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1. RESUMEN

Introduccion
El dolor lumbar crénico, problema complejo y de alta prevalencia, ocasiona un importante

coste socio-sanitario y limita de forma clara la calidad de vida de las personas. En los ultimos
afios ha tomado auge la magnetoterapia focalizada de alta intensidad, exhibiendo buenos

resultados tanto en el &mbito clinico como en el investigador.

Objetivo
Estudiar los resultados obtenidos tras aplicar un programa de tratamiento mediante

magnetoterapia focalizada de alta intensidad en el abordaje de pacientes con dolor lumbar

crénico de origen musculo-esquelético.

Material y método
Se propone un ensayo clinico aleatorizado a simple ciego, con 104 sujetos, divididos en un

grupo intervencion (n=52) y en uno control (n=52), los cuales se obtendran tras filtrar mediante
criterios de seleccion a los voluntarios llegados por muestreo probabilistico aleatorio simple.
Se realizara una evaluacién inicial, otra al acabar la Ultima sesion y una Gltima pasado un mes.
La evaluacién se llevara a cabo mediante la escala EVA, el cuestionario de discapacidad de
Oswestry, el BIPQ, algometria y un cuestionario Likert para la satisfaccidon con la terapia. Al
grupo intervencion se le aplicard& magnetoterapia focalizada de alta intensidad, con
frecuencias entre los 2 y los 10 Hz, con una amplitud de hasta 2,5 T, durante 10 minutos, 3

sesiones a la semana durante 3 semanas. Con el grupo control se empleara el placebo.

Palabras clave

Dolor lumbar crénico; musculo-esquelético; magnetoterapia; discapacidad; calidad de vida.
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1. ABSTRACT

Background

Chronic low back pain, a complex problem with high prevalence, causes a significant socio-
health cost and clearly limits the quality of life of people. In recent years, high-intensity focused
magnetotherapy use has increased, exhibiting good results both in the clinical and in the

research setting.

Objetive
To study the results obtained after applying a treatment program using high-intensity focused
magnetotherapy in the management of patients with chronic low back pain of musculoskeletal

origin.

Methods

We propose a randomized, single-blind clinical trial with 104 subjects, divided into an
intervention group (n = 52) and a control group (n = 52), which will be obtained after filtering
the volunteers who arrived by simple random probability sampling using selection criteria.
There will be an initial evaluation, another at the end of the last session and a last one after a
month. The evaluation will be carried out using the EVA scale, the Oswestry disability
guestionnaire, the BIPQ, algometry and a Likert questionnaire for satisfaction with therapy.
The intervention group will be applied high-intensity focused magnetotherapy, with frequencies
between 2 and 10 Hz, with an amplitude of up to 2.5 T, for 10 minutes, 3 sessions a week for

3 weeks. Placebo will be used with the control group.

Keywords

Chronic low back pain; musculoskeletal; magnetotherapy; disability; quality of life.
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1. RESUMO.

Introducién

A dor lumbar crénica, un problema complexo con alta prevalencia, causa un custo socio-
sanitario importante e limita claramente a calidade de vida das persoas. Nos Ultimos anos
incrementou 0 uso da magnetoterapia centrada de alta intensidade, mostrando bos resultados

tanto no &mbito clinico como na investigacion.

Obxectivo

Estudar os resultados obtidos despois da aplicacion dun programa de tratamento mediante
magnetoterapia centrada de alta intensidade no manexo de pacientes con dor lumbar crénica

de orixe musculo-esquelético.

Material e método

Propofiemos un ensaio clinico aleatorio a simple cego con 104 suxeitos, divididos nun grupo
de intervencion (n = 52) e nun grupo de control (n = 52), que se obteran despois de filtrar
mediante os criterios de seleccidbn os voluntarios que chegaron empregando mostraxe
probabilistica aleatoria simple. Haberd unha avaliacion inicial, outra ao final da ultima sesién
e unha ultima despois dun mes. A avaliacién realizarase empregando a escala EVA, o
cuestionario de discapacidade Oswestry, o BIPQ, a algometria e un cuestionario Likert para
satisfaccién coa terapia. Aplicarase ao grupo de intervencién magnetoterapia enfocada de alta
intensidade, con frecuencias entre 2 e 10 Hz, cunha amplitude de ata 2,5 T, durante 10

minutos, 3 sesidns semanais durante 3 semanas. O placebo empregarase co grupo de control.

Palabras chave

Dor lumbar crénica; masculo-esquelético; magnetoterapia; discapacidade; calidade de vida.
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2. INTRODUCCION

2.1 TIPO DE TRABAJO

La modalidad elegida para la realizacion de este TFG es la de un proyecto de investigacion
basado en la aplicacion de magnetoterapia focalizada de alta intensidad en personas con
dolor lumbar crénico de origen musculo-esquelético. Su objetivo es disefiar un ensayo clinico
con vistas a ser realizado en un momento futuro, debido a la imposibilidad de realizarlo con la

problematica que sacude la actualidad.

2.2 MOTIVACION PERSONAL

Hay varias razones principales que motivan la realizacién de este trabajo. Por una parte, se
plantea una oportunidad perfecta para poder aprender el procedimiento basico para llevar a
cabo un proyecto de investigacion, y aprovechar para establecer las bases para su desarrollo

a futuro.

El segundo motivo es poder profundizar en el conocimiento de una novedad tecnolégica en el
ambito de la fisioterapia, la magnetoterapia focalizada de alta intensidad, y en sus
posibilidades de aplicacién, como, por ejemplo, en al abordaje del dolor crénico masculo-
esquelético. Esta modalidad terapéutica era desconocida para mi, y como decia, resulta una

buena oportunidad para ampliar mis conocimientos y recursos como futuro fisioterapeuta.

Por ultimo, también me resulta de gran interés el hecho de investigar posibles herramientas
para trabajar sobre la problematica que genera el dolor lumbar crénico, muy frecuente y de

gran impacto, tanto a nivel personal como socioeconémico.
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3. CONTEXTUALIZACION

3.1 ANTECEDENTES

Definicién y clasificacion.

El dolor lumbar se define como dolor, tensiébn muscular y/o rigidez localizada debajo del
margen costal y arriba de los pliegues glateos inferiores, con o sin dolor referido en la pierna.

1) ()

Para clasificarlo, se emplean diferentes factores, tales como la duracién del dolor,
dividiéndose en 3 tipos de dolor lumbar: agudo, si dura menos de 6 semanas; subagudo, si

dura entre 6 y 12 semanas; cronico, si dura mas de 12 semanas. (2)

Otra clasificacion simple y practica, denominada como “triaje de diagndstico” (3), divide el
dolor lumbar en tres categorias, en funcién de la causa del dolor:

e Patologia espinal especifica.

e Dolor en la raiz nerviosa / dolor radicular.

¢ Dolor lumbar inespecifico.

Actualmente, las guias clinicas tienden a distinguir dos categorias principales de dolor lumbar:
(2)
o Dolor lumbar inespecifico, que se define como una condiciébn no atribuible a una
patologia especifica (incluido el dolor lumbar de origen mecanico).
e Dolor lumbar especifico, que se define como una condicion atribuible a una patologia
especifica reconocible, como puede ser una infeccion, tumor, fractura, proceso

inflamatorio, sindrome radicular...

El 85% de los casos de dolor crénico lumbar no son atribuidos a una causa especifica. Para
este estudio, nos centraremos en el dolor lumbar crénico de origen musculo-esquelético,
definido como el dolor continuo que se siente en los huesos, articulaciones y tejidos del cuerpo

durante mas de 3 meses. (4)

Epidemiologia.
Se estima que la prevalencia de dolor lumbar a lo larga de la vida de una persona si sitlla en
torno al 84%. (1) En el afio 2015, el 7,3% de la poblacion total del mundo presentaba dolor

lumbar que limitaba su capacidad funcional, convirtiéndose en la primera causa de
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discapacidad a nivel mundial. (5) En Espafia, la prevalencia de dolor lumbar es del 14.8% en
adultos mayores de 20 afios (17.8% en mujeres y 11,3% en hombres). (6) Asi mismo, se

calcula que entre el 5.0% y el 10.0% de los casos desarrollaran dolor lumbar crénico (DLC).

(7)

En lo relativo a la edad, el dolor lumbar va incrementando su tasa de prevalencia desde la
adolescencia hasta la mediana edad, estableciéndose la franja desde los 40 hasta los 69 afios
como la mas afectada (8), estabilizdndose a partir de los 70 afios. (7)

El sexo también muestra diferencias significativas, presentando las mujeres mayor
prevalencia en todas las franjas de edad. (2) En el afio 2015, se encontr6 que las mujeres que
experimentan dolor tienden a utilizar estrategias de afrontamiento desadaptativas, propiciando
la aparicion de dolor crénico y una menor capacidad funcional. (9) Por otro lado, se ha
descubierto que las mujeres tienen umbrales de dolor y tolerancia mas bajos, aumentando la
intensidad y el desagrado provocado por el dolor. En otro estudio reciente, las mujeres
refirieron un mayor nivel de intensidad del dolor y una mayor discapacidad relacionada con el
dolor que los hombres. Aunque los mecanismos detras de estas diferencias especificas de
sexo en la percepcién del dolor y la prevalencia del dolor todavia no han sido desgranados,

se comienza a tener mas informacion sobre el papel de los estrogenos y de la genética. (10)

La obesidad, definida como un IMC mayor de 30, se ha establecido como causa directa de
aparicion de dolor cronico debido a la carga excesiva que soportan las articulaciones. Asi
mismo, también provoca una reduccion de la actividad fisica realizada, contribuyendo al
desacondicionamiento general del cuerpo. A causa de esto, se estima que el 40% de las
personas obesas experimentan dolor crénico, viéndose la intensidad aumentada respecto a

las personas no obesas, con un dolor de moderado a severo. (10)

Un estudio informa de una mayor prevalencia en los paises de altos ingresos (30,3%) que en
los de ingresos medios (21,4%) o de bajos ingresos (18,2%), pero sin diferencias en la
prevalencia entre las zonas rurales y urbanas. El estudio informé sobre una correlaciéon
positiva entre el indice de desarrollo humano de un pais y la prevalencia media general del
dolor lumbar (r =0 - 088; p <0 - 001). El dolor lumbar es la principal causa de afios vividos con

discapacidad en los paises desarrollados y en desarrollo. (8)
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Aparte de las repercusiones sobre la salud que ocasiona del dolor crénico, también cabe
destacar los perjuicios econdmicos. La estimacion de los costos totales, tanto directos (de
atencion de la salud) como indirectos (pérdida de produccion y pérdida de productividad del
hogar) es compleja, pero se calcula que, Gnicamente en gastos indirectos, el dolor lumbar
causo6 en Estados Unidos, en el afio 1996, un gasto de entre US $ 18.500 millones y US $
28.200 millones. (8).

Recurrencia y cronicidad.

Uno de los principales rasgos del dolor lumbar es su recurrencia; después de un episodio
inicial de dolor lumbar, 44-78% de las personas sufren recaidas de dolor y 26-37%, recaidas
de ausencia laboral. (1) En otro estudio, se estima que entre 24-87% de las personas que
tienen un episodio del dolor lumbar sufrira otro dentro de 1 afio. (11) Existen unos margenes
tan amplios debido a la heterogeneidad de criterios a la hora de definir el fin de un episodio y

el comienzo de otro.

La concatenacion de episodios de dolor desemboca en la cronificacion del proceso,
provocando que, tal y como se ha mencionado anteriormente, entre el 5.0% y el 10.0% de los

casos desarrollen dolor lumbar crénico. (7)

El dolor crénico se caracteriza por, una vez terminada la fase subaguda de curacién, persistir
mas alla del tiempo normal de curacion del tejido y, por lo tanto, carece de la funcion de

advertencia de la nocicepcion aguda fisiolégica. (12)

Hoy en dia, podemos afirmar que una gran parte de los casos de dolor musculoesquelético
cronico se relacionan con alteraciones en el procesamiento del sistema nervioso central. La
sensibilizacion central conlleva el funcionamiento errébneo de los mecanismos antinociceptivos
(inhibidores) descendentes orquestados por el cerebro y la sobre activacion de las vias de
facilitacion del dolor descendente y ascendente. El resultado es un estado fisiopatoldgico
caracterizado por hipersensibilidad generalizada, es decir, aumento en lugar de inhibicion de

la transmisién nociceptiva. (13)

La sensibilizacion central no altera Unicamente las vias inhibitorias y facilitadoras, si no que
implica niveles superiores, existiendo a su vez un procesamiento sensorial alterado en el
cerebro. En pacientes con sensibilizacion central, la neuromatriz de dolor se vera alterada en

dos direcciones: por un lado, existira una mayor actividad en areas del cerebro que se sabe
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gue estan involucradas en sensaciones de dolor agudo, como son la insula, la corteza
cingulada anterior y la corteza prefrontal; asi mismo, se producira actividad cerebral en
regiones generalmente no involucradas en sensaciones de dolor agudo, tales como diferentes

nucleos del tronco encefalico, la corteza frontal dorsolateral y corteza asociada parietal. (13)

Este fendmeno se asocia con muchas afecciones de dolor musculoesquelético cronico
inespecifico y la etiologia es poco conocida. Actualmente, existe una vision de la
sensibilizacién central que la concibe como una enfermedad per s€, mas que como una

consecuencia de alguna patologia musculoesquelética particular. (14)

Magnetoterapia focalizada de alta intensidad.

La terapia de campo electromagnético pulsado (PEMF, siglas en inglés) se define como una
corriente electromagnética de baja frecuencia, con un rango extendido de frecuencias, que se
traduce en un aumento de la permeabilidad de la membrana celular y en la estimulacion de
multiples funciones intracelulares. (15) Por ejemplo, se ha demostrado que la aplicacion de la
terapia PEMF puede: reducir la secrecion de citocinas proinflamatorias IL - 1By TNF - a en
células similares a fibroblastos; disminuir la liberacién de IL - 6 / IL - 8 en linfocitos del paciente
con artritis reumatoide; inhibir la secrecion del factor de crecimiento endotelial vascular
(VEGF) en condrocitos o iniciar la liberacion de factores antiinflamatorios de citocinas, entre
otros. (16)

Los mecanismos por los que la terapia PEMF consigue disminuir el dolor y la inflamacion no
estan claros y hay muchas teorias que los discuten. Una teoria se basa en que la aplicacion
de estimulacion electromagnética puede inhibir las sefiales de dolor por la alteracién del
sistema nervioso o estimulando las neuronas sensoriales inhibidoras. Una teoria mas reciente
propone que la terapia PEMF puede activar la expresion de genes relacionados con la
produccion de opioides enddgenos. (15) Cualquiera de estas teorias puede ser responsable

de los mecanismos subyacentes responsables de los resultados de esta terapia.

Hoy en dia, la terapia PEMF forma parte del tratamiento de diferentes manifestaciones clinicas
como herramienta para el alivio del dolor, la aceleracion de la cicatrizacion de heridas, la
consolidacién de fracturas, asi como para la resoluciéon del edema o como terapia

antiinflamatoria. (15)
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El uso de la terapia PEMF en el dolor lumbar estéa cada dia més presente en al ambito clinico,
lo que ha llevado a estimular la actividad investigadora al respecto. Sin embargo, todavia hay
muchas lagunas de conocimiento en torno a sus efectos y mecanismo de accion sobre el
dolor, asi como de los modos 6ptimos relacionados con la dosificacion del campo magnético.
El método de aplicacion mas extendido consiste en emplear bajas frecuencias y también bajas
intensidades, que van desde microteslas (LT) a militeslas (mT). Sin embargo, en este estudio
se empleara una terapia a base de magnetoterapia focalizada de alta intensidad, es decir, con
intensidades medidas en teslas (T), con el fin de investigar el grado de eficacia en la reduccion
de parametros como el dolor o la discapacidad asociada, en personas con dolor lumbar

crénico de origen musculo-esquelético.

3.2 JUSTIFICACION DEL TRABAJO

Este trabajo pretende incrementar la evidencia cientifica y profundizar en el conocimiento en
torno a un tipo de magnetoterapia relativamente novedosa, con a priori, prometedores
resultados en el ambito clinico y en los escasos ensayos realizados y publicados hasta el

momento.

Abrir la investigacion hacia nuevos métodos y estrategias para actuar sobre un problema tan
complejo y prevalente en la sociedad como es el dolor lumbar crénico, que ocasiona un
importante coste socio-sanitario y limita de forma clara la calidad de vida de las personas,

creo que sumamente motivante, y justifica el planteamiento de este trabajo.

Por ello, me parece muy recomendable tratar de situarse a la vanguardia de la fisioterapia,
ampliar campos de actuacion todavia desconocidos, con el fin de dilucidar si la terapia a
estudio consta de una eficacia adecuada como para ser incorporada a la practica

fisioterapéutica habitual.
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4. OBJETIVOS

4.1 HIPOTESIS: NULA Y ALTERNATIVA.

Ho: la aplicacién de magnetoterapia de alta intensidad no produce mejoria en los parametros
de dolor, discapacidad y percepcion de calidad de vida relacionada con la salud en sujetos
con dolor lumbar crénico de origen musculo-esquelético.

Ha: la aplicacién de magnetoterapia de alta intensidad produce mejoria en los parametros de
dolor, discapacidad y percepciéon de calidad de vida relacionada con la salud en sujetos con

dolor lumbar crénico de origen musculo-esquelético.

4.2 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Es eficaz la aplicacion de magnetoterapia focalizada de alta intensidad sobre la percepcién
de calidad de vida relacionada con la salud, el dolor y la discapacidad asociada, en pacientes

con dolor lumbar crénico de origen musculo-esquelético?

4.2 OBJETIVOS

4.2.1 General
Determinar el grado de eficacia de un programa de tratamiento mediante magnetoterapia
focalizada de alta intensidad, en el abordaje de pacientes con dolor lumbar crénico de origen

musculo-esquelético.

4.2.2 Especificos

¢ Identificar los parametros técnico-terapéuticos (dosificacién, frecuencia y duracion de
aplicacion) mas recomendados en los tratamientos mediante sistemas de
magnetoterapia focalizada de alta intensidad.

e Estudiar la existencia y magnitud de posibles cambios en la poblacion de estudio,
sobre las variables percepcion de calidad de vida relacionada con la salud, dolor
lumbar y discapacidad asociada, tras la aplicacién del protocolo de magnetoterapia
focalizada de alta intensidad

¢ Determinar el grado de influencia de variables sociodemograficas (sexo y edad) y/o
antropométricas (peso, indice de masa corporal), en el grado de eficacia del

tratamiento objeto de estudio
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5. METODOLOGIA

5.1 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA.

Con el fin de obtener la informacion cientifica necesaria para plantear este proyecto de

investigacion, se realiza una busca bibliografica simple en bases de datos de revisiones

sisteméticas (Cochrane Library), asi como en bases de estudios originales (Medline, Scopus,
y Web Of Science).
Las palabras clave y cajones de busqueda utilizados fueron:

("superinductive system" OR "superinductive electromagnetic field" OR "pulsed
electromagnetic field" OR "magnetotherapy") AND ("chronic pain” OR "musculoskeletal
pain” OR "low back pain")

("superinductive system" OR "superinductive electromagnetic field" OR "pulsed
electromagnetic field" OR "magnetotherapy™) AND ("chronic pain" OR "musculoskeletal
pain” OR "low back pain") AND ("quality of life" OR "functional capacity")

El proceso de seleccion de articulos se realiz6 siguiendo los siguientes criterios:

Criterios de inclusién:
o Unicamente se seleccionaran trabajos en los que:
= La poblacién objeto de estudio sufra algun tipo de dolor crénico de
origen musculo-esquelético
= Los sistemas de magnetoterapia empleados sean de alta intensidad y
focalizados
= Se evallen los efectos de la magnetoterapia de alta intensidad sobre el
dolor musculo-esquelético, la capacidad funcional y/o la percepcion de
calidad de vida relacionada con la salud
Criterios de exclusion:
o Se excluiran articulos en los que:
= El sistema de magnetoterapia empleado sea de baja intensidad (hasta
800 gauss) o se aplique en combinacién con otras terapias.
= Se estudien los efectos de la citada terapia en poblaciones con otras
alteraciones distintas al dolor musculo-esquelético, tales como
espasticidad, edemas dseos, retardos de consolidacion...
= No esté disponible el texto completo dentro de los recursos de la

biblioteca de la Universidad de A Coruia
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La busqueda no se limité en cuanto a un periodo temporal concreto o al tipo de articulo con
el objetivo de obtener la mayor cantidad de trabajos posible.

El resultado de la busqueda en las bases de datos seleccionadas es de 178 articulos, de los

cuales, y tras la eliminacién de duplicados, Unicamente 2 cumplieron los criterios de inclusion.

Imagen |. Diagrama de flujo de la busqueda bibliografica.
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o Web of Science L 31 resultados -I:
Descartados: 31

ol Descartados: 122
Gran parte de los articulos, 109, fueron descartados por no aplicar magnetoterapia de alta

intensidad, mientras que 55 no se seleccionaron al haber empleado como poblacién de
estudio sujetos con alteraciones distintas al dolor musculo-esquelético. Finalmente, 11 mas

fueron descartados por no encontrarse disponible el articulo completo.

En lo referente a los articulos incluidos, en ambos se estudia el efecto de la terapia PEMF en
personas con dolor lumbar crénico, aplicando un tratamiento durante 3 semanas en el mas
antiguo (17), mientras que pasan a ser 4 en el mas reciente (18). Los parametros aplicados
son practicamente idénticos, dado que la maguina empleada es la misma en ambos estudios.
Los resultados muestran una mejoria significativa en los paradmetros de dolor y discapacidad
en el primero, mientras que en el segundo también se objetivd mejoria en el rango de

movimiento.

La principal diferencia surge en la edad de los participantes: en el primer estudio, la edad

media es de 75 afios; en el segundo, las edades se encuentran en un rango entre los 35y los
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55 afios. La segunda diferencia relevante es la duracion de la aplicacion, ya que el articulo
mas reciente no especifica este dato.

En la tabla | (Anexo 1) se encuentra un resumen de los aspectos mas relevantes de ambos

articulos.

5.2 AMBITO DE ESTUDIO.

Se establece como &dmbito de estudio la Comunidad Auténoma de Galicia, dado la evidente
dificultad que supone a personas de territorios mas alejados asistir a las sesiones de
tratamiento. Como poblacién de estudio se consideran aquellos sujetos con dolor lumbar
cronico de origen musculo-esquelético residentes en alguna de las provincias gallegas que
puedan desplazarse a la ciudad de A Corufia, lugar donde se llevaran a cabo las mediciones.

Las sesiones de tratamiento se llevaran a cabo en la clinica Salud & Conocimiento.

5.3 PERIODO DE ESTUDIO.

El proyecto de investigacion ha sido elaborado entre los meses de marzo y mayo de 2020,

planificando la realizacion del ensayo clinico durante el afio 2021.

5.4 TIPO DE ESTUDIO.

Se trata de un ensayo clinico a simple ciego, con un grupo control que recibira un tratamiento
placebo. Es un proyecto analitico, ya que pretende establecer una relacion causa-efecto;
longitudinal, de manera que se puede establecer una secuencia temporal entre las variables
a estudio; experimental, asignandose el factor de estudio de una manera deliberada para la

realizacién de este mediante un plan preestablecido.

5.5 CRITERIOS DE SELECCION.
Criterios de inclusion:
e Firmar el documento de consentimiento informado.
e Edad comprendida entre los 18 y 70 afios, ambas edades incluidas.
e Dolor lumbar inespecifico con o sin irradiacién a miembros inferiores con una duracion
mayor de 3 meses.

Criterios de exclusion:
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e Personas con antecedentes de cirugia relacionada con la columna o pelvis en el Gltimo
afio.

e Historial de neuropatia.

e Condiciones especificas como espondilolistesis, estenosis espinal, osteoporosis,
fractura por compresion o sindrome de cauda equina.

e Existencia de otro tratamiento actual: se permitira, teniendo conocimiento sobre el
medicamento empleado, la dosis, la frecuencia y el tiempo que ha estado utilizandolo,
el empleo de analgésicos, pero no la asistencia a unidades de dolor o de fisioterapia.

e Personas con artrodesis y/o implantes metalicos.

e Marcapasos, desfibrilador, estimulador de la médula espinal, estimulador 6seo,
implante coclear u otro dispositivo con un cable metéalico implantado.

¢ Enfermedades sistémicas graves o no estabilizadas que ocasionen un claro deterioro
funcional: cardiovasculares (arritmias), respiratorias (EPOC, enfisema), neurologicas
(ictus, ELA) ...

e Procesos tumorales malignos previos o actuales.

e DesoOrdenes psicolégicos: deterioro cognitivo, depresion, trastornos psiquiatricos
graves.

e Embarazo.

En base a estos criterios, se desarrollé un documento (Anexo 2) para determinar la idoneidad

de la participacion de los voluntarios en el estudio. Se explicard su uso en el apartado 5.7.

5.6 JUSTIFICACION DEL TAMANO MUESTRAL.

Para el calculo del tamafio muestral se utilizé el programa GRANMO (Versién 7.2). Aceptando
un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral, se precisan 52 sujetos
en el grupo experimental y 52 en el control para detectar una diferencia igual o superior al 0.5
unidades. Se asume que la desviacion estandar comun es de 0.86. Se ha estimado una tasa

de pérdidas de seguimiento durante el estudio del 10%. (19)

5.7 SELECCION DE LA MUESTRA.

Los participantes se reclutaran a través de un cartel divulgativo (Anexo 3) que se distribuira
por diferentes vias: por un lado, se emplearan redes sociales como Facebook e Instagram;
por otro, se solicitara permiso para colocar carteles en el Hospital Maritimo de Oza, en el

CHUAC y en zonas comunes de la facultad de Fisioterapia de la Universidad de A Corufia.
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Aquellas personas que se interesen en participar en el estudio recibiran via e-mail un
cuestionario de seleccion (Anexo 2). A través de este documento, seran clasificados en
personas aptas 0 no aptas para participar.

A continuacién, al grupo de personas consideradas aptas, se les enviard un nuevo correo
electrénico con un documento que amplia la informacién sobre el proyecto (Anexo 4), ), y
donde se les informaréd que antes de llevar a cabo la evaluacion inicial en el dia pautado,
deberan dar su consentimiento a participar en el estudio, una vez informados detalladamente

sobre la caracteristicas del mismo (Anexo 5).

Una vez el participante haya completado los documentos descritos anteriormente, se le
solicitara que especifique los horarios que mejor concuerden con sus posibilidades. Con esta
informacion, se le citara para acudir a la primera cita, en la que se llevara a cabo la evaluacion

inicial.

5.8 DESCRIPCION DE LAS VARIABLES A ESTUDIAR.

Dolor crénico lumbar de origen muasculo-esquelético: el dolor lumbar se define como
dolor, tension muscular o rigidez localizada debajo del margen costal y arriba de los pliegues
gluteos inferiores, con o sin dolor referido en la pierna. (1) (2) Se denomina como crénico si
persiste mas alla del tiempo normal de curacion, eliminandose asi la funcion de advertencia
aguda de la nocicepcion fisiolégica. Por lo general, el dolor se considera cronico cuando dura
o reaparece durante mas de 3 a 6 meses. (20) El dolor musculoesquelético se define como
aquel que surge como parte de un proceso de enfermedad que afecta directamente a los
huesos, las articulaciones, los musculos o los tejidos blandos relacionados. (20) Las
subvariables que se someteran a estudio son:
e Localizacién del dolor: regién corporal donde el paciente percibe dolor.
e Duracién del dolor: tiempo que dura el dolor o que transcurre entre el comienzo y el
fin de un proceso doloroso. (21)
¢ Intensidad del dolor: grado de fuerza con que se manifiesta un agente natural, una
magnitud fisica, una cualidad, una expresion o, en este caso, el dolor. (21)
e Umbral de dolor: intensidad minima de un estimulo que se percibe como doloroso.
(22)
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e Discapacidad por dolor lumbar: término genérico que incluye déficits, limitaciones
en la actividad y restricciones en la participacion. Indica los aspectos negativos de la
interaccion entre un individuo (con una "condicion de salud") y sus factores

contextuales (factores ambientales y personales). (23)

Satisfaccién del paciente con la terapia: resultado de la confirmacion de las expectativas o
de la desconfirmacion positiva de las mismas. En otras palabras, se trata de la diferencia entre
lo que el paciente esperaba que ocurriera y lo que dice haber obtenido (su percepcién de la
experiencia). (24)

Percepcion de calidad de vida relacionada con la salud: la percepcion de la enfermedad
hace referencia a las representaciones mentales y las ideas personales que cada persona
tiene sobre su enfermedad. Las ideas de los pacientes se construyen normalmente en torno
al menos cinco dimensiones, que incluyen: creencias sobre la identidad de la enfermedad (su
nombre y sintomas); las causas de la enfermedad; sus consecuencias; el curso o la linea de

tiempo de la enfermedad y como se puede curar o controlar la enfermedad. (25)

La tabla Il (Anexo 6), con el resumen de las variables que componen el estudio, se encuentra

en la secciéon de anexos.

5.9 MEDICIONES E INTERVENCION.
5.9.1 Mediciones.

Cuestionario linea base: a través de este cuestionario, se recabara informacion sobre edad

y sexo, asi como sobre el empleo de analgésicos, incluyendo variables como nombre del

medicamento, la dosis, la frecuencia y el tiempo que lleva ingiriéndolo.

Variables antropométricas: los participantes deben adoptar una posicioén erguida, mirada al
frente, peso repartido de manera equitativa entre ambos pies, descalzos y en ropa interior. De
esta manera, se medira su altura y peso, para luego obtener el IMC correspondiente mediante
la férmula IMC=Kg/metros?. Estos datos se reflejaran en el cuestionario de linea base, descrito

en el punto anterior.

Mapa corporal: en el documento de seleccién de voluntarios (Anexo 2), se incluird un mapa

corporal, el cual constara de una imagen posterior del cuerpo humano, con diferentes areas
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diferenciadas, donde el area lumbar aparecera coloreada. Se le preguntara a la persona si su

dolor se localiza en el area marcada.

Intensidad del dolor, Escala Visual Analdgica (EVA): esta escala se empleara para
objetivar la intensidad del dolor de aquellas zonas sefialadas como dolorosas en el mapa
corporal. Consiste en una linea generalmente de 100 mm de longitud, cuyos extremos se
identifican como "sin dolor" (extremo derecho) y "Peor dolor imaginable” (extremo izquierdo).
El paciente hace una marca que refleja su percepcion y la distancia desde la izquierda a la
marca se mide en milimetros. Cuanto mayor sea la distancia, mayor sera el dolor que
experimenta el paciente. (26) Para el dolor crénico, se ha establecido una diferencia de mas
de 20 milimetros como el cambio minimo clinicamente significativo. (27)

A favor del empleo de esta escala encontramos muchos estudios, los cuales han demostrado
su validez: los puntajes de intensidad del dolor medidos por la EVA se correlacionaron
positivamente con otras medidas autoinformadas de intensidad del dolor, ademas de haberse

demostrado la fiabilidad de sus puntuaciones. (27)

Umbral del dolor, algometria: la algometria se realizara con un algébmetro, el cual consta de
un émbolo con sonda de goma, que se aplica en el area de un centimetro cuadrado (cm?) en
unos puntos determinados con un aumento gradual de la presién en Newtons (N). El valor de
la presion se expresa en N/ cm2. La presion ira en aumento hasta que el sujeto refiera dolor.
Cuanto mas cercanos a 0 N/ cm2 sean los valores con los que aparece el dolor, menor umbral

de dolor a la presion presentara el sujeto. (28)

Discapacidad por dolor lumbar, Escala de incapacidad por dolor lumbar de Oswestry:
esta escala se incluye con el propésito de valorar la repercusion funcional que el dolor lumbar
tiene sobre la vida de los sujetos, en qué manera los limita en las actividades de la vida diaria.
Se trata de un cuestionario autoaplicado, especifico para dolor lumbar, que consta de 10
preguntas con 6 posibilidades de respuesta cada una. La primera pregunta hace referencia a
la intensidad del dolor. Los restantes items incluyen actividades basicas de la vida diaria como
cuidados personales, levantar peso, andar, estar sentado, estar de pie, dormir, actividad
sexual, vida social y viajar. Cada uno de estos items obtendra una puntuacién de 0 a 5, de
menor a mayor limitaciéon. La puntuacion total se expresa en porcentaje (de 0 a 100%), de
manera que entre 0-20 %: limitacién funcional minima; 20 %-40 %: moderada; 40 %-60 %:

intensa; 60 %-80 %: discapacidad, y por encima de 80 %: limitacion funcional maxima. La
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diferencia clinicamente relevante, de acuerdo con la bibliografia existente, se sitla entre 4 y
16 puntos. (29)

Se ha optado por esta escala debido a que es una de las mas utilizadas en ensayos clinicos
con grupo control y en protocolos de valoracion. Desde su aparicion, hace mas de 20 afios,
ha sido objeto de numerosos estudios. En conclusion, cabe resaltar sus buenas
caracteristicas métricas, que es la escala mas facil de cumplimentar por el paciente y que
puede ser util en una poblacién general con dolor. (27) En este caso se empleara la adaptacién
transcultural a la poblacién espafiola llevada a cabo por Florez et al. en 1995, la cual esta
incluida en la categoria de mayor calidad metodoldgica: recomendacién A (nivel de desarrollo
alto).

Cuestionario tipo Likert para medicién de la satisfaccion del paciente con el
tratamiento: se empleara un cuestionario tipo Likert de 7 opciones para valorar el grado de
satisfaccion que el paciente presenta con la intervencién. Se le preguntara al sujeto “; Cémo
de satisfecho se encuentra con el resultado del tratamiento al que se ha visto sometido?” Las
opciones de respuesta serdn: extremadamente insatisfecho, muy insatisfecho, algo

insatisfecho, neutral, algo satisfecho, muy satisfecho, extremadamente satisfecho. (27) (30)

Brief lllness Perception Questionnaire (Brief IPQ): se trata de un cuestionario disefiado
para proporcionar una evaluacion simple y rapida de la percepcién de la calidad de vida
relacionada con salud. El Brief IPQ utiliza un solo elemento en una escala de 0 a 10 para
evaluar cada dimension que lo compone, donde las puntuaciones mas altas indican
percepciones mas fuertes. Los items hacen referencia a consecuencias causadas por la
dolencia percibidas, cronologia (aguda-cronica), cantidad de control personal percibido,
control del tratamiento, identidad (sintomas), preocupacion por la enfermedad, coherencia de
la enfermedad y representacion emocional. El formato del dltimo item varia respecto a los
anteriores, ya que evalla las percepciones de las causas pidiendo a los pacientes que
enumeren las tres causas mas probables de su enfermedad. Se ha elegido el cuestionario
Brief IPQ debido a su amplia implantacién, asi como por sus ventajas en términos de brevedad
y por poseer unas buenas propiedades psicométricas. (25) Se empleard la adaptacion cultural

realizada por Valeria Pacheco-Huergo et al. (31)
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5.9.2 Intervencion.

La primera sesion se destinaré a la evaluacion inicial. En ella, los participantes deberan firmar
el consentimiento informado y responderan a una serie de escalas y cuestionarios:
e Cuestionario de linea base (Anexo 7):
o En este documento se incluyen las medidas antropométricas del participante
(talla, peso, IMC), obtenidos a través de bascula y tallimetro. Ademas, se
calcular4 el umbral de dolor del paciente en la musculatura paravertebral
lumbar mediante algometria, reflejando el resultado en este mismo documento.
e Escala EVA (Anexo 8).
e Escala de incapacidad por dolor lumbar de Oswestry 1.0 (Fl6rez et al) (Anexo 9).

o Brief lllness Perception Questionnaire (BIPQ) (Anexo 10).

Una vez completada la evaluacion inicial, los participantes seran divididos en dos grupos: un
grupo intervencion, al que se le aplicara magnetoterapia focalizada de alta intensidad; y un
grupo control, con el cual se utilizara una terapia placebo. Este procedimiento se hara de

manera que los grupos sean lo mas homogéneos posible.

Para este proyecto se usara el aparato BTL-6000 Super Inductive System (BTL Industries
Ltd.), capaz de alcanzar intensidades de 2,5 teslas (T) y frecuencias de 150 Hz. En el caso de
trastornos crénicos, el fabricante recomienda frecuencias entre los 2 y los 10 Hz. De esta

manera, se pretende activar el sistema opioide enddégeno y reducir el dolor en la zona a tratar.

El protocolo de actuacidn con el grupo intervencion consistira en situar a los voluntarios en
una posicion comoda de decubito prono, con el puerto de salida del aparato sobre la piel de
la zona lumbar, aplicando pulsos electromagnéticos con una frecuencia entre los 2 Hz y los
10 Hz. La aplicacion durara 10 minutos. La amplitud utilizada sera como minimo la requerida
para provocar la contraccién muscular, pudiendo llegar a los 2.5 T, en funcion de la tolerancia

del participante.

Para el grupo control, el procedimiento a seguir sera idéntico, pero, en este caso, la bobina
magnética se desconectard del transductor y se ocultara para evitar que el participante lo

descubra. Durante la aplicacion, el aparato producira el mismo sonido ritmico.

Las sesiones se celebraran 3 veces por semana durante 3 semanas. Al finalizar la Ultima

sesion, se realizara una evaluacion final, que constara de:
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e Escala EVA (Anexo 8).

e Escala de incapacidad por dolor lumbar de Oswestry 1.0 (Florez et al) (Anexo 9).

o Brief lllness Perception Questionnaire (BIPQ) (Anexo 10).

e Escala Likert (Anexo 11) para estudiar el nivel de satisfaccion con la terapia recibida.

e Algometria en la musculatura paravertebral lumbar para obtener el umbral de dolor.

Por ultimo, se repetira esta evaluacion un mes después de la Gltima sesion.

5.10 ANALISIS ESTADISTICO.
Se propone utilizar el paquete estadistico SPSS (IBM SPPS Statistics version 24.0) para

proceder al analisis estadistico de los datos que se obtengan.

Primeramente, se analizaran las variables socio-demogréaficas y antropométricas, y a
continuacion las variables del estudio, todas ellas discretas: localizacion del dolor, duracion
del dolor, intensidad del dolor, umbral de dolor, discapacidad por dolor lumbar; percepcion de
calidad de vida relacionada con la salud; grado de satisfaccion del paciente con la terapia. Se
analizara si la muestra es homogénea, y si todas cumplen con una distribucién normal,
utilizando para ello una prueba de Kolmogorov-Smirnov.

La comparacién de medias se llevara a cabo mediante la prueba t de Student o la prueba de
Mann-Whitney para muestras independientes.

Los datos se expresaran a través de la media y la desviacion tipica. En todo el andlisis,

aceptaremos la significancia estadistica cuando el p valor sea <0.01.

5.11 LIMITACIONES DEL ESTUDIO.

¢ Alahora de realizar el ensayo, una de las limitaciones que podrian detectarse es que
el tamafio muestral resulte insuficiente y, en consecuencia, no se consiga establecer
diferencias entre el grupo experimental y el grupo placebo, o que se pueda ocasionar
un analisis estadistico erroneo.

e También podria ocurrir que no se pudieran confeccionar grupos homogéneos, con
repartos poco equitativos en parametros decisivos como la edad, el sexo o el peso.

e Lavida laboral de los participantes puede limitar la disponibilidad de estos a la hora de
programar las sesiones de la intervencién, asi como el seguimiento posterior.

e Otrade las posibles limitaciones es el caracter subjetivo del dolor, asi como la cantidad
de aspectos psicosociales que pueden influir en él. Para tratar de contrarrestarlo, se

emplearan diferentes escalas y cuestionarios, pero es un aspecto a tener en cuenta.
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La escasa cantidad de bibliografia encontrada sobre la magnetoterapia focalizada de
alta intensidad también supone una limitacién importante, mayormente a la hora de

elegir los pardmetros técnico-terapéuticos 6ptimos.
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6. CRONOGRAMA 'Y PLAN DE TRABAJO.

La planificacién de este proyecto de investigacion se ha visto condicionado por la situacion
sanitaria actual, por lo que las fechas se han aplazado hasta el afio que viene. En la siguiente
tabla, se propone un ensayo clinico a desarrollar en 12 fases. La primera fase, “disefio del
estudio”, muestra el trabajo ya hecho.

Tabla 3. Cronograma de trabajo.

MES Mar- | Ene | Feb | Mar | Abr | May- | Jul- | Sep | Oct | Nov | Dic
May | 21 21 21 21 | Jun Agos | 21 21 |21 21
20 21 21

Disefio del estudio

Solicitud al comité de

ética

Solicitud de colaboracion
y reunioén con personal
CHUAC

Difusion del estudio

Reclutamiento de

pacientes

Firma del consentimiento

informado

Evaluacion inicial

Programa de
intervencion

Evaluacion final y

seguimiento

Andlisis de los datos

Elaboracion de

conclusiones

Presentacion resultados
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7. ASPECTOS ETICO-LEGALES.

El proyecto de investigacion que se presenta sera remitido al Comité de ética de la Universidad
de A Coruia, de cara a la obtencion del consentimiento y aprobacion necesarias para
proceder con el mismo. Este trabajo sigue y respeta los principios éticos para investigacion
médica en seres humados reflejados en la declaracién de Helsinki (2013) que hacen
referencia a la bioética y los derechos humanos. Asi mismo, cumple la ley 14/2007 del 3 de

junio de investigacion biomédica de la legislacion espafiola.

Toda persona que decida participar recibira informacion completa y veraz a través de un
documento informativo (Anexo 4), pudiendo preguntar todos aquellos aspectos que den lugar
a la duda. De esta manera, podran otorgarnos su consentimiento informado (Anexo 5),

condicién indispensable a la hora de formar parte del estudio.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 7 de la Ley 41/2002, asi como en el Reglamento
europeo 2016/679 y en la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales, se respetara rigurosamente la confidencialidad de los datos de

caracter personal y de salud de los pacientes.

8. APLICABILIDAD DEL ESTUDIO.

A pesar de la gran cantidad de recursos depositada en la investigacion del dolor lumbar
cronico, este sigue albergando numerosas incognitas, situandose entre las principales causas
de pérdida de calidad de vida y de coste socio-sanitario. Por lo tanto, resulta acuciante la

necesidad de nuevos métodos para combatir esta dolencia.

Este proyecto propone en el apartado de metodologia un protocolo para la aplicacion de
magnetoterapia focalizada de alta intensidad, asi como para la objetivacién de su efectividad.
Dicho protocolo se basa en la informacion disponible en la literatura actual y refleja los
aspectos necesarios para su ejecucion, tales como la posicion del sujeto y los parametros
técnico-terapéuticos. De esta manera, se pretende que en un futuro sirva como referencia

para llevar a cabo un ensayo clinico que arroje luz sobre esta prometedora terapia.
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9. PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS.

La propuesta de realizar un proyecto de investigacion surge de la imposibilidad de realizar la
idea principal, que era la de un trabajo de investigacion. Por tanto, la realizacion del ensayo
clinico propuesto en este trabajo se ha visto trasladada al afio que viene, 2021, y asi ha
pasado también con el proceso de difusién de resultados.

9.1 CONGRESOS.

e Congreso Asociacion Espafiola de Fisioterapeutas (AEF). Cada afo, el congreso
organizado por la institucién decana en Espafia dentro del campo de la Fisioterapia
supone un punto de reunion para fisioterapeutas de todo el territorio nacional. Por ello,
exponer los resultados del ensayo clinico en tal escenario seria un privilegio.

e Congreso Internacional de Fisioterapia y Dolor: dada la relacion del estudio con el
tratamiento del dolor en la fisioterapia, creemos que lograr presentar los resultados

obtenidos en este evento serfa altamente recomendable.

10. MEMORIA ECONOMICA.

10.1 RECURSOS NECESARIOS.

En primer lugar, la infraestructura para realizar el estudio sera aportada por el tutor de este
trabajo, poniendo a disposicion su clinica (Salud & Conocimiento) para el plan de intervencion.
En cuanto a equipo humano, se contard con dos fisioterapeutas, de manera que uno de ellos
se encargara de las diferentes evaluaciones a realizar, mientras que el otro sera el encargado
de las intervenciones. Asi mismo, sera necesario un experto en estadistica sanitaria, con el
fin de analizar los datos obtenidos y obtener los resultados.

Por otro lado, han de tenerse en cuenta los recursos materiales, ya sean fungibles o
inventariables. Entre estos ultimos, cabe destacar el material para la evaluacion de los

pacientes, asi como el aparato destinado a la intervencion.

Tabla IV. Recursos necesarios.
Material necesario Unidades Precio/Unidad Gastos (con I.V.A)
Recursos materiales
Fungibles
Rollo 100 sabanillas 10 39,95€ 399, 5€

desechables
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Boligrafos

Ordenador portatil

Software estadistico R
Programa Microsoft Word
Programa Microsoft Excel
BTL-6000 Super Inductive
System

Bascula

Cinta métrica 3 metros
(tallimetro)

Algémetro

Cufia en forma de rulo

Fisioterapeuta (voluntario)

Analista datos

Imprenta
Inscripcidn/asistencia
congresos

TOTAL

20 0,25€
Inventariables
1 300€
1 0,00€
1 0,00€
1 0,00€
1 22.500€
1 15,99€
1 4,90€
1 602€
1 14,95€
Recursos humanos
2 0,00€
1 1,500€
Otros gastos
- 250€
2 1000€

10.2 DISTRIBUCION DEL PRESUPUESTO.

La mayor parte del presupuesto se ve comprometida en

5€

300€
0,00€
0,00€
0,00€
22.500€

15,99€
4,90€

602€
14,95€

0,00€
1,500€

250€
2000€

27.594,34€

recursos materiales

inventariables, debido al tan elevado coste del aparato de magnetoterapia. Por ello, se trataria

de contactar con la empresa y solicitar el préstamo de un dispositivo. EI algébmetro y el

ordenador portatil también contribuyen a que este sea el apartado mas costoso.

Otro gasto que destacar es la contratacion de un estadista experto en la rama biosanitaria,

dado que el andlisis de una cantidad elevada de datos puede prolongarse durante dos

semanas. Por otro lado, la tarea de difundir los resultados del ensayo también requerira de

una importante suma de dinero debido al precio de la inscripcién, asi como al de la asistencia

(desplazamiento, alojamiento, dietas).
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Del resto de recursos, hay que destacar los gastos debidos a la impresién del propio trabajo
como de la bateria de cuestionarios y escalas a completar por los participantes.

10.3 POSIBLES FUENTES DE FINANCIACION.

Se podria plantear la solicitud de financiaciébn a diferentes fundaciones, entidades y
convocatorias, para tratar de sufragar parcial o totalmente los gastos de realizacion del
proyecto:

« Fundacion Barrié: una de sus lineas de actuacion se centra en prestar apoyo a la
investigacion gallega a través de la inversion en proyectos y la creacion de centros de
investigacion. Por ello, cabe pensar que les podria interesar incluir este proyecto en su linea
de apoyo a la investigacion cientifica.

* Obra social “La Caixa”: esta entidad realiza colaboraciones con universidades, centros de
investigacion y hospitales, con el objetivo de generar nuevos conocimientos cientificos en el
ambito de las ciencias de la vida y la salud, por lo que este proyecto podria ser aceptado para

su financiacion.
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12. ANEXOS.

Anexo 1. Tabla I: Referencias bibliogréaficas.

Referencias

Objetivo

Estudiar el efecto de la
PEMF en

pacientes con dolor

Lee et al.
terapia

lumbar crénico.

Abdelhalim et al. Evaluar los impactos a
corto plazo de Ila
PEMF en

movilidad vy

terapia
dolor,
discapacidad

H=hombres; M= mujeres.

n= 36
19H/17M
75 afos

n=42
28H/14M
35-55 afios

Poblacion

3 semanas/7 semanas

4 semanas/1 mes tras Ultima sesién

Duracion/Seguimiento

Protocolo

Grupo
PEMF.

Grupo control: placebo

experimental:

3 veces semana/ 3

semanas
Grupo experimental:
PEMF.

Grupo control:
placebo.

3 veces semana/ 4
semanas
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Parametros Resultados

15 minutos. Reduccion de dolor y
Pulso: bifasico y ancho discapacidad (p<0.05)
de pulso de 270 ps.
Frecuencia: 5/10 Hz.
Amplitud: de 1.3 a 2.1
teslas, segun tolerancia.
Aparato: CR-3000.

Pulso: bifasico y ancho Mejoria significativa en
de pulso de 270 ps. dolor, discapacidad y
Frecuencia: 5/10 Hz. movilidad (p<0.05)
Amplitud: hasta 2 teslas,

segun tolerancia.

Aparato: CR-3000.




Anexo 2. Cuestionario de seleccion de pacientes.

Investigadores: Prof. Sergio Patifio Nufiez, Manuel Alejandro Fernandez Carrasco.

En este estudio, se requiere de personas con dolor lumbar de origen musculo-esquelético con
una duraciéon mayor de 3 meses, con el objetivo de evaluar la capacidad de una terapia de
modificar dichos sintomas. La terapia consistira en el empleo de magnetoterapia de alta
intensidad en la region lumbar, midiendo los cambios ocurridos a través de una bateria de
cuestionarios y escalas que seran respondidos antes y después de la aplicacion.

La aplicacién de la terapia se llevara a cabo 3 veces por semana durante 3 semanas entre los
meses de julio y agosto, en la clinica Salud & Conocimiento. Por tanto, en caso de resultar
elegido, tendria que acudir dichos dias durante aproximadamente 30 minutos, afiadiendo un

dia anterior a la aplicacién y otro posterior para llevar a cabo una evaluacion.

La privacidad de los participantes sera resguardada en todo momento, siendo respetada

rigurosamente la confidencialidad de los datos personales y de salud.
El cuestionario que debe cubrir a continuacion nos proporcionara informacién sobre la
idoneidad de su participacion en el estudio. Una vez haya completado el cuestionario,

mandelo a la siguiente direccion de correo electrdnico: estudio.dlc.2021@gmail.com

En las siguientes preguntas, cubra un uUnico évalo y siga las instrucciones que se le iran

pautando. Muchas gracias por su colaboracion.
Consentimiento

1. ¢Consiente contestar el cuestionario inicial?
0 Si, consiento. Pase a la siguiente pregunta.
0 No consiento. Pase a “LO SENTIMOS”.

Criterios de elegibilidad.

2. ¢Tiene una edad comprendida entre los 18 y los 70 afios?
0 Si. Pase a la siguiente pregunta.
0 No. Pase a “LO SENTIMOS”.

3. ¢Ha presentado dolor lumbar (zona rosa de la imagen), irradiado o no a
miembros inferiores, durante los Gltimos 3 0 mas meses?
0 Si. Pase a la siguiente pregunta.
O No. Pase a “LO SENTIMOS”.

4. En caso de ser mujer, ¢ esta actualmente embarazada?
O Si. Pase a “LO SENTIMOS”.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

0 No. Pase a la siguiente pregunta.

¢, Se ha sometido a cirugia en columna o pelvis en los ultimos 12 meses?
0 Si. Pase a “LO SENTIMOS”.
0 No. Pase a la siguiente pregunta.

¢ Ha sufrido o sufre procesos tumorales malignos?
0 Si. Pase a “LO SENTIMOS”.
0 No. Pase a la siguiente pregunta.

¢Le ha sido diagnosticado algun tipo de desorden psicolégico (depresion, deterioro
cognitivo, trastornos psiquiatricos graves)?

0 Si. Pase a “LO SENTIMOS”.

0 No. Pase a la siguiente pregunta.

¢ Presenta antecedentes de neuropatia?
0 Si. Pase a “LO SENTIMOS”.
0 No. Pase a la siguiente pregunta.

¢, Sufre alguna de las siguientes condiciones especificas? Espondilolistesis, estenosis
espinal, osteoporosis, fractura por compresion o sindrome de cauda equina.

0 Si. Pase a “LO SENTIMOS”.

0 No. Pase a la siguiente pregunta.

¢Aqueja usted alguna enfermedad sistémica grave o no estabilizada que le ocasione
un claro deterioro funcional: cardiovascular (arritmias), respiratoria (EPOC, enfisema),
neuroldgica (ictus, ELA) ...?

0 Si. Pase a “LO SENTIMOS”.

0 No. Pase a la siguiente pregunta.

¢Emplea marcapasos, desfibrilador, estimulador de la médula espinal, estimulador
0seo, implante coclear u otro dispositivo con un cable metélico implantado el cual se
pueda ver comprometido por la terapia a aplicar en este estudio?

0 Si. Pase a “LO SENTIMOS”.

0 No. Pase a la siguiente pregunta.

¢ Tiene usted algun implante metalico o artrodesis?
O Si. Pase a “LO SENTIMOS”.
0 No. Pase a la siguiente pregunta.

¢ Esta acudiendo actualmente a unidades de dolor o tratamiento fisioterapico?
0 Si. Pase a “LO SENTIMOS”.
0 No. Pase a “MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION”.

MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION.
0 Cumple los requisitos para colaborar en el estudio.

LO SENTIMOS.
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0 No cumple con los requisitos del estudio. Gracias por su interés.

16. DATOS PERSONALES.
Muchas gracias por su tiempo, por favor, a continuacion, facilitenos sus datos
personales para que un investigador pueda contactar con usted.
O Nombre completo:
O Teléfono de contacto:
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Anexo 3. Cartel divulgativo.

% .‘< UNIVERSIDADE DA CORUNA

Una terapia novedosa frente al
DOLOR LUMBAR CRONICO

¢, En qué consiste el estudio?

» Evaluaremos el nivel de dolor y sus repercusiones.
» Se aplicard magnetoterapia focalizada de alta intensidad.
» Se reevaluara para estudiar la eficacia de la terapia.

¢, Como solicitar la participacion en el
estudio?

* Via email: estudio.dlc.2021@gmail.com
* Via telefénica: 638078045
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Anexo 4: Hoja informativa.

TITULO DEL ESTUDIO: Eficacia de la magnetoterapia de alta intensidad en el
tratamiento de personas con dolor lumbar crénico de origen musculo-esquelético: un
proyecto de investigacion.

Investigadores: Prof. Sergio Patifio Nufiez, Manuel Alejandro Fernandez Carrasco.

En este documento se exponen los elementos principales del ensayo clinico en el que se le
invita a participar, el cual tendré lugar en la clinica Salud & Conocimiento, A Corufa.

Antes de decidir participar, debe leer y comprender este documento. Puede realizar todas
aquellas preguntas necesarias para esclarecer los detalles del mismo.

Su participacion en el estudio es completamente voluntaria. En caso de que acepte participar,
si durante el transcurso del estudio cambia de opinién, podra abandonar sin dar explicaciones
y sin ningun tipo de repercusion.

¢Por qué me ofrecen participar? Para este estudio, necesitamos personas con dolor lumbar
cronico que cumplan una serie de requisitos. En este caso, usted las cumple y estamos
interesados en su participacion.

¢En qué consiste mi participacion? En primer lugar, llevaremos a cabo una evaluacion
inicial y otra una vez finalizada la terapia a aplicar, de manera que podamos objetivar los
cambios ocurridos. En cuanto a la terapia, deberd asistir 3 veces por semana, durante 3
semanas, para que tratemos su region lumbar mediante magnetoterapia. Cada sesion rondara
los 30 minutos de duracion.

¢ Qué es la magnetoterapia de alta intensidad? Se trata de una terapia no invasiva en la
cual se suministra una corriente electromagnética de baja frecuencia que provoca cambios a
nivel celular, con el objetivo de modificar los sintomas. Se aplicard de manera localizada en
la region lumbar.

¢ Qué riesgos e inconvenientes tiene? Que usted haya sido seleccionado para participar,
implica que no presenta ningun criterio de exclusion. Por tanto, no existe riesgo de ningdn
tipo.

.Se grabard o se tomaran fotos durante el estudio? No, no aparecerd en ningln
documento grafico.

¢, Obtendré algun beneficio por participar? La participacién en este estudio no conlleva
compensaciones econdmicas. En caso de que la terapia muestre los mismos efectos positivos
observados en estudios anteriores, se vera recompensado con una mejoria en su estado de

salud.
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¢Existen intereses econémicos en este estudio? No existen intereses econdémicos de
ningun tipo, este estudio se lleva a cabo Unicamente por intereses cientificos.

¢Recibiré lainformaciéon que se obtenga en el estudio? Si asi lo desea, recibira un informe
con los resultados obtenidos en las pruebas que se le realicen.

¢,Como se protegera la confidencialidad de mis datos? De acuerdo con lo establecido en
el articulo 7 de la Ley 41/2002, asi como en el Reglamento europeo 2016/679 y en la Ley
Orgénica 3/2018 de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, se
respetara rigurosamente la confidencialidad de los datos de caracter personal y de salud de
los participantes. Usted podra retirar el acceso a sus datos y abandonar el estudio en cualquier

momento si asi lo desea.

En la primera citacion, antes de llevar a cabo la evaluacion inicial, deber4 dar su

consentimiento informado para ser incluido definitivamente en el estudio.
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Anexo 5. Consentimiento informado.

Titulo del estudio: Eficacia de la magnetoterapia de alta intensidad en el tratamiento de
personas con dolor lumbar crénico de origen musculo-esquelético: un proyecto de
investigacion.

Investigadores: Prof. Sergio Patifio Nufiez, Manuel Alejandro Ferndndez Carrasco.

D/Dfia , con D.N.I

¢ He leido la hoja de informacion al participante en el ensayo clinico, siendo respondidas
las dudas que me hayan surgido en lo referente a mi participacion, objetivos del estudio
y terapia que se llevara a cabo.

¢ Me presto voluntariamente a participar en el estudio.

e Puedo anular mi participacion en cualquier momento sin tener que aportar justificacion
alguna y sin que ello repercuta en mi estado de salud.

e Permito la utilizacion de mis datos personales en las condiciones establecidas en la

hoja de informacion.

Doy mi consentimiento, sin motivo de queja alguno.

A Corufia, a de de 20_

Participante Investigadores
Fdo. Fdo.
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Anexo 6. Tabla ll: Variables a estudio.

Variable

Subvariables

Definicion

Instrumento de medicién

Magnitud de medida

Variables
sociodemogréficas:
edad y sexo.
Variables
antropométricas: talla,
peso, IMC.

Dolor crénico lumbar
de origen musculo -
esquelético.

Satisfaccion del
paciente con la terapia

Empleo de analgésicos

Localizacion del
dolor.
Duracion del
dolor.
Intensidad del
dolor.

Umbral del
dolor.
Discapacidad
por dolor
lumbar.

Medicamento/s
Dosis

Frecuencia
Duracion

Dolor entre margen costal y pliegues glateos
inferiores durante al menos 12 semanas.
Region corporal donde el paciente percibe dolor.

Tiempo que transcurre entre el comienzo y el fin de
un proceso.
Grado de fuerza con que se manifiesta el dolor.

La intensidad minima de un estimulo que se percibe
como doloroso.

Término que incluye déficits, limitaciones en la
actividad y restricciones en la participacion.

Confirmacién de las expectativas o desconfirmacién
positiva de las mismas por parte del paciente.

Cuestionario de linea base.

Bascula y tallimetro.

Mapa corporal.

Cuestionario de linea-base.
Escala Visual Analégica (EVA)
Algémetro de presion.

Escala de incapacidad por
dolor lumbar de Oswestry.

Cuestionario Likert 7 opciones.

Cuestionario de linea base.
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Afos
Hombre/mujer

Centimetros
Kilogramos
Kg/m?

Regiones corporales.

¢, Ha presentado dolor durante, al
menos, los 3 ultimos meses?
0-100 milimetros.

Kg/cm?

0-100%

1.Extremadamente insatisfecho.
2.Muy insatisfecho.
3.Insatisfecho.

4.Neutral.

5.Satisfecho.

6.Muy satisfecho.
7.Extremadamente satisfecho.
Ej: paracetamol.

Ej: 1 comprimido de paracetamol
de 1 gramo.

Ej: 2 veces al dia.

Ej: durante los Ultimos 2 meses.



Percepcion de calidad Representaciones mentales e ideas personales que | Brief lliness Perception Diferentes items puntuados de 0
de vida relacionada cada persona tiene sobre su enfermedad Questionnaire a 10 y una pregunta final que pide
con la salud 3 respuestas.
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Anexo 7. Cuestionario de linea base.

En este documento, se le pedir4 que nos facilite informacion sobre diferentes variables que
componen el estudio. Estos datos se recogen con fines de investigacion, siendo amparados
por una estricta politica de confidencialidad y privacidad. Las Unicas personas que tendran
acceso seran los investigadores directamente involucrados en el proyecto.

Si tiene alguna pregunta, puede ponerse en contacto con el equipo de trabajo a través del
correo estudio.dlc.2021@gmail.com o a través del siguiente niamero de teléfono 638078045.

Gracias por su tiempo y esfuerzo, se lo agradecemos inmensamente.

Los investigadores Prof. Sergio Patifio Nufiez y Manuel Alejandro Ferndndez Carrasco.

Variables sociodemograficas:

e Edad: afos.
e Sexo:

o Hombre.

o Muijer.

Variables antropométricas: no apunte nada, se mediran empleando bascula y tallimetro.

e Talla (metros):
o Peso (kilogramos):
e IMC (Kg/m?):

Dolor lumbar.

o ¢ Ha presentado dolor en la region sefialada en color rosa durante, al menaos, los 3
tltimos meses?
o Si.
o No.
Umbral de dolor.
N/cm?

Medicamentos:

o ¢ Estatomando algiin medicamento analgésico para su dolor?
o Si. (complete el siguiente cuadro)

o No.
Medicamento Dosis (ej: 1 comprimido de | Frecuencia. (Ej: 1 vez al | Tiempo empleandolo (Ej:
(ej: paracetamol) paracetamol de 1 gramo) dia) durante udltimos 2 meses)
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mailto:estudio.dlc.2021@gmail.com

Detalles de contacto:
Para finalizar, necesitamos sus datos personales para ponernos en contacto con usted. Una
vez mas, nos gustaria agradecerle que nos entregue su tiempo para participar en el estudio.

Nombre:

Apellidos:

Correo electrénico:

Teléfono:
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Anexo 8. Escala Visual Analdgica. (EVA)

e (Cuél es su nivel de dolor actual?

No dolor Peor dolor imaginable
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Anexo 9. Escala de incapacidad por dolor lumbar de Oswestry 1.0 (Florez et al)

Por favor lea atentamente: Ems pregenms han sido disefiadas para que sy médoo conozra hiasm qué punto su dolor die .
palda ke afeom en s vida diaria. Responda 3 tods las preguncas, sefislando en cada wna sdlo aquella respuesta gue mids se
aprodime 3 su @so. Aunque mted piense que mds de una respuesta se puede aplicar 2 su caso, margue stbo aguella que des:

criba MEJOR su problema.

L. Intensidad de dolor

[ Pueedo soporar o dodor sin necesidad de tomar
calmances

[ B dolor es fuerte pero me armegle sin tomar @lmances

[ Los caimantes me altvian complemmente el dolor

[ Los calmantes me alisian un poco el dolor

[ Los calmantes aperas me aliian el dolor

[ Los cadmantes no me quican & dolor y ne los mmo

1. Cuidados personales (lavarse, vestirse, etc.)

O Me bs puedo armeghar sodo sin que me aumente of dolor

[ He bs puedo armeglar sodo pero esoo me asmen: el
dalor

[ Lasarmee, westirme, e, me produsce dolor y tengo que
haceris despacio y con asdado

O Mecesio alguna ayuda pero consigo haoer [ maporia de
lax cosas yo sobo

[ Mecesio ayuda para hacer |la mayoria de bs cosas

O Mo puedo vesorme, me cuestz Bvarme,  swuelo

guedarme en b cama

}. Levantar peso

O Pueedo bevanmr objeros pesados. sin que me aumsene
dalor

[ Pueds levancr objews pesades pero me 2umena el dolor

[ B dolor me impide besanar objerns pesados ded suelo,
pero puedo hacerio s estin en un sio comodo (g, en
una miesa)

[ B dolor me impide bvanar objerns pesados, pesno s
puedo bevarmar objeros ligeros o mediamos si escin enoun
sitky comodio

[ 56lo peedo bevanmr objenos mury bgeros

[ Mo puedo levancr ni elevar ningdn objens

d. BAndar

[ B dolor na mie impede andar

[ B dolor me impide andar mads de un foldmeorn

[ B dolor me impide andar mas de 500 meoros

[ B dolor me impide andar mas de 250 merros

[ S6lo peedo andar con basodn o mulems

[ Permanezco on la mima casi vodo e dempo ¥ engo que
ir a raszras al bafio

5. Esmar senmtado
[ Pueedo esmr senmdo on cuzgueer tipo de silla wdo e

CHEMIPD Qe qQuiEra
[ Pueedo es@r sencedo on mi silla favoria iedo o gempo

G quiera
[ B dolor me impide es@r sendo més de una hora
[ B dolor me impide esmr sendo més de media hora
[ B dolor me impide es@r sen@do més de diez minuoos
[ B dolor me impide es@r sendo
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é. Estar de pie

[ Puedo esmr de phe mno mempo 0omo quisra sin guee
mie aumence & dolor

[ Pueedo es@r de pie mnio tempo 0omo quisn penD me
aument e dolor

[ B dolor me impsde esar de pie mis de una hora

[ B dolor me impide es@r de pee mds de media hor

[ B dolor me impade esmr de pie mis de diez minumos

[ B dolor me impsde esmr de pae

7. Dormir

[ B dolor no me impide dormir bien

[ Scdo puedo dormar si tomo pasollas

O Incluso comando pasollas disermo menos de seis horas

O Incluso comando pasollas dissrmo menos de cuaon
horas

O Incluso comando pasollas disermo menos de dos horas

[ B dolor me impade tomimente dormr

B. Actvidad sexual

O M acowidad sewuad e normml ¥ no me a2umenc el dolor

O M acowidad sewuad & normal pera mie zumens el
dalor

[ M acowidad sewuad e asi normal pero me asmenca
mucheo & dolar

O M acowidad sewuad se ha visoo muy Imiada a cusa ded
dalor

O M acowidad sewual e casi mula & causa del daolor

[ B dolor me impade todo dpo de acdvidad sexal

¥. Wida social

O M wida socil es normal y no me aumenm o dofor

O M vidh socil es normal. pero me aumiena o dolor

[ B dolor no dene wn efecto imporance en mi vida
sooal, pero si impede mis actividades mis enérgicas,
como badlar, ecr.

O B dolor ha limicde mi vida socdal y no sipe @n a
merudo

[ B dolor ha limide mi vida social al hogar

O Mo mengo vida social a cara del dolor

10. Yiajar

[ Pueedo wiapr a osbuier soo sin gue me aumence e
dalor

[ Pueedo wiajpr a ombquier smbo, pero me aumesnm ef dolor

[ B dolor es fuerte, peno aguano viajes de mds de dos
horas

[ B dolor me kmia a viajes de menos de wa hora

[ B dolor me kmim a viajes cormos y necesarios de
menos de media hora

[ B dolor me impide viajpr exoepoo para ir al médico o al
haspical




Anexo 10. Brief lllness Perception Questionnaire (BIPQ)

Para las siguientes preguntas, por favor margque con un circulo el nimero que corresponda a
su opinién:
¢En qué medida la enfermedad afecta a su vida?

Ono laafectaen 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 afecta
absoluto gravemente a mi
vida

¢,Cuanto tiempo cree que durara su enfermedad?

0 muy poco 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 toda la vida

tiempo

¢,Cuanto control cree que tiene sobre su enfermedad?

0 ningln control 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 control
absoluto

¢En qué medida cree que su tratamiento puede ser Gtil para su enfermedad?

0 nada 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
extremadamente
atil

¢En qué medida nota sintomas o0 molestias por su enfermedad?

0 ningun 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 muchos

sintoma sintomas graves

¢ Cuanto le preocupa su enfermedad?

0 no me 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 me preocupa

preocupa nhada muchisimo

¢Hasta qué punto comprende en qué consiste su enfermedad?

Onolo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 lo comprendo
comprendo para claramente
nada

¢, Cuanto le afecta su enfermedad a nivel emocional? (por ejemplo ¢le hace sentir
enfadado, asustado, alterado o deprimido?)

0 no me afecta 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 me afecta
para nada muchisimo

emocionalmente emocionalmente
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A continuacion, indique por orden de importancia los tres factores principales que usted
considera que causaron SU enfermedad. Si no se le ocurren tres causas de su enfermedad,

puede escribir sélo una o dos.

Las causas mas importantes de mi enfermedad son
IM1
IM2
IM3
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Anexo 11. Cuestionario Likert sobre la satisfaccién del paciente con la terapia.

Por favor, responda a la siguiente pregunta marcando un Unico 6valo. Muchas gracias por su

colaboracion.

¢Cudl es su grado de satisfaccion con la terapia recibida?
Extremadamente insatisfecho.

Muy insatisfecho.

Insatisfecho.

Neutral.

Satisfecho.

Muy satisfecho.

O O O O O O O

Extremadamente satisfecho.
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