionales es reconocido por la mayoria de los investigadores. (10)

Exposicién a la vibracion de todo el cuerpo

En estudios realizados por Bovenzi et al. se determind que los conductores expuestos a
vibraciones de todo el cuerpo durante mas de 4 afios tuvieron un riesgo significativo de

tener o desarrollar un trastorno lumbar. (11)
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La vibracion de todo el cuerpo se produce cuando la superficie en la que una persona
estd de pie o sentado oscila a una frecuencia alta. Estos estimulos mecénicos se
transfieren a través de los tejidos del cuerpo y provocan la vibracion de estructuras
Oseas, asi como de tejidos blandos. Si la vibracion se produce a una frecuencia que es
idéntica al periodo de frecuencia natural de los tejidos del cuerpo, se puede producir
resonancia. La vibracion repetida de la columna lumbar y de la musculatura de la
espalda cerca de la frecuencia de resonancia puede aumentar la probabilidad de fallo
estructural y funcional de la musculatura de la espalda. Los individuos expuestos a
vibraciones de todo el cuerpo pueden aumentar el riesgo de lesiones en los tejidos
blandos de la columna vertebral debido a la latencia y al aumento de la magnitud de las

contracciones musculares. (12)

En un estudio realizado por Hampel y Chang, se determin6 que la vibracion altera la
presion natural de los discos intervertebrales y puede aumentar la inflamacién o la
inestabilidad. (12)

Sin embargo, la exposicion a las vibraciones de los taxistas es mucho menor que la de

los otros conductores profesionales. (13)

Posturas incomodas vy sedestacion prolongada

Los taxistas, especialmente de las zonas urbanas, son distintos de otros conductores
profesionales respecto a sus perfiles de riesgo para los trastornos lumbares relacionados
con el trabajo. En primer lugar, el tiempo empleado conduciendo es por lo general mayor.
Estudios previos han informado de que la mayoria de taxistas a menudo conducen 12.08
h / dia. (13)

El espacio relativamente confinado dentro de los taxis puede poner a los conductores en
gran riesgo de padecer dolor lumbar. Estudios biomecénicos han demostrado que la
conduccién dentro de automdviles puede provocar tension postural en la columna lumbar
y en las estructuras blandas circundantes por las largas horas en una postura restringida.
(14)

Los conductores, para evitar la incomodidad causada por un desajuste ergonémico
(diferencia entre el tamafio antropométrico de los conductores y su entorno fisico) suelen
adoptar posturas incbmodas (15). Estas posturas incluyen inclinacion hacia un lado,
flexion y torsion (12). Los taxistas tienen que asumir posturas sin demasiada inclinacion
hacia atras con el fin de dar mas espacio a los pasajeros. A menudo tienen que llegar a
los asientos de los pasajeros adoptando posturas en flexion y torsidn para abrir / cerrar la

puerta de atras o para ayudar a mover el equipaje. (13)
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Factores de trabajo psicosocial

Recientemente, numerosos estudios han indicado la importancia de los factores
psicosociales del trabajo (satisfaccion en el trabajo, condiciones del trafico, exigencias
mentales, etc.) en la incidencia del dolor de espalda entre los profesionales (12). Este
estrés psicosocial puede causar tension muscular, tensibn mecanica en las estructuras

de la columna vertebral, y la fatiga que podria conducir a una lesion traumatica. (16)

Funakoshi sefialé la relacion entre el estrés laboral y el dolor de espalda baja en su

investigacion sobre los taxistas que trabajan largas horas. (14)

Se puede decir que existe una relacion entre la incapacidad laboral por lumbalgia y la
insatisfaccién laboral, bajo compafierismo, la monotonia en el trabajo, el tipo de trabajo,

los bajos salarios, la inestabilidad laboral y la inseguridad econémica.

Ademas, los trastornos psicolégicos se han identificado como causa de cronificacion de la
lumbalgia, ya que actian como factores de riesgo que pueden aumentar
independientemente la probabilidad de hospitalizacién por dolor de espalda.(6)

3.5. MUSCULO PSOAS- ILIACO

3.5.1 Recuerdo anatémico

El compartimiento del psoas- iliaco esta formando por el misculo psoas mayor, iliaco y

psoas menor (figura I).

El musculo psoas mayor se origina en la parte inferior del cuerpo de T12 y en los
cuerpos vertebrales, apdfisis transversas y discos intervertebrales de todas las vértebras
lumbares. Desciende hacia la fosa iliaca del coxal, y alli se une con la porcion
anteromedial del musculo iliaco, que surge de la superficie interna de la fosa iliaca y parte

de la superficie interna del sacro.

A continuacion, el musculo psoas mayor y el masculo iliaco discurren anterolateralmente
bajo el ligamento inguinal para formar un tendéon comuin que pasa por delante de la

articulacion de la cadera para insertarse en el trocanter menor del fémur.

El musculo psoas menor surge de los cuerpos vertebrales de T12y L1y se inserta en la
eminencia iliopectinea del hueso coxal y la fascia iliaca. EI musculo psoas menor esta

ausente en el 40% de las personas.(17)
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Figura I. Musculo Psoas lliaco

El musculo psoas mayor es inervado por ramas del plexo lumbar con fibras de los nervios
espinales L2, L3 y L4 (figura Il). Una rama del primer nervio espinal lumbar inerva al psoas

menor. Los nervios espinales L2 y L3, inervan al musculo iliaco. (18)

Figura Il. Inervacién Psoas lliaco

3.5.2 Funcioén
La funcion del psoas es un tema de controversia e incertidumbre en la literatura:

Basmajian fue el primero en investigar el papel del psoas-iliaco con su trabajo
electromiografico, y llegd a la conclusion de que el psoas mayor no podia ser
separado del iliaco respecto a su accion conjunta de flexor de la articulacion de la
cadera y llamo al psoas-iliaco " un musculo postural activo”. (19)
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Keagy et al. realizaron estudios electromiograficos en el psoas mayor en cinco
pacientes con electrodos de alambre colocados directamente en el musculo y
evidenciaron que el psoas juega un papel importante en el avance de la extremidad al
caminar y en el control de la desviacion del tronco durante la sedestacion . La accion
del psoas en la rotacion, la abduccién y la aduccion de la cadera fue leve y variable, lo
que sugiere una funcion estabilizadora. (20)

Nachemson en su investigacién apoya la idea de que la porcion vertebral del muisculo
psoas, ademas de su funcion como flexor de la cadera, también participa en el
mantenimiento de posturas verticales. Por su actividad, podria ayudar en la
estabilizacion de la columna lumbar a través de su gran potencial para generar fuerzas

de compresion. (21)

Un punto de contradiccion es la opinion de Bogduk, que expone que el psoas no
puede tener mucho efecto en la columna vertebral, a la morfologia y la geometria del

psoas mayor que esta disefiado para actuar sobre la cadera. (22)

Ademas, segln Sajko y Stuber el psoasiliaco es activo durante la posicion ortostética,
asi como en la flexion y extensién del tronco, lo que sugiere que este masculo puede

actuar como un estabilizador del tronco. (23)

Por dltimo, la mayoria de los autores coinciden en que la actividad del psoas aumenta

con mayor flexién de la cadera. (24)

Un modelo comun de la estabilidad lumbar muestra que la musculatura que rodea las
vértebras de la columna forman un cilindro. La parte superior del cilindro es el
diafragma, la parte inferior es el suelo pélvico, y la pared esta formada por los
abdominales y la regién posterior por la musculatura espinal, especificamente el

transverso del abdomen y las fibras segmentarias de los multifidos lumbares. (23)

Segun este modelo, el psoas mayor esta anatbmicamente unido al diafragma y al
suelo pélvico. Esta localizaciébn anatdmica permite que el psoas actie como un
importante enlace entre estas estructuras y pueda ayudar en el mantenimiento de la
estabilidad del cilindro lumbar. (23)

En resumen, las funciones principales del psoas-iliaco son flexionar la cadera
homolateral, flexionar la columna lumbar, impulsar la pierna al caminar, auxiliar la
rotacion externa de la articulacién de la cadera, flexionar lateralmente la columna

lumbar si se activa so6lo el homolateral, realizar un papel importante como estabilizador
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de la cadera y de la columna lumbar en el plano frontal y controlar la lordosis lumbar

cuando soporta grandes cargas lumbares. (23)

3.5.3 Psoas-iliaco y su relacién con el dolor lumbar

Algunos estudios han demostrado que los individuos con LBP, tienen una disminucion
en la fuerza y en el alargamiento del psoas-iliaco, debido a la conexion de este
musculo con la pelvis y la columna lumbar. Se piensa que la tension en este musculo,
formado por la unién del psoas mayor, menor psoas Y el iliaco actia de forma bilateral
con la insercion, provocando un aumento de la lordosis, mientras que el debilitamiento
del musculo reduce su tamafio. El psoas-iliaco al igual que otros muasculos posturales

(ténicos) tiende a acortarse. (25)

De las investigaciones realizadas asociando el dolor lumbar con la flexibilidad se
desprenden opiniones y resultados contradictorios. Para Biering-Sorensen la
flexibilidad es un pobre predictor de ataque y severidad de dolor lumbar, y para Battié
et al, no puede asociarse de forma significativa al aumento de la incidencia de la
lumbalgia. En el extremo opuesto, Gates establece que los musculos que estan
fuertes y flexibles resisten espasmos dolorosos, alargando el futuro de la vida laboral
del trabajador. En la misma linea, en una investigacion realizada entre el personal de
enfermeria, Feldstein et al encontraron que las personas mas flexibles informaron de

menos dolor de espalda. (26)

El trastorno funcional del musculo psoasiliaco es decir, su acortamiento o espasmo
muscular, puede manifestarse como dolor. Los puntos gatillo miofasciales (PGM) del
psoas proyectan su dolor a lo largo del raquis, de la region toracica a la regién
sacroiliaca y, algunas veces, hacia la parte superior de la nalga homolateral. Los del
iliaco proyectan su dolor en la porcidn inferior del abdomen, la ingle, las nalgas, la cara
anteromedial del muslo del mismo lado, la cadera, la columna lumbar y la articulacion

sacroiliaca (figura Ill). (27)
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ceccccceccele

Figura lll: Puntos Gatillo Miofasciales del Psoas- iliaco

En el estudio de un caso clinico de Tufo et al. exponen que el psoas- iliaco genera
anterversién pélvica y por tanto hiperlordosis. Cuando esto se produce por un aumento
del tono o por una contractura, espasmo 0 acortamiento del musculo va a generar
dolor lumbar, quizas no a corto plazo, pero si a medio o largo plazo. ElI espasmo
persistente del musculo psoas provoca mayor discapacidad que las condiciones

patoldgicas de otros musculos de la espalda. (28)

Liu y Palmer en su estudio piloto concluyeron que la sedestacion prolongada (>8 h / d)
se asocia con un aumento de dolor lumbar, PGM en el psoas iliaco y test de Thomas
positivo. La sedestacion prolongada provoca el acortamiento del psoas-iliaco,
haciendo que cambie su tono de reposo. (29)

En el diagnéstico diferencial del espasmo doloroso del psoasiliaco, deben de ser
consideradas las enfermedades organicas (abscesos, hematomas, tumores,
metastasis), ya que pueden resultar en espasmo, y las enfermedades de los 6rganos
pélvicos y abdominales que pueden causar un espasmo reflejo del psoas iliaco. Las
disfunciones del psoas- iliaco, son a menudo pasadas por alto durante un examen
clinico de un paciente. Las razones son: 1) un cuadro clinico inespecifico, 2) los
trastornos funcionales de psoasiliaco son una fuente descuidada de dolor, 3) la
inaccesibilidad del psoas-iliaco para su inspeccion, 4) la falta de conocimiento de las
maniobras de exploracion fisica y 5) los trastornos funcionales del psoas-iliaco no

pueden ser descubiertos por exdmenes radioldgicos del abdomen. (30)
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3.6 JUSTIFICACION DEL TRABAJO

El psoas iliaco es un musculo muy potente e importante en la estructura y funcion de
la columna lumbar, la cadera y la pelvis. A veces, es el gran olvidado a la hora de
realizar pruebas de valoracién y aplicar técnicas de intervencion sobre él cuando se

trata de patologia lumbar.

Por ello, es importante verificar si en el tipo de poblacidén seleccionada y con un cuadro
de dolor lumbar crénico, realizar la técnica de musculo energia, la cual tiene como
finalidad suprimir la hiperactividad gamma del musculo que fija el espasmo muscular,
provoca un correcto equilibrio lumbar, para asi disminuir el dolor y mejorar la calidad

de vida.
La justificacién de este estudio se basa en los siguientes aspectos:

- La escasez de estudios sobre la calidad de vida relacionada con la salud y sobre
la incapacidad funcional generada por dolor lumbar en este gremio de
trabajadores/as.

- La escasez de datos publicados acerca del impacto de la aplicacion de la técnica
musculo energia del psoas iliaco en el dolor lumbar crénico en este gremio de
trabajadores/as.

- El estudio de un gremio representativo a nivel mundial.

4. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

4.1 HIPOTESIS

HIPOTESIS NULA (Ho): El dolor lumbar y su impacto en la calidad de vida y en la
funcionalidad de los conductores profesionales no se modifica por la aplicacion de la

técnica de muasculo energia en el psoas iliaco espasmado.

HIPOTESIS DE TRABAJO (Hy: El dolor lumbar y su impacto en la calidad de vida y
en la funcionalidad de los conductores profesionales se modifica favorablemente por la

aplicacion de la técnica de muasculo energia en el psoas iliaco espasmado.

HIPOTESIS NULA (Ho): El umbral de dolor a la presién en los puntos gatillo del psoas
iliaco no mejora por la aplicacion de la técnica de musculo energia en el psoas iliaco

espasmado.
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HIPOTESIS DE TRABAJO (H,: El umbral de dolor a la presion en los puntos gatillo del
psoas iliaco mejora por la aplicacién de la técnica de musculo energia en el psoas

iliaco espasmado.

HIPOTESIS NULA (Ho): La amplitud articular de extensiéon de cadera no aumenta por

la aplicacion de la técnica de musculo energia del psoas iliaco espasmado.

HIPOTESIS DE TRABAJO (Hy): La amplitud articular de extensién de cadera aumenta

por la aplicacion de la técnica de musculo energia del psoas iliaco espasmado.

4.2 PREGUNTA DE INVESTIGACION

La pregunta que buscamos responder es la siguiente, ¢Cudl es la eficacia de la
técnica musculo energia del psoas iliaco en el tratamiento del dolor lumbar crénico en

sujetos que pertenecen a asociaciones de taxistas de la ciudad de A Corufia?

4.3 OBJETIVOS

Obijetivo general

o Evaluar el efecto clinico, a corto plazo, de 8 intervenciones de fisioterapia,
basadas en la aplicacién de la técnica masculo energia del psoas iliaco en los

taxistas de A Corufia con dolor lumbar crénico.

Obijetivos especificos

o Valorar la modificacién en la percepcion del dolor lumbar a través de la escala
visual analdgica.

o Valorar los cambios en la incapacidad funcional por dolor lumbar por medio del
cuestionario Roland- Morris.

o Valorar la variacion de la calidad de vida relacionada con la salud segun el
Cuestionario SF-36.

o Valorar la modificacion de la amplitud articular en extension de la cadera, a
través del Test de Thomas modificado medido con goniémetro.

o Valorar el cambio en el umbral de dolor a la presion del musculo psoas iliaco

utilizando un algémetro analdgico.
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5. METODOLOGIA

5.1 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Para recopilar la informacion cientifica relacionada con el tema de estudio, se ha
realizado una busqueda en las principales bases de datos de ambito sanitario desde
Marzo de 2016 a Junio de 2016. En todas ellas se filtraron los resultados automatica
y manualmente segun los criterios de inclusion y exclusibn que se detallan a

continuacion.

Criterios de inclusién

- Estudios que describan el efecto de la técnica masculo energia en sujetos con
dolor lumbar crénico.

- Tipos de estudios: ensayo clinico, ensayo clinico controlado aleatorizado y
revision sistémica.

- Ildioma: Inglés y espafiol.

- Articulos publicados en los ultimos 10 afios (2006- 2016)

Como criterios de exclusion

- Articulos que no hagan referencia al tema de estudio.
- Articulos repetidos.

- Articulos que combinen la técnica masculo energia con otras técnicas.

En primer lugar se realizé una busqueda bibliogréfica en la base de datos Cochrane
Library Plus para conocer si existe alguna revision sistémica de interés sobre la

utilizacién de la técnica musculo energia en el dolor lumbar crénico.

" COCHRANE LIBRARY PLUS
o Estrategia de busqueda: (physical therapy) AND (muscle energy

technique) AND (chronic low back pain)
o Resultados: 1
o Validos: 1

En segundo lugar, se llevé a cabo una busqueda en la base de datos de Medline y

PEDro para localizar estudios originales:

21



. MEDLINE (a través de PUBMED)
o Estrategia de busqueda: "muscle energy technique" AND ("chronic low

back pain" OR "chronic lumbar pain") AND (disability OR "pain
threshold"” OR "hip range of motion")
o Limites:
= Ensayos clinicos y ensayos clinicos controlados aleatorizados.
= 10 afios.
= Humanos.
o Resultados: 1
o Vélidos: 0

. PEDro

o Estrategia de busqueda: muscle energy technique AND low back pain

o Resultados: 10
o Validos: 4

Se selecciona un total de 5 articulos que cumplen los criterios de inclusién.

5.2 AMBITO DE ESTUDIO

Como ambito de estudio se consideraron todas las asociaciones de taxistas de la
ciudad de A Corufia, tanto la Asociacion provincial de empresarios de taxis como la

Asociacion local de auto-taxis.

Como poblacién de estudio de incluyeron a todos/as los/las taxistas registrados/as en
dichas asociaciones. Este colectivo representa un total de 520 taxistas en la ciudad de

A Corufa.

5.3 PERIODO DE ESTUDIO

El estudio se llevaria a cabo desde Septiembre de 2016 a Febrero de 2017.

5.4 TIPO DE ESTUDIO

Este proyecto se plantea como un estudio clinico aleatorio simple, de caracter

explicativo, experimental y doble ciego.
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5.5 CRITERIOS DE SELECCION

Como criterios de inclusion se establecieron:

- Pertenecer a una de las dos asociaciones de taxistas de la ciudad de A
Coruna.

- Responder al correo electrénico.

- Dolor lumbar inespecifico con una evolucién = 3 meses.

- Sujetos que presenten espasmo muscular unilateral del psoas iliaco. Test de
Thomas modificado positivo.

- Edad comprendida entre los 35 y 55 afios.

- Jornada laboral: = 8 horas.

- Llevar minimo un afio en el puesto de trabajo.

- Obtener el consentimiento informado del taxista para participar en el estudio.

Como criterios de exclusién se marcaron:

B Sujetos que no se encuentren en los criterios de inclusion.

B Rechazo del paciente a participar en el estudio.

Procesos A&lgicos en el raquis lumbar de origen infeccioso, neoplésico,
metastasis, osteoporosis o artritis inflamatorias.

Sujetos con dolor irradiado de origen radicular.

Deformidades estructurales.

Cirugia previa en la columna vertebral o la pelvis;

Historia de la fractura de la columna vertebral, la pelvis o la cadera durante los
Gltimos 12 meses.

W Sujetos que hayan recibido tratamiento fisioterapéutico en los Ultimos 3 meses.

5.6 JUSTIFICACION DEL TAMANO MUESTRAL

Nuestra investigacion se centra en la poblacién formada por los 520 taxistas
registrados en una de las dos asociaciones de taxis. El calculo del tamafio muestral,
se realizara por medio de inferencia estadistica con el programa G Power 3.0.10. Se
considera que puede haber pérdidas, puesto que en el estudio se valoran las
variables en la primera y octava intervencion (se requiere seguimiento en sesiones

sucesivas).

Para determinar el tamafio de la muestra nos cefiiremos a los sujetos que cumplan los

criterios de inclusién. Una vez obtengamos ese dato, calcularemos el tamafio muestral
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que nos permita estimar los pardmetros de interés con un 95% de nivel de confianza

(a=0,05) y con una distribucion de respuesta del 50%.

5.7 SELECCION DE LA MUESTRA

En primer lugar, se contactar4 con los coordinadores de las dos asociaciones de
taxistas ubicadas en la ciudad de A Corufia para exponer el proyecto y solicitar el
correo electrénico de los taxistas registrados. Una vez obtenido ese dato,
procederemos a enviar a cada sujeto un correo informativo para explicar las
condiciones del estudio, los criterios de inclusién /exclusion y la programacion del
estudio (tabla Il). Solicitaremos que respondan al correo si quieren ser voluntarios, y

que indiguen los dos dias de la semana que puedan asistir.

MARTES/JUEVES MIERCOLES/VIERNES
16:00 10:00
17:00 11:00
18:00 12:00
19:00 13:00
20:00 14:00

Tabla Il. Programacioén del estudio

Con el fin de evitar sesgos en la formacién de los grupos, una vez corroboremos que
los sujetos cumplen los criterios de inclusiobn y tras dar su consentimiento para
participar en el estudio, procederemos a aleatorizar la muestra mediante el programa

informatico IBM SPSS 22.0 para determinar a qué grupo pertenecera cada individuo.

5.8. DESCRIPCION VARIABLES

5.8.1 Variables socio- demogréaficas, laborales y clinicas

Cada sujeto completara un cuestionario (anexo ), confeccionado especificamente
para este trabajo, que debe ser contestado de forma autbnoma ante la presencia del
investigador para resolver cualquier duda, sobre las caracteristicas sociodemogréficos
(edad; género), y preguntas que de forma abierta recogeran la historia de su trabajo
(afios como taxista; numero de dias de conducciéon por mes; horas de conduccion/
dia); caracteristicas del dolor; los tratamientos recibidos hasta el momento; los

antecedentes psicopatologicos personales y el estado psicolégico actual.
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Una vez obtenidos los datos, se llevara a cabo una maniobra de exploracion fisica, en
este caso utilizaremos el test de Thomas modificado (figura IV) para identificar el lado
de afectacion mas frecuente de espasmo muscular del psoas iliaco en este tipo de
poblacion.

Figura IV. Test de Thomas modificado positivo

5.8.2 Variables de resultado
1. El dolor: La Escala Analdgica Visual (EVA)
La EVA (anexo Il) fue ideada por Huskisson, permite obtener una puntuacion objetiva

de un sintoma tan subjetivo e individual como es el dolor. Es una escala relativamente
simple, que cuantifica la intensidad del dolor de forma breve aun cuando requiere un
cierto grado de comprensién y colaboracion por parte del paciente. Consiste en una
linea recta de 10 cm. de longitud, orientada de izquierda a derecha, limitada por
extremos bien definidos que se acompaian de las leyendas: "Sin Dolor" y "Dolor
Maximo". El paciente sefiala sobre la linea continua su grado de sensacion dolorosa
en relacion con los dos extremos de la misma, punto que corresponde con una
puntuacién de 0 (no dolor) a 10 (dolor severo) en el reverso. De 0 a 3 el dolor es leve,

de 4 a7 es moderado y de 8 a 10 el dolor es severo. (31)
Para la medicién con la EVA conviene seguir la siguiente secuencia:

o Mostrar al sujeto la escala analégica visual.

o Informar que la ausencia de dolor viene representada por 0 y que al dolor mas
grave se le adjudica el valor 10.

o Solicitar al sujeto que identifique un punto en la escala que refleje la intensidad

del dolor que tiene en ese momento.
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Su principal ventaja estriba en el hecho de que no contienen nimeros o palabras
descriptivas. Al paciente no se le pide que describa su dolor con palabras especificas,
sino que es libre de indicarnos sobre una linea continua la intensidad de su sensacion
dolorosa en relacién con los dos extremos de la misma. La EVA es un instrumento
simple, sélido, sensible y reproducible, siendo util para reevaluar el dolor en el mismo
paciente en diferentes ocasiones. Es una de las escalas mas frecuentemente
utilizadas debido a su validez y fiabilidad, y a su capacidad para reflejar los cambios en
la intensidad del dolor. (32)

2. Umbral de dolor a la presion (UDP): Algémetro analégico

Simons et al define un punto de activacién muscular (TRP ) como un punto sensible
dentro de una banda tensa de un musculo esquelético que es dolorosa tras la
compresion , contraccién o estiramiento y por lo general responde con un patrén de

dolor referido distante del punto. (33)

El umbral de dolor a la presion (UDP), es decir, la presion minima que induce dolor o
malestar expresa el grado de sensibilizaciébn que afecta a las fibras nerviosas por
sustancias sensibilizantes y es una forma valida y fiable de evaluar la sensibilidad del
punto gatillo miofascial (PGM). (34)(35)

El UDP se expresa en kg/cm2 y se mide empleando un algbmetro analégico. Es un
instrumento de facil uso, eficaz y fiable para medir el umbral del dolor
cuantitativamente. Los sujetos seran instruidos para hacer una sefial en el momento
que experimenten dolor, con el objetivo de tener un registro exacto (umbral de dolor).
(36)

La medicion se realizard con el sujeto colocado en decubito supino sobre una camilla
y con triple flexion de miembros inferiores. Realizaremos una palpacién del psoas
iliaco buscando el punto gatillo miofascial latente. Una vez localizado el PGM del
psoas iliaco, colocaremos el algémetro sobre éste, perpendicular al plano muscular. A
continuacién aumentaremos la presién sobre el PGM de forma progresiva, a un ritmo
de un kg/cm2 por segundo. Cuando el individuo refiera dolor, se anotara el valor
indicado en el algbmetro. El UDP se medira tres veces consecutivas, con un intervalo
de 30 s entre cada medicion. El sujeto no recibira informacion sobre los valores
obtenidos. (35)
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3. La Calidad de Vida: Se realizé6 mediante el Cuestionario de Salud SF-36

Es una escala genérica que proporciona un perfil del estado de salud. Ha resultado util
para evaluar la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) en la poblacién
general y en subgrupos especificos, comparar la carga de diversas enfermedades,
detectar los beneficios en la salud producidos por un amplio rango de tratamientos
diferentes y valorar el estado de salud de pacientes individuales. Sus buenas
propiedades psicométricas lo convierten en uno de los instrumentos con mayor
potencial en el campo de la CVRS. Los estudios publicados sobre las caracteristicas
métricas de la version espafiola del SF-36 aportan suficiente evidencia sobre su
fiabilidad, validez y sensibilidad. (37)

El Cuestionario de Salud SF-36 esta compuesto por 36 items (anexo lll) que valoran
los estados tanto positivos como negativos de la salud. Evalia 8 dimensiones de
salud: Funcién fisica, Rol fisico, Dolor corporal, Salud general, Vitalidad, Funcién
social, Rol emocional y Salud mental. Adicionalmente, el SF-36 incluye un item de
transicion que pregunta sobre el cambio en el estado de salud general respecto al afio
anterior. Este item no se utiliza para el calculo de ninguna de las escalas pero
proporciona informacién util sobre el cambio percibido en el estado de salud durante el
afio previo a la administracion del SF-365. Las escalas del SF-36 estan ordenadas de

forma que a mayor puntuacién mejor es el estado de salud.

El cuestionario no ha sido disefiado para generar un indice global, pero permite el
calculo de dos puntuaciones resumen mediante la combinacion de las puntuaciones
de cada dimensién: componente de salud fisico (CSF) y componente de salud mental
(CSM). (38)

4, Incapacidad fisica y funcional: Cuestionario Roland- Morris.

Es una medida del estado de salud disefiado para ser completado por los pacientes
para evaluar la discapacidad fisica debido al dolor en la espalda baja. Fue disefiado
para su uso en investigacién, pero también ha sido Gtil para el seguimiento de los

pacientes en la practica clinica. (39)

No sirve para medir la intensidad del dolor, ni siquiera de manera indirecta, puesto
gue dolor e incapacidad no se correlacionan bien; hay pacientes con lumbalgia muy

intensa y poca incapacidad, y viceversa. (40)
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Consta de 24- items (anexo IV) que se relacionan especificamente con funciones
fisicas propensas a ser afectadas por dolor de espalda. Las puntuaciones oscilan
entre O (sin discapacidad) a 24 (discapacidad méxima)

Kovacs et al validaron la version espafiola del cuestionario demostrando que es un
instrumento comprensible, valido y fiable para la mediciéon de la limitacién de la

capacidad funcional causada por dolor lumbar.(41)
5. Amplitud articular extension de cadera. Test de Thomas modificado

El test de Thomas modificado se utiliza como una prueba para identificar una
restriccion en la extension de cadera y aunque es similar al test de Thomas requiere
que la extremidad inferior del lado que se valora cuelgue por fuera de la camilla. La
incapacidad de la extremidad que cuelga de caer por debajo de la horizontal y la
extension de la columna lumbar indica una prueba positiva y una restricciéon en la

extension de cadera.

El test comienza sentando al paciente en el borde de la camilla, a continuacién el
sujeto se tumbara en ella en posicion de decubito supino y con ambos muslos
colgando. Se le pedira que lleve las dos rodillas al pecho. Esta posicion asegura que la
columna esté apoyada sobre la camilla y que la pelvis esté en rotacion posterior.
Seguidamente, el sujeto mantendra una cadera en maxima flexion y dejara caer de
forma pasiva la otra. En este momento, se medira 3 veces la extension de la cadera
tomando como eje del movimiento el trocanter mayor. Una de las ramas del
goniébmetro se colocara horizontal y paralela a la camilla y con la otra se seguira el eje
longitudinal del muslo (figura V). Para el analisis de los datos se toma la media

aritmética de las 3 mediciones. (42).

Figura V. Test de Thomas modificado medido con goniometro
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5.9 MEDICIONES E INTERVENCION

Ambos grupos recibiran el tratamiento en 8 sesiones durante un periodo de 4 semanas

(2 veces por semana)

Las evaluaciones serdn realizadas por un fisioterapeuta que desconocerd la
intervencion que recibira cada paciente. Las variables sociodemogréficas/ laborales y
clinicas se mediran antes de empezar el estudio. Las variables de resultado se
mediran en dos momentos, en la valoracion inicial (VI) y valoracion final (VF), para asi
comparar los resultados obtenidos pre y post- intervencién. También se hara una
comparacion de los datos conseguidos en los pacientes que hayan recibido la
intervencion con los datos de los pacientes pertenecientes al grupo control. La
intervencion que se llevara a cabo sobre el grupo experimental sera la aplicacion de la
técnica muasculo energia (MET) sobre el psoas iliaco y sobre el grupo control

aplicaremos un tratamiento con ultrasonido (US) apagado.

5.9.1 Técnica de musculo energia (MET)

La técnica de musculo energia (MET) es una técnica especializada de estiramiento,
comunmente utilizada por fisioterapeutas (43)

La MET utiliza la contraccion activa isométrica resistida de intensidad subméaxima de
un musculo seguida de un estiramiento pasivo con el fin de incrementar su

extensibilidad y el rango de movimiento (ROM) de la articulacion asociada. (43)

Esta particular secuencia de estiramiento activo también se describe como

contraccién-relajacion (CR) o relajacion post isométrica (PIR). (44)

El objetivo principal de la MET es alargar el mlsculo acortado que actlia como una
restriccion biomecanica. La técnica MET produce una relajacidbn postisométrica,
cambios en las propiedades viscoelasticas del musculo y el tejido conjuntivo asociado,

y un aumento de la tolerancia al estiramiento. (44)

= Duracion de la contraccién isométrica

La duracion del tiempo de contraccion isométrica fue investigada por Fryer y
Ruszkowski cuando se examina el efecto de una sola aplicacion de MET. Los autores
encontraron que durante 5 segundos (s) de contraccién se produjo mejor efecto en
comparacion con un tiempo de 20s contraccion y que no parecia haber ninguna

ventaja utilizando tiempos de contraccion mas largos. (44)
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= Fuerza de contraccion

El uso de una contraccion de intensidad submaxima fue recomendada por Feland y
Martin, y Sheard y Paine. Sugirieron una intensidad de contraccion del 65% de la

contraccion maxima para lograr beneficios en el ROM. (44)

= Duracion del estiramiento postisométrico

Respecto al tiempo de estiramiento postisométrico Smith and Fryer llegaron a la
conclusion de que la duracién del estiramiento pasivo posterior a la contraccién no

influye en el aumento de la extensibilidad muscular. (44)

= NUmero de repeticiones de la contraccion

El nimero de ciclos utilizados durante una MET esta entre 2 y 4 repeticiones 0 3y 5
repeticiones. En la mayoria de estudios los investigadores utilizan entre 2 y 5

repeticiones. (44)
La intervencion MET en el psoas iliaco se procedera de la siguiente manera (figura V1)

1. El sujeto se sentara en el borde de la camilla, sujetara la pierna no valorable y la
llevara al pecho y se tumbara en la camilla, dejando la pierna a valorar colgando.

2. Nosotros nos colocaremos adyacentes al participante en el extremo de la mesa

frente a la pierna a valorar.

3. Colocaremos nuestra mano caudal sobre el muslo del sujeto justo por encima de la
rodilla y nuestra mano craneal cogeremos la rodilla flexionada del lado sano y

aumentaremos la flexién de cadera.

4. Realizaremos un empuje suave hacia abajo en el muslo del sujeto para estirar el

psoas iliaco hasta la primera barrera percibida.

5. A continuacion, solicitaremos al sujeto que "empuje suavemente hacia el techo".
6. La contraccion se mantendra durante 5 segundos.

7. A continuacion, indicaremos al paciente que se relaje (duracion de 3 segundos).

8. Empujaremos suavemente el muslo hacia abajo para estirar el psoas iliaco hasta la

siguiente barrera percibida.

9. Este proceso se repetira un total de cinco fases de contraccion.
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Figura VI. Técnica musculo energia del Psoas iliaco.

5.10 ANALISIS ESTADISTICO DE LOS DATOS

El analisis estadistico de los datos se llevara a cabo con el paquete estadistico “IBM
SPSS Stadistics 22.0” y se basara en:

= Analisis descriptivo de las variables incluidas en el estudio (tabla IIl). Se
valorardn un total de 14 variables, de las que 5 son cualitativas y 9
cuantitativas. Las variables cuantitativas se expresaran como media aritmética
+ desviacion tipica; y las variables categdricas se expresaran como valor
absoluto (n) y porcentaje con el 95% de su intervalo de confianza (IC).

= Comprobacion de que las variables se ajustan a una distribucion normal
mediante el test de Kolmogorov- Smirnov.

= Comparacion de la media de las variables de resultado en el grupo
experimental entre los momentos VI-VF, mediante la t de Student de muestras
dependientes o apareadas, y la prueba no paramétrica de Wilcoxon si no se
cumplieran los criterios de normalidad estadistica.

= Comparacion de la media de las variables de resultado entre el grupo
experimental y el grupo control en VI Y VF con la prueba t de Student
desapareada o de muestras independientes, o la prueba no paramétrica de

Mann-Whitney en caso necesario.
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El andlisis entre las variables cualitativas se realiz6 por medio de tablas de
contingencia, para obtener resultados cruzados entre ambas variables. Para la
asociacion de variables cualitativas entre si se aplicard el estadistico Chi -cuadrado
(x2), se considerara significacion estadistica para p-valores inferiores a 0,05, y Odds
Ratio (OR) con su 95% de IC; y para la asociacion de variables cuantitativas entre si
se aplicara el Coeficiente de Correlacion de Pearson o Spearman.

Para determinar el efecto del resto de variables que se asocian con el efecto de la
técnica, se realizara un andlisis multivariado de regresion logistica o de regresion lineal
multiple, segun proceda.

Asimismo, se analizara también el nimero de abandonos de ambos grupos y el motivo

de dichos abandonos.

Variables Cuantitativas

Edad (afios)

Evolucion temporal del dolor
(meses)

Horas trabajadas al dia

Dias trabajados al mes.

EVA de dolor pre- post
intervencién (0-10)

Goniometria extension cadera

pre-post intervencion.

Variables Cualitativas

Sexo (hombre/ mujer)
Satisfaccioén laboral (Si/ No)
Baja laboral por dolor lumbar (Si/
No)

Lado de afectacion de espasmo
del psoas iliaco (Derecho/
Izquierdo)

Afectacion del dolor al estado de

animo

Umbral de dolor a la presion
pre-post intervencion.
Cuestionario de salud SF-36
pre-post intervencién (calculo
de las puntuaciones)
Cuestionario Roland- Morris
pre-post intervencién (calculo

de las puntuaciones)

Tabla Ill. Variables incluidas en el estudio

5.11 LIMITACION DEL ESTUDIO (SESGOS)

Se describen los posibles sesgos que pueden surgir durante el estudio:
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= Sesgos de seleccidn

Una de las limitaciones que nos podemos encontrar es el tamafio muestral, ya que es
una muestra insuficiente para la extrapolarizacion de los resultados a la poblacién
diana.

La falta de colaboracién, compromiso o motivacion puede ser una limitacion, pudiendo
ocasionar abandonos antes de la finalizacion del estudio, pero para ello ya se ha
ajustado el tamafio muestral a estas pérdidas.

= Sesgos de informacion

Al contar con datos auto- administrados puede derivar en:

e Limitaciones en los cuestionarios Roland- Morris y de Salud SF-36: pueden
existir factores que afecten a la memoria tanto en su exactitud como para
recordar experiencias. También puede aparecer el sesgo por fatiga en los
cuestionarios muy largos.

e Limitaciones en la Escala Anal6dgica Visual: la fuente de error mas importante
de esta escala es el problema de comprension por parte de los pacientes.

e Limitaciones en el registro de la historia laboral: al tratarse de trabajadores

auténomos existe la posibilidad de variacion en las horas que trabajan al dia y
los dias que trabajan al mes.
En las preguntas sobre las bajas laborales puede aparecer el efecto de
“deseabilidad social”’, que se presenta cuando los sujetos responden en base a
lo que se considera socialmente aceptable. No obstante, este sesgo podria
presentarse tanto en la evaluacion previa a la intervencién como en la posterior
y lo que se va a evaluar en el estudio es la diferencia entre las evaluaciones.
Para tratar de corregir este efecto rogaremos maxima sinceridad en las
respuestas basandonos en la confidencialidad de los datos.

= Limitaciones en las medidas con el algébmetro y el goniémetro: contando con
las limitaciones en cuanto a su fiabilidad y validez, son mdultiples los factores
gue van a influir en la objetividad de la medicion. Tanto la secuencia de
mediciébn como la forma de transcribir lo medido debe de controlarse con la
mayor atencién posible para no cometer sesgos de medida. Se calculara la
media de las 3 mediciones que seran realizadas por la misma persona, ciega

en cuanto a la técnica de tratamiento recibida por el paciente.
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= Sesgos de confusidn

Se minimizaran incluyendo caracteristicas personales de los participantes y variables

de interés (Anexo I). Realizaremos un analisis multivariado de regresién mdultiple para

relacionar las variables de confusion que derivan de la presencia de otras variables.

6. CRONOGRAMA Y PLAN DE TRABAJO

2016

2017

Fase de obtencién de
informacién
- Revisién bibliogréfica

- Lecturadelos articulos

Fase de disefio del ensayo

clinico

Solicitud financiacion
Solicitud del CEIC

Fase de reclutamiento

- Captacion de los posibles

candidatos.
- Entrega consentimiento.
- Aleatorizacion de los

sujetos.

Fase de estudio
- Entrega cuestionarios y
escalas.

- Intervencion.

Fase analisis estadistico

Fase evaluaciéon de los

resultados

Fase difusién de datos

Tabla IV. Cronograma
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7. ASPECTOS ETICO-LEGALES

7.1 COMITE ETICO

En primer lugar se solicitaré la aprobacion para la realizacion del estudio al Comité
Etico de Investigacion Clinica de Galicia (CEIC) (anexo V). Se les entregara una
explicacion detallada de los objetivos del mismo.

7.2 CONSENTIMIENTO INFORMADO

Una vez se acepte la realizacion del estudio, se les solicitara que firmen un “Modelo
de Consentimiento Informado”, conforme a las pautas recogidas en la Ley 41/2002, de
14 de noviembre, para su participacion (anexo VI).

El paciente podra revocar por escrito su consentimiento en cualquier momento.
7.3 PROTECCION DE DATOS

La confidencialidad de la informacién recabada sera garantizada segun lo establecido

en la Ley Orgéanica 15/1999, de Proteccién de Datos de Caracter Personal.

8. APLICABILIDAD DEL ESTUDIO.

La aplicacion practica principal de esta investigacion es la que orientaria a conocer
cual es la efectividad de la técnica masculo energia aplicada al psoas- iliaco, en el
tratamiento de una de las patologias mas prevalentes en este tipo de poblacion.

En caso de obtener unos resultados significativos que demuestren la eficacia de esta
técnica tendra como consecuencia un aumento de la calidad de vida, una mejora de la

sintomatologia y por lo tanto, una reduccién del consumo de psicofarmacos.

9. PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Los resultados que se obtengan al llevar a cabo el estudio se pretenden publicar en
revistas cientificas de &mbito nacional e internacional. La participacién en congresos
permitira exponer los resultados obtenidos tanto en formato de comunicacién como

poster.

9.1 CONGRESOS Y JORNADAS

= Jornadas Anuales de Fisioterapia de la ONCE.
= Congreso Nacional de Fisioterapia de la Asociacién Espafiola de

Fisioterapeutas.
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Congreso Internacional de Terapia Manual (Universidad Europea Madrid).

Xornadas Galegas de Fisioterapia.

9.2 REVISTAS

Journal of Manipulative and Physiological Therapeutics.
Manual Therapy.
Physical Therapy.

Revista Espafiola de Salud Publica.

10. MEMORIA ECONOMICA

10.1 RECURSOS NECESARIOS

Recursos humanos

Dos fisioterapeutas. Uno encargado de realizar las valoraciones pre y post
intervencion y otro encargado de realizar la técnica masculo energia en el
psoas iliaco al grupo experimental y la aplicacién de US apagado al grupo
control.

Un/a auxiliar administrativo/a para contactar telefonicamente con las dos
asociaciones y para enviar los correos electrénicos a cada taxista registrado.
Un/a experto/a del programa de datos estadistico SPSS para llevar a cabo la
base de datos y el analisis de éstos.

Un/a traductor/a profesional para poder realizar la difusion de los resultados a

foros y revistas internaciones.

Material inventariable

Se necesitara un ordenador con acceso a internet, impresora, el programa estadistico

SPSS para guardar y analizar los datos obtenidos; memoria USB para intercambiar la

informacion entre el equipo investigador, disco duro 2TB, ultrasonido, algémetro de

presion y goniémetro

Material fungible

Sera necesario material de oficina como boligrafos, folios, lapices, agendas, carpetas,

grapadora, cartuchos de tinta, etc. Respecto al material fungible clinico se necesitara

papel para camilla y gel para ultrasonido.
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Material de infraestructura fisica

Se contactara con la direccion de la Facultad de Fisioterapia de la Universidad de A
Corufa para solicitar la autorizacion para desarrollar el estudio en sus instalaciones.
Necesitaremos una sala para realizar la valoracion y la intervencién con una camilla,

una mesa y dos sillas.

10.2 DISTRIBUCION DEL PRESUPUESTO

COSTE PARCIAL COSTE TOTAL

RECURSOS HUMANOS

2 Fisioterapeutas

(voluntarios)

1 Auxiliar administrativo/a

(2 meses a media jornada) 382 €/ mes 764 €

1 Experto/a en programa
de datos estadistico SPSS 1.569 €/ mes 3.138 €
(2 meses)

1 Traductor/a profesional
(1 mes) 1.600 €/ mes 1.600 €

SUBTOTAL 5.502 €

RECURSOS MATERIALES

Boligrafos 0,70 € (x 40 unid.) 28 €
Paquete de 500 2,75 € (x 50 unid.) 137,50 €
folios
MATERIAL Lapices 0, 20 € (x 20 unid.) 4 €
FUNGIBLE Agendas 2 € (x 10 unid.) 20 €
OFICINA Carpetas 3 € (x 10 unid.) 30 €
Grapadora 7,82 € (x 1 unid.) 7,82 €
Grapas (caja 1000) | 0,30 € (x 5 unid.) 1,50 €
Cartuchos tinta 25 € (x 25 unid.) 625 €
impresora
Papel camilla 6 €(x 70 unid.) 420 €
MATERIAL Gel conductor
Fgl_NIE:CB:IE)E ultrasonido (5L) 11 € (x 5 unid.) 55 €
Ordenador 800 €
Impresora 275 €
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MATERIAL Programa
INVENTARIABLE | estadistico SPSS 567 €
Memoria USB 15 € (x 2 unid.) 30 €
Ultrasonido 2.500 €
Algémetro de
presion digital 1.790,80 €
STECH
Goniometro de 60,50 €
Moltgen Kinefis
Disco duro externo 135 €
2TB
7.487,12 €
SUBTOTAL
TOTAL GASTOS 12.989,12 €

Tabla V. Distribucion del presupuesto

10.3 POSIBLES FUENTES DE FINANCIACION

= Desde la Administracion del Estado, a través del Plan Nacional de

Investigacién y Desarrollo.

= Fundacion Maphre.

= Ayudas fundaciéon BBVA a investigadores.
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ANEXOS

Anexo |. Cuestionario de datos personales

Datos personales

Nombre;

Edad (afios)

Talla (m): Peso (Kq)

Sexo: NUmero de teléfono:

Historia laboral

= 1 afo
ANOS DE TAXISTA <1 afo
DIAS DE CONDUCCION AL MES dias
HORAS DE CONDUCCION AL DIA < 8 horas/ dia
= 8 horas/ dia
SATISFACCION LABORAL Sl
NO
Historia de lesiones e intervenciones

¢, Desde cuando padece dolor lumbar? meses
¢ Sufre sintomas (parestesias, dolor,...) Sl
en el muslo o la pierna? NO
¢, Ha sido diagnosticado/a de hernia o Sl
protusién lumbar? NO
¢ Ha sido sometido a alguna cirugia en la SI
regiéon lumbar o en la cadera? NO
¢, Ha recibido tratamiento de fisioterapia Sl
en el ultimo mes? NO
¢Actualmente toma medicacion para el Si
dolor? NO
¢ Afecta el dolor a su estado de animo? Sl
NO
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Anexo Il. Escala Visual Anal6gica (EVA)

- Escala visual analogica

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor
dolor dolor
imaginable
-

1cm
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Anexo lll: Cuestionario de Salud SF-36

INSTRUCCIONES: Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre
su salud. Sus respuestas permitirAn saber como se encuentra usted y hasta qué punto
es capaz de hacer sus actividades habituales Conteste cada pregunta tal como se
indica. Si no esta seguro/a de como responder a una pregunta, por favor conteste lo

que le parezca mas cierto.
MARQUE UNA SOLA RESPUESTA

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

1" Excelente 2" Muybuena 3" Buena 4" Regular 5" Mala

¢,Como diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afio?
Mucho mejor ahora que hace un afio

Algo mejor ahora que hace un afio

Mas o menos igual que hace un afio

Algo peor ahora que hace un afo

O A W N PN

Mucho peor ahora que hace un afio

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES O COSAS QUE
USTED PODRIA HACER EN UN DIA NORMAL.

3. Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos intensos , tales como
correr, levantar objetos pesados, o participar en deportes agotadores?
1" Si, me limita mucho 2" Si, me limita un poco 3" No, no me limita nada
4, Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos moderados , como mover
una mesa, pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?
1" Si, me limita mucho 2 " Si, me limita un poco 3" No, no me limita nada
5. Su salud actual, ¢le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
1" Si, me limita mucho 2 * Si, me limita un poco 3 “ No, no me limita nada

Su salud actual, ¢le limita para subir varios pisos por la escalera?

" Si, me limita mucho 2 ” Si, me limita un poco 3 “ No, no me limita nada
Su salud actual, ¢le limita para subir un solo piso por la escalera?

" Si, me limita mucho 2 ” Si, me limita un poco 3 “ No, no me limita nada

“ Si, me limita mucho 2 ” Si, me limita un poco 3 “ No, no me limita nada

6

1

7

1

8. Su salud actual, ¢le limita para agacharse o arrodillarse?

1

9 Su salud actual, ¢le limita para caminar un kildbmetro o mas?
1

" Si, me limita mucho 2 ” Si, me limita un poco 3 “ No, no me limita nada
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10. Su salud actual, ¢le limita para caminar varias manzanas (varios
centenares de metros)?

1" Si, me limita mucho 2 * Si, me limita un poco 3 * No, no me limita nada

11. Su salud actual, ¢le limita para caminar una sola manzana (unos 100
metros)?

1" Si, me limita mucho 2 * Si, me limita un poco 3 “ No, no me limita nada

12. Su salud actual, ¢le limita para bafiarse o vestirse por si mismo?

1" Si, me limita mucho 2 * Si, me limita un poco 3 “ No, no me limita nada

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A PROBLEMAS EN SU TRABAJO O
EN SUS ACTIVIDADES COTIDIANAS.

13. Durante las 4 Gltimas semanas, ¢tuvo que reducir el tiempo dedicado al
trabajo o a sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

1" Si 2" No

14. Durante las 4 Gltimas semanas, ¢hizo menos de lo que hubiera querido
hacer, a causa de su salud fisica?

1" Si 2" No

15. Durante las 4 Gltimas semanas, ¢tuvo que dejar de hacer algunas tareas
en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

1°Si 2" No

16. . Durante las 4 ultimas semanas, ¢tuvo dificultad para hacer su trabajo o
sus actividades cotidianas (por ejemplo, le costé mas de lo normal), a causa de
su salud fisica?

1°Si 2" No

17. Durante las 4 ultimas semanas, ¢tuvo que reducir el tiempo dedicado al
trabajo o0 a sus actividades cotidianas, a causa de algun problema emocional
(como estar triste, deprimido, o nervioso?

1°Si 2" No

18. . Durante las 4 Gltimas semanas , ¢ hizo menos de lo que hubiera querido

hacer, a causa de algln problema emocional (como estar triste, deprimido, o

nervioso)?
1" Si 2" No
19. Durante las 4 Gltimas semanas , ¢no hizo su trabajo o sus actividades

cotidianas tan cuidadosamente como de costumbre, a causa de algun problema
emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?
1°Si 2" No
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20. . Durante las 4 dltimas semanas , ¢hasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con
la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

1" Nada 2°Unpoco 37 Regular 47 Bastante 5" Mucho

21. ¢ Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 dltimas semanas ?
1" No, ninguno 2 * Si, muy poco 3 " Si, un poco 4 “ Si, moderado 5 * Si, mucho 6 " Si,
muchisimo

22. Durante las 4 ultimas semanas , ¢hasta qué punto el dolor le ha
dificultado su trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casay las tareas
domeésticas)?

1" Nada 2 " Un poco 3 " Regular 4 " Bastante 5 " Mucho

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.

23. Durante las 4 Gltimas semanas , ¢cuanto tiempo se sintio lleno de
vitalidad?

1" Siempre 2" Casisiempre 3" Muchas veces 4 " Algunas veces 5 * Sélo alguna
vez 6 " Nunca

24. Durante las 4 Ultimas semanas , ¢cuanto tiempo estuvo muy nervioso?
1" Siempre 2 " Casi siempre 3 * Muchas veces 4 " Algunas veces 5 * S6lo alguna vez
6 " Nunca

25. Durante las 4 Ultimas semanas , ¢cuanto tiempo se sinti6 tan bajo de
moral que nada podia animarle?

1" Siempre 2 " Casi siempre 3 “ Muchas veces 4 " Algunas veces 5 * S6lo alguna vez
6 " Nunca

26. Durante las 4 Ultimas semanas , ¢cuanto tiempo se sintié calmado y
tranquilo?

1" Siempre 2 " Casi siempre 3 * Muchas veces 4 " Algunas veces 5 S6lo alguna vez

6 " Nunca
27. Durante las 4 Gltimas semanas , ¢cuanto tiempo tuvo mucha energia? 1~

Siempre 2~ Casi siempre 3 * Muchas veces 4 “ Algunas veces 5 " Sélo algunavez 6 -

Nunca
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28. Durante las 4 Gltimas semanas , ¢cuanto tiempo se sintié6 desanimado y
triste?

1" Siempre 2 " Casi siempre 3 * Muchas veces 4 * Algunas veces 5~ Sélo alguna vez
6 " Nunca

29. Durante las 4 ultimas semanas , ¢, cuanto tiempo se sintié agotado?

1" Siempre 2 " Casi siempre 3 * Muchas veces 4 * Algunas veces 5 * Sélo alguna vez
6 " Nunca

30. . Durante las 4 ultimas semanas , ¢ cuanto tiempo se sinti6 feliz?

1" Siempre 2 " Casi siempre 3 * Muchas veces 4 " Algunas veces 5 * Solo alguna vez
6 " Nunca

31. Durante las 4 Gltimas semanas , ¢, cuanto tiempo se sintié cansado?

1" Siempre 2 " Casi siempre 3 * Muchas veces 4 " Algunas veces 5 Sdlo alguna vez
6 " Nunca

32. . Durante las 4 Gltimas semanas , ¢con qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar
alos amigos o familiares)?

1" Siempre 2 " Casi siempre 3 " Algunas veces 4 " So6lo alguna vez 5" Nunca

POR FAVOR, DIGA SI LE PARECE CIERTA O FALSA CADA UNA DE LAS
SIGUIENTES FRASES.

33. . Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas.
1" Totalmente cierta 2 “ Bastante cierta 3 “ No lo sé 4 " Bastante falsa

5 " Totalmente falsa

34, . Estoy tan sano como cualquiera.

1" Totalmente cierta 2 “ Bastante cierta 3 “ No lo sé 4 " Bastante falsa

5 " Totalmente falsa

35. Creo que mi salud va a empeorar.

1" Totalmente cierta 2 “ Bastante cierta 3 “ No lo sé 4 " Bastante falsa

5 " Totalmente falsa

36. Mi salud es excelente.

1" Totalmente cierta 2 “ Bastante cierta 3 " No lo sé 4 ~ Bastante falsa

5 " Totalmente falsa
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Anexo IV. Cuestionario de Roland- Morris

Cuando su espalda le duele, puede que le sea dificil hacer algunas de las cosas que
habitualmente hace. Esta lista contiene algunas de las frases que la gente usa para
explicar como se encuentra cuando le duele la espalda. Cuando las lea, puede que
encuentre algunas que describan su estado de hoy. Cuando lea la lista, piense en
como se encuentra usted hoy. Cuando lea usted una frase que describa como se
siente hoy, pongale una sefial. Si la frase no describe su estado de hoy, pase a la
siguiente frase. Recuerde, tan solo sefiale la frase si esta usted seguro de que
describe como se encuentra usted hoy.

1. Me quedo en casa la mayor parte del tiempo por mi dolor de espalda.
2. Cambio de postura con frecuencia para intentar aliviar la espalda.
3. Debido a mi espalda, camino mas lentamente de lo normal.

4. Debido a mi espalda, no puedo hacer ninguna de las faenas que habitualmente
hago en casa.

5. Por mi espalda, uso el pasa manos para subir escaleras.
6. A causa de mi espalda, debo acostarme mas a menudo para descansatr.

7. Debido a mi espalda, necesito agarrarme a algo para levantarme de los sillones o

sofas.

8. Por culpa de mi espalda, pido a los demas que me hagan las cosas.

9. Me visto mas lentamente de lo normal a causa de mi espalda.

10. A causa de mi espalda, sélo me quedo de pie durante cortos periodos de tiempo.
11. A causa de mi espalda, procuro evitar inclinarme o arrodillarme.

12. Me cuesta levantarme de una silla por culpa de mi espalda.

13. Me duele la espalda casi siempre.

14. Me cuesta darme la vuelta en la cama por culpa de mi espalda.

15. Debido a mi dolor de espalda, no tengo mucho apetito.

16. Me cuesta ponerme los calcetines - o0 medias - por mi dolor de espalda.
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17. Debido a mi dolor de espalda, tan solo ando distancias cortas.

18. Duermo peor debido a mi espalda.

19. Por mi dolor de espalda, deben ayudarme a vestirme.

20. Estoy casi todo el dia sentado a causa de mi espalda.

21. Evito hacer trabajos pesados en casa, por culpa de mi espalda.

22. Por mi dolor de espalda, estoy mas irritable y de peor humor de lo normal.
23. A causa de mi espalda, subo las escaleras mas lentamente de lo normal.
24. Me quedo casi constantemente en la cama por mi espalda.

Puntuacion del cuestionario: 1 por cada frase sefialada

0 por cada frase no sefalada Escala 0-24
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Anexo V. Consentimiento del Comité Etico de Investigacion Clinica de

Galicia.

CARTA DE PRESENTACION DE LA DOCUMNTACION AL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA DE GALICIA

Dfa. Nelly Alvarez Araujo, con DNLL.....o.oomii i
Direccion postal.............cccoovviiiiinnnns. Teléfono de contacto.......................

Correo electroniCo ..o, @.cceveeenn
SOLICITA la evaluacion por parte del Comité de:

x | 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
exencién 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).

Cadigo: Version:

Tipo de estudio:

Ensayo clinico con medicamentos. CEIC de Referencia:

Ensayo clinico con productos sanitarios

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

X | 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 Coruia, a ............. de ..ol de 20......

Fdo: PRESIDENTE DEL CEIC DE GALICIA
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Anexo VI. Consentimiento informado para pacientes

INVESTIGADORA: Nelly Alvarez Araujo

¢ ; Cudl es el propoésito del estudio? Evaluar el efecto clinico, a corto plazo, de 8

intervenciones de fisioterapia.

¢ ;Por qué me ofrecen participar? Se le invita a participar porque cumple los criterios

establecidos en el disefio del estudio.

¢ . En qué consiste mi participacion? Su participacion consiste en responder un
cuestionario de datos personales, al cuestionario de salud SF-36, cuestionario
Roland- Morris, sefialar su grado de sensacion de dolor a través de la EVA, la
asistencia a las sesiones de fisioterapia, y permitir la evaluacion de su dolor a la
presion en el psoas iliaco y la medicién de la movilidad en extensién de cadera en la
valoracién inicial y en la valoracion final. Su participacion sera de Noviembre a
Diciembre de 2016.

¢ ;¢ Qué riesgos e inconvenientes tiene? No existen riesgos potenciales del

tratamiento.

¢ ¢, Obtendré algun beneficio por participar? No habrd compensaciones econémicas

por participar en este estudio.

¢ ;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.

¢ ; COmo se protegera la confidencialidad de mis datos? El tratamiento,
comunicacion y cesion de datos se haran conforme a lo establecido por la Ley

Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de datos de caracter personal.

¢ ¢ Existen intereses econdmicos en este estudio? Ni equipo investigador ni

participantes recibiran retribuciones por ello

D/Diia , con D.N.I.

He leido la hoja de informacién al participante en el estudio de investigacion,
aclarando las dudas con el investigador en lo relativo a mi participacion y objetivo de

dicho estudio.
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Participo voluntariamente y puedo anular mi participacién en el estudio en cualquier
momento sin tener que justificar esta decision y sin que ello repercuta en mi estado

de salud.

Permito la utilizacién de mis datos personales en las condiciones estipuladas en la

hoja informativa.

Presto libremente mi conformidad para patrticipar en el presente estudio.

A Corufia, a de de20
EL / LA PARTICIPANTE LA INVESTIGADORA
Fdo. Fdo.

53



