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1  RESUMEN ESTRUCTURADO

El dolor cervical inespecifico (DCI) es una entidad clinica altamente prevalente y
con alto indice de discapacidad y coste econdmico-social. Se relaciona
clinicamente con sindrome de dolor miofascial (SDM) de la region cervical y
cervicodorsal. EI SDM esta relacionado con la presencia de puntos gatillo
miofasciales (PGM). El tratamiento sintomatico de los PGM contempla muchas
técnicas en fisioterapia, siendo la puncion seca (PS) una de las mas utilizadas y
reconocidas para la intervencion terapéutica.

La pérdida de rango de movimiento (ROM) cervical es uno de los signos mas
importantes en los pacientes con DCI. Mejorar el ROM cervical, disminuir el dolor
y mejorar la funcionalidad de los pacientes son objetivos fundamentales del
tratamiento de fisioterapia en pacientes con DCI.

Objetivos

El objetivo fundamental de este estudio es determinar la efectividad de la PS en
cambios inmediatos de ROM cervical en pacientes con dolor de cuello
inespecifico (DCI).

Metodologia

Se propone un ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, llevado a cabo en un
Centro de Fisioterapia. Los pacientes seleccionados seran distribuidos en dos
grupos, experimental y control, con un total de 24 sujetos (seguridad del 95%,
potencia estadistica del 80%, porcentaje de pérdidas del 15%). Se realizara un
tratamiento de puncidn seca y puncidn placebo en musculos trapecio superior,
medio e inferior, angular de la escapula y complexo mayor. El grupo experimental
recibira un tratamiento ordinario de PS profunda con objetivo de PGM en banda
tensa y con la busqueda de respuestas de espasmo local (REL), mientras que el
grupo control recibira una puncion superficial (placebo) sin la provocacién de
REL. Se recogeran los datos de una sola intervencion inmediatamente posterior
a la técnica.

El analisis estadistico de los datos aportara luz sobre los efectos inmediatos de
la PS, contribuyendo a aumentar el conocimiento de esta técnica sobre su
utilidad como terapia para mejorar el ROM cervical en pacientes con DCI.
Palabras clave: Dolor Cervical, Puncion Seca, Rango de Movimiento
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1 RESUMO ESTRUCTURADO

A dor cervical inespecifica (DCI) é unha entidade clinica altamente prevalecente
cunha elevada taxa de discapacidade e custo econdmico-social. Esta
relacionada clinicamente coa sindrome de dor miofascial (SDM) da rexion
cervical e cervicodorsal. O SDM esta relacionado coa presenza de puntos gatillo
miofasciais (PGM). O tratamento sintomatico de PGM inclue moitas técnicas en
fisioterapia, sendo a puncion seca (PS) unha das mais empregadas e
recofiecidas para a intervencion terapéutica.

A perda de rango de movemento (ROM) cervical € un dos signos mais
importantes en pacientes con DCI. Mellorar o ROM cervical, reducir a dor e
mellorar a funcionalidade do paciente son obxectivos fundamentais do
tratamento de fisioterapia en pacientes con DCI.

Obxectivos

O principal obxectivo deste estudo é determinar a eficacia de PS nos cambios
inmediatos na ROM cervical en pacientes con Dor Cervical (DCI) Inespecifica.
Metodoloxia

Propofiemos un ensaio clinico aleatorio, dobre cego, realizado nun Centro de
Fisioterapia. Os pacientes seleccionados seran distribuidos en dous grupos,
experimental e control, cun total de 24 suxeitos (seguridade do 95%, potencia
estadisitica do 80%, porcentaxe de perdas 15%). Realizarase un tratamento de
puncién seca e puncion placebo nos musculos trapecio superior, medio e
inferior, angular da escapula e complexo maior. O grupo experimental recibira
un tratamento ordinario de PS profunda, con obxectivo de PGM en banda tensa
e coa busca de respostas de espasmo local (REL), mentras que o grupo control
recibira unha puncion superficial (placebo) sen a provocacién de REL. Os datos
recolleranse a partir dunha unica intervencion inmediatamente despois da
técnica.

A analise estatistica dos datos arroxara os efectos inmediatos da PS,
contribuindo a aumentar o cofiecemento desta técnica sobre a sua utilidade
como terapia para mellorar a ROM cervical en pacientes con DCI.

Palabras clave: Dor Cervical, Puncion Seca, Rango de Movemento
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1 ABSTRACT

Non-specific neck pain (NNP) is a highly prevalent clinical entity with a high rate
of disability and economic-social cost. It is clinically related to myofascial pain
syndrome (MPS) of the cervical and cervicodorsal region. The MPS is related to
the presence of myofascial trigger points (MTrP). The symptomatic treatment of
PGM includes many techniques in physiotherapy, with dry needling (DN) being
one of the most widely used and recognized for therapeutic intervention.

Loss of cervical range of motion (ROM) is one of the most important signs in
patients with NNP. Improving cervical ROM, decreasing pain and improving
patient functionality are fundamental objectives of physiotherapy treatment in
patients with NNP.

Objectives

The main objective of this study is to determine the effectiveness of DN in
immediate changes in cervical ROM in patients with non-specific neck pain.
Methodology

We propose a randomized, double-blinded, clinical trial, will conducted at a
physiotherapy centre. The selected patients will be divided into two groups,
experimental and control, with a total of 24 subjects (95% security, 80% power,
15% loss percentage). A dry needling (DN) and placebo needling treatment will
be performed on the upper, middle and lower trapezius, levator scapulae and
complexus major muscles. The experimental group will receive an ordinary deep
DN treatment aiming for taut band band MTrP target and with the search for local
twitch responses (LTR), while the control group will receive a superficial needling
(placebo) without the provocation of LTRs. Data will be collected from a single
intervention immediately after the technique.

Statistical analysis of the data will show the immediate effects of DN, helping to
increase the knowledge of this technique on its usefulness as a therapy to
improve cervical ROM in patients with NNP.

Key words: Neck Pain, Dry Needling, Range of Motion
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2 ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL

2.1 Dolory alteracion del movimiento

Segun la IASP(International Association for Study of Pain) se define el dolor
como:

“ Una experiencia sensorial y emocional desagradable, asociada a dafio real o
potencial o descrito en términos de dicho dafio™

Sabemos a dia de hoy, que la configuracidon de la experiencia dolorosa es mas
compleja que un simple acto de conjugacion de informacién nociceptiva.
Efectivamente, las areas somatosensoriales estan directamente implicadas en
la formacion de dolor, pero existen varias areas asociadas, entre las que
podemos senalar la amigdala, insula, hipocampo, cortex cingulado anterior,
cortex prefrontal, corteza motora... que dan configuracion final al dolor que el
paciente percibe. Es por tanto, necesario entender que el papel de la memoria,
los miedos, los recuerdos, el conocimiento y el sistema limbico, entre otros, son
fundamentales y a veces suficientes para el sostenimiento de la experiencia
dolorosa a lo largo del tiempo, aun cuando las estructuras somaticas han
procedido a su parcial o completa recuperacion.?

El sistema nociceptivo, segtin Gifford®, en lugar de ser descrito como un sistema
dedicado al dolor, se convierte, junto con otras rutas inmunes y hormonales, en
parte de un sistema de muestreo de tejidos o cuerpos, analizando todo el estado
de los tejidos y estructuras inervadas. Siun paciente que tiene miedo de su dolor
y de volver a lesionarse los tejidos que se consideran responsables, el dolor
resultante y las conductas que evitan la actividad tienen el potencial de llevar a
un proceso progresivo de desacondicionamiento de las heridas y los tejidos, la
curacion inadecuada, el retiro del trabajo y la actividad social.

Una asociacién comun en todos los cuadros algésicos, persistentes o no, es la
alteracion del movimiento, que afectara en segura medida al desarrollo de
patrones de reclutamiento alterados. Esto puede llevar a la perpetuacién de
sintomas relacionados con un evento inicial, persistiendo en el tiempo y
produciendo discapacidad. Es por tanto, que el movimiento debe ser,
probablemente, desde una perspectiva de restauracion, equilibrio de trabajo y
desensibilizacion al mismo un eje prioritario en el tratamiento de los pacientes

con dolor, evitando conductas kinesiofobicas, restableciendo control vy
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representacion cortical y mejorando la condicion bioldgica de las estructuras
implicadas.>*°

De este modo, es posible encontrar sindromes dolorosos sin la evidencia de
hallazgos patologicos tisulares que justifiquen de forma proporcional dichos
sintomas, acompanado con pérdidas de rango de movimiento, como ocurre en

el dolor cervical inespecifico.

2.2 Dolor cervical inespecifico, sindrome de dolor miofascial y puncién seca

El dolor cervical es una de las patologias mas comunes, tan solo por detras del
dolor lumbar, siendo el cuarto mayor contribuyente de discapacidad global y con
una prevalencia entre el 30 y el 71% de la poblacion general®”’.

La pérdida de control motor, la falta de fuerza y resistencia, la restriccion del
movimiento y el miedo al mismo, son condiciones comunes que acompanan al
cuadro. De algun modo deben ser abordadas como factores fundamentales en
el paciente con dolor cervical para mejorar tanto su sintomatologia como su
discapacidad.

El término dolor cervical inespecifico (DCI) o non-specific neck pain, se define
como el dolor cervical con o sin irradiacion sin una base patolégica conocida
como la causa subyacente del cuadro.

Se ha asociado el DCI con sindrome de dolor miofascial ( SDM )", definido a su
vez como el conjunto de signos y sintomas sensoriales, motores y autonémicos
provocados por los puntos gatillo miofasciales (PGM). En casos agudos, los
responsables del SDM pueden ser PGM de un unico musculo. Sin embargo, lo
mas habitual es el SDM de un grupo muscular de una o varias regiones
anatémicas.’

Existen multiples definiciones de PGM entre las usadas por diferentes
profesiones sanitarias. La mas aceptada mantiene que:

Un PGM es un punto hiperirritable que contiene una banda tensa en el musculo
esquelético que es doloroso a la compresion, estiramiento, carga o contraccion
del tejido que habitualmente responde con un dolor referido que es percibido a
distancia del punto.

1
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Estos puntos pueden ser clasificados como activos o latentes. Originalmente,
|9,1O

113

Simons et a , definieron un PGM activo como “ un PGM que causa una
situacion clinica dolorosa. Siempre es sensible, evitando el alargamiento
completo del musculo, debilitando el musculo, refiriendo un dolor reconocido por
el paciente en compresion directa, mediante una respuesta de contraccion local
de las fibras musculares cuando se estimula”. De manera similar, estos autores
definieron un PGM latente como “un PGM que esta clinicamente inactivo con
respecto al dolor espontaneo y es doloroso solamente cuando se palpa”
Ambos, activos y latentes, pueden producir dolor referido y disfuncién motora,
ademas de provocar respuestas autonémicas en la zona de dicho dolor referido.
Fernandez de las Pefias y Dommerholt'" propusieron el término "sensacion
referida” en lugar de dolor referido, ya que los sintomas asociados con PGM
pueden incluir diferentes sensaciones sensoriales tales como dolor profundo,
distante o sordo, hormigueo o sensacion de ardor. Ademas, se propuso una
nueva definicién de PGM activo:

Los PGM activos son aquellos que tras la estimulacion reproducen cualquier
sinfoma experimentado por un paciente, parcial o completamente, y por el cual
el sintoma reproducido es reconocido como una experiencia familiar por el
paciente.

Acerca de la patogénesis de los PGM se hipotetiza con la hipoxia del tejido como
un facilitador del desarrollo de la banda tensa donde se situan los PGM,
relacionada a su vez como el resultado del potencial anormal de la placa motora
causado por la liberacion excesiva de acetilcolina (ACh) en la unidn
neuromuscular. Los estudios de EMG muestran esto como "actividad eléctrica
espontanea" (SEA), también llamada "ruido de la placa terminal”. La irritabilidad
de los PGM puede evaluarse objetivamente con los cambios de prevalencia o
amplitud de SEA que se registran en esta region.'?>™

Cerezo-Téllez et al” hicieron referencia a un 100% de prevalencia de SDM en
pacientes con DCI. Los musculos mas afectados frecuentemente son trapecio
superior, elevador de la escapula, multifidos cervicales y esplenio cervical.

La Puncion Seca (PS) o dry needling, es una técnica minimamente invasiva que
consiste en la introduccion de una aguja maciza utilizada fundamentalmente por

fisioterapeutas en el abordaje del SDM, sola o combinada con otras técnicas,
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dirigida al entorno del PGM y con la obtencidn de respuestas de espasmo local
(REL)®*"%on el fin de reducir el dolor local, referido y difuso, y que consigue
mejorar el rango articular y los patrones de activacion muscular. Esta técnica es
relativamente facil de aprender para profesionales de la salud. Se necesita una
base solida de anatomia, fisiologia y de ciencias del dolor, requiriendo un
entrenamiento y practica para desarrollar capacidades sensitivas necesarias
para una buena ejecucion. Gerwin et al'>'® han referenciado grados aceptables
de fiabilidad intra e interobservador en ejecutantes expertos que varia de 0,84 a
0,88.

La efectividad de esta técnica estda ampliamente reconocida en el segmento
clinico e investigador, incluido en el manejo del DCI.%"

A pesar de esto, todavia se encuentra con poco respaldo cientifico, ya que los
mecanismos y efectos fisiologicos de la PS son complejos. Reclutan redes
centrales y periféricas con respuestas neurofisioldgicas y psicoldgicas, todavia
por esclarecer.' Especialmente, si se tienen en cuenta los modelos actuales de
interpretacion del dolor cronico y mecanismos de analgesia en esta situacion.
Abbaszadeh-Amirdehi et al. intentaron dar respuestas neurofisiologicas
complejas a los efectos de la PS, sin conclusiones contundentes, pero
evidenciando cambios en el plano motor, sensitivo y autondmico asociados a la
intervencion con PS?’ y la investigacion con conejos confirmé la reduccién de
actividad eléctrica espontanea en el entorno del PGM cuando se producen
respuestas de espasmo local con PS?. Estas publicaciones cuentan con un
desarrollo bastante sélido, pero probablemente sea insuficiente para aportar luz
al verdadero mecanismo que subyace a la intervencion, todavia por descubrir.
La evidencia clinica basada en la medicidn de resultados clinicos es una realidad
que soporta y da apoyo al continuismo de toma de decisiones de intervencién en
la practica. Pero se debe tener en cuenta que la medicién de resultados no mide
los efectos de la intervencion. Y es que los resultados clinicos estan
influenciados por muchos factores distintos a la intervencion: el curso natural del
cuadro, la regresion a la media, efecto placebo, expectativas del paciente,... Es
por esto que es necesario buscar ensayos aleatorios para determinar, con cierto

grado de certeza, los efectos de una intervencion.'”'®
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Probablemente ésta sea una de las bases con las que criticar esta técnica en
base a la evidencia actual, y es que gran parte de los estudios publicados hacen
referencia a resultados clinicos unicamente, o comparado con otra técnica, sin
aislarla eficazmente.

De este modo, la bibliografia existente deja lagunas y hallazgos contradictorios
en la efectividad de la PS en diferentes areas corporales, incluida la region
cervical, probablemente debido a la heterogeneidad de los estudios y en la
metodologia de los mismos. Existen controversias incluso en los resultados de

1319,20,21,22.23.24.25 ¢on el denominador comun

diversas revisiones sistematicas
predominante de confirmar mejorias clinicas tales como disminucion de dolor o
mejoria de la funcion articular y muscular, pero con falta de homogeneidad y
riesgo alto de sesgos. Como ejemplo, en una revision sistematica de Kim et al*®
se recopilaron un total de 416 publicaciones y solo se pudieron incluir 4 estudios
en ésta. Esto muestra la necesidad urgente de ensayos clinicos rigurosos sobre

puncién seca.

2.3 Justificacion del estudio

Desde un punto de vista investigador, el uso de doble ciego es un reto importante
y continuo para los estudios con puncién seca. No existe un protocolo
estandarizado de intervencion para la aplicacién de la puncién placebo?. Existen
publicaciones donde se realizan punciones subcutaneas en el entorno del PGM
como placebo. Otros investigadores no realizan puncion alguna, fingiendo el acto
con agujas retractiles o cortadas®®, intentando de este modo aislar la efectividad
de la técnica. Kyetris et al. recogieron datos de mejorias en control de dolor
inmediato tras puncion seca en protocolos con grupo control de placebo, pero
con conclusiones heterogéneas debido a la variabilidad y a la poca cantidad de
estudios de este tipo, sugiriendo la necesidad de mas investigacion en esta
linea.?®

En resumen, en la literatura encontramos bibliografia que refleja la utilidad de la
PS para el tratamiento del DCI con fines analgésicos, con resultados
fundamentalmente a corto y medio plazo. Varias publicaciones registraron
cambios en ROM, normalmente asociados a los datos de mejoria clinica
dolorosa, pero con datos poco estables y con publicaciones donde el estudio de
los efectos de esta técnica es mejorable. Es por tanto, que se necesita mas
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investigacion para dar mayor informacion y de mas calidad al uso de una técnica
en constante aumento (PS) en una entidad clinica altamente prevalente (DCI).
Concluyendo, la relevancia del movimiento, tanto en calidad como en cantidad,
es fundamental en el camino a la recuperacién funcional. Sin perder de vista que
la modulacion de sintomas es parte relevante del tratamiento, el destino final de
los tratamientos de fisioterapia debe ser dicha recuperacién funcional, donde la
cantidad y calidad del movimiento es clave para alcanzar objetivos exitosos.

El objetivo de este estudio es registrar y determinar si existen cambios
inmediatos en el ROM cervical en pacientes con DCI tras la aplicacion de PS,
para incluirla como intervencion objetiva en la estrategia de recuperacion del
movimiento tanto en los servicios publicos como privados de los profesionales

de fisioterapia.
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3 BIBLIOGRAFIA MAS RELEVANTE

Simons DG, Travell JG, Simons LS. Dolor y disfuncion miofascial. El

manual de los punto gatillo. Mitad superior del cuerpo. 2°. Madrid:

Editorial Médica Panamericana; 2002.
Resulta dificil hacer referencia a cualquier aspecto relacionado con el
Sindrome de Dolor Miofascial y los Puntos Gatillo y no tener en cuenta la obra
de Travell y Simons, pioneros en la investigacion, el diagndstico y el
tratamiento de los puntos gatillo.
Este libro, volumen | de este manual, recoge no solo el razonamiento clinico
sobre etiopatogénesis de los puntos gatillo de cada regién; cabeza y cuello,
dorsal alto, de hombro y brazo; antebrazo y mano y torso, ademas incluye
anatomia, inervacion, funcion, patrones de dolor referido (elaborados en base
a sus propias investigaciones, provocando la activacion de PG, via infiltracion
de soluciones hipertonicas en pacientes ) exploracién, diagnostico diferencial
y técnicas de inactivacion. Incluye una parte inicial con 4 capitulos donde se
realiza una introduccion y una visidon general sobre aspectos fisiologicos,
consideraciones globales a todos los musculos y factores de perpetuacion,
basados en la evidencia de la época ( la primera edicion es de 1999)
Este volumen de mas de 1200 paginas representa probablemente la piedra
angular sobre la que se ha desarrollado la investigacion sobre PG en la mitad
superior del cuerpo.
Probablemente, muchas de las teorias mostradas en este libro acerca de la
fisiologia del dolor referido y la verdadera naturaleza de los punto gatillo
puedan ser refutadas con publicaciones actuales. Pero desde un punto de
vista clinico, tanto el método de exploracién como el de abordaje terapéutico
de los PGM siguen estando vigentes en la actualidad con escasos cambios,
lo que lo sigue convirtiendo en una obra minuciosa de lectura para todos los

terapeutas de dolor miofascial, con el espiritu critico necesario.
- Cagnie B, Dewitte V, Barbe T, Timmermans F, Delrue N, Meeus M.
Physiologic Effects of Dry Needling. Curr Pain Headache Rep.

2013;17(8):348.
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Esta publicacién de Barbara Cagnie y sus colaboradores es una aportacion
valiosa desde un punto de vista clinico a todos los fisioterapeutas interesados
en la PS. Tal y como indican los autores al inicio del articulo, la intencion de
éste es determinar qué efectos podrian atribuirse a la puncidn seca y cuales
son sus mecanismos de accion subyacentes potenciales. Ademas, indican
algunas direcciones en las que la investigacion futura podria estar dirigida a
llenar los vacios actuales. Para ello se realiza un compendio de revision de
la evidencia aportada hasta la fecha en términos de fisiologia del dolor
actualizada, desde la modulaciéon central y periférica en el sistema
nociceptivo y la sensibilizacion central; fisiopatologia de los PGM vy los
distintos efectos (locales, bioquimicos, centrales y suprasegmentarios)
atribuibles a la PS en virtud de las publicaciones mas relevantes. Todo desde
un punto de vista critico y realista acerca de la situacién de la técnica en
relacion a la evidencia cientifica, y con un enfoque de paradigma de dolor
actualizado al modelo biopsicosocial, atendiendo especialmente a las
entidades con sensibilizacion central, donde la PS debe ser puesta en
evaluacion antes de ser aplicada.

Una publicacion recomendable a todo el que quiera iniciar conocimiento en

aspectos fisiolégicos de la PS.

- Dommerholt J. Dry needling — peripheral and central
considerations. Journal of Manual & Manipulative
Therapy.2011;19(4):223-7

Jan Dommerholt es uno de los autores con mas publicaciones acerca de la

PS, tanto desde un punto de vista fisiologico como clinico.

En este articulo el autor progresa con un recorrido donde se recogen

diferentes posturas y técnicas de PS, basandose en la evidencia actualizada

a la fecha, con critica a modelos simplistas clasicos aportando datos sobre

aspectos motores de los punto gatillo, sobre el sistema nociceptivo periférico

y central en la activacion y modulacion del dolor y su relacién con los mismos

y por ultimo una sintesis de la relacién entre la PS y la acupuntura en el

momento de la publicacion.
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Un articulo con referencias a grandes investigadores del dolor miofascial
(Gerwin, Mense,...) como del dolor en general, con aporte sintético de
aspectos periféricos y centrales valioso tanto para fisioterapeutas noveles

como para avanzados que quieran profundizar en las referencias del texto.

- Cerezo-Téllez E, Torres-Lacomba M, Fuentes-Gallardo |, Perez-
Muihoz M, Mayoral-del-Moral O, Lluch-Girbés E, et al. Effectiveness
of dry needling for chronic nonspecific neck pain: a randomized,
single-blinded, clinical trial. PAIN. 2016;157(9):1905-17.

Probablemente este articulo sea una guia en el desarrollo de este estudio.

Publicado en PAIN, uno de los monograficos de mas relevancia en

publicaciones sobre dolor y que los autores son referentes actuales en el

panorama internacional de investigacion en puncién, hacen de esta
publicacion una lectura enriquecedora para la investigacion en puncion seca.

Un tamafo muestral considerable (128 pacientes), con mediciones de dolor,

ROM, fuerza muscular y discapacidad percibida, aporta informacion valiosa

sobre efectos de la PS.

Como contrapartida, el hecho de afadir la puncién a otra técnica, asi como

el no cegado del paciente son dos puntos que considero que pueden

mejorarse en el método de aislamiento de la efectividad de la técnica.

- Gifford L. Pain, the Tissues and the Nervous System: A conceptual
model. Physiotherapy.1998;84(1):27-36.

Louis Gifford supuso, probablemente un cambio paradigmatico en la
concepcion del dolor dentro del mundo de la Fisioterapia. Aunque su obra no
estd encaminada hacia la puncion seca, de sus textos se sacan grandes
conclusiones en relacion a la comprensién de un modelo biopsicosocial del
dolor, paradigma necesario para entender entidades clinicas como el dolor
cervical inespecifico.

En este articulo se hace referencia al Modelo de Organismo Maduro, como
una proposicion integrativa de comprension y abordaje del paciente con

dolor, escapando de un modelo puramente tisular del dolor.
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Es de necesidad, para todo clinico relacionado con la intervencion de
entidades clinicas algésicas, entender aspectos fundamentales relacionados
con la experiencia dolorosa cronica, para poder desarrollar estrategias de

tratamiento que sean de ayuda al paciente con dolor.
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4 HIPOTESIS

HIPOTESIS NULA (Ho): La aplicacién de puncién seca en pacientes con
DCI no produce cambios inmediatos significativos de ROM cervical.

HIPOTESIS ALTERNATIVA (H4): La aplicacion de puncién seca en
pacientes con DCI produce cambios inmediatos significativos de ROM

cervical
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5 PREGUNTA DE INVESTIGACION

La pregunta de investigacion sera realizada atendiendo a los cuatro principios
basicos que corresponden al acrénimo PICO®":
* Situacion, paciente o grupo de pacientes con una misma condicion clinica
(Patient): adultos diagnosticados de dolor cervical inespecifico.
* Intervencion (Intervention): puncion seca de PGM
* Comparacion (Comparison): puncidon placebo, sin busqueda de puntos
gatillo.
* Resultado (Outcome): mejorar rangos de movimiento cervical de forma

inmediata.
“ ¢, La intervencion con puncion seca produce cambios inmediatos significativos

en los distintos ROM cervicales en pacientes con dolor cervical inespecifico en

comparacion con la puncion placebo?”
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6 OBJETIVOS

6.1 OBJETIVO PRINCIPAL

Conocer la efectividad de la PS en cambios inmediatos de ROM cervical en

pacientes con dolor cervical inespecifico (DCI)

6.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

* Determinar si existe diferencia significativa entre PS y puncion placebo
(PP)

* Determinar las variaciones inmediatas en los distintos ROM cervical
(Flexo-extension, inclinacion lateral y rotacion) inmediatamente tras la
técnica de PS.

* Determinar si existe relacion entre grados de dolor, discapacidad cervical
y kinesiofobia con los cambios de ROM tras la técnica de PS.
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7 METODOLOGIA

7.1 Ambito y periodo del estudio

Este estudio se llevara a cabo en las instalaciones de PHI centro de fisioterapia
en A Corufa.

Este centro ofrece una media de 4.000 sesiones anuales de intervencion en
ambito privado, donde se desarrollan fundamentalmente tratamientos enfocados
a disfunciones del sistema musculoesquelético.

El tratamiento de pacientes con dolor cervical es altamente prevalente, y en los
ultimos anos, el porcentaje de éstos diagndsticado como inespecifico va en
aumento.

El estudio durara 11 meses. Se llevara a cabo entre Septiembre 2020 y Agosto
2021.

7.2 Tipo de estudio

Para alcanzar los objetivos sefialados se llevara un ensayo clinico

aleatorizado, doble ciego (paciente, observador)

7.3 Constitucion del equipo de trabajo

El equipo de trabajo estara constituido por 4 personas:

* El Investigador Principal (IP) sera un fisioterapeuta formado en PS, con
mas de 10 anos de experiencia de aplicacién de la técnica en practica
clinica.

Las tareas a realizar del IP seran:
o Busqueda bibliografica
o Sumision al CEAI
o Elaboracion del proyecto de investigacion
o Aplicacién de la técnica de PS sobre los grupos de pacientes
o Interpretacidon de los resultados obtenidos

o Difusiéon de estos resultados
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* Un colaborador informatico, que calibrara los equipos y formara al
fisioterapeuta que recogera los datos en ROM cervical con el dispositivo
de medicion.

* Un fisioterapeuta, investigador colaborador (IC), en papel de observador
cegado, que guiara en el control de la ejecucién de los movimientos
durante el proceso de medicion, tanto previa como inmediatamente
posterior a la intervencion.

* Un estadista, que se encargara del analisis estadistico de los datos

obtenidos en el estudio.

7.4 Busqueda bibliografica

Se realizara busqueda bibliografica, previamente a la redaccidn de este
proyecto, en la que se tratara de dar cobertura al estado de conocimiento actual
sobre la efectividad inmediata de la PS sobre el ROM cervical en pacientes con
dolor cervical inespecifico.

Se acompafan los criterios de la estrategia de busqueda en el ANEXO |I.
BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

7.5 Tamano muestral

7.5.1 Criterios de seleccion

Los pacientes incluidos en este estudio seran pacientes que acudan a consulta
en PHI centro de fisioterapia con dolor cervical.
De este modo se establecen los criterios de inclusién y exclusion para poder
participar en el estudio:
* Criterios de inclusién:
o Edad comprendida entre 18 y 65 afios
o Diagnéstico de Dolor Cervical Inespecifico
o Limitacion ROM cervical
o Dolor medio semanal entre 3y 10 en EVA

o Capacidad para otorgar consentimiento informado
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* Criterios de exclusion:

o Trauma cervical reciente ( Whiplash ) ( < 6 meses)

o Enfermedad sistémica articular o muscular ( fibromialgia, artritis
reumatoide, espondilitis anquilosante,...)

o Enfermedades psicoldgicas severas no controladas asociadas al
cuadro de dolor

o Diabetes mellitus

o Enfermedades de coagulacion

o Enfermedades o trastornos neurologicos

o Fobia a las agujas

o Tratamiento reciente ( <1 mes ) con PS

7.5.2 Estimacion del tamafno muestral

Este ensayo clinico intenta determinar si la intervencion con PS es mas efectiva
en términos de aumento de ROM que la PP.

Las variables de interés son las mediciones de rangos articulares cervicales.
Segun Fletcher y Bandy, la desviacion tipica en estas mediciones se situa entre
+2,3°y +4,1° (con valores de fiabilidad interobservador 0,87 y 0,96) en pacientes
con dolor cervical.También reportaron que son necesarios cambios entre 5° y
10° para determinar un cambio real en la movilidad de la columna cervical.*?
Con estos datos y llevandolos al caso mas fiable, (precision de 5° y una varianza
de (4,1)?) justificaremos el tamafio de la muestra aceptando un nivel de confianza
o seguridad del 95% (riesto 0=0.05) y una potencia estadistica del 80% (riesgo
B=0.2), analizando el contraste de forma bilateral y aplicando una proporcion de
pérdidas por interrupcién de la intervencidon o no asistencia del 15%.

Se asume este porcentaje de pérdidas por la naturaleza invasiva y molesta de la
intervencién, que podria ser interrumpida a peticion del paciente.

Asi, para llevar a cabo el contraste de hipétesis por comparacion de dos medias,
asignaremos un minimo de 12 pacientes a cada grupo ( PS y PP ). Necesitando
al menos un total de 24 pacientes para ajustarse a los parametros anteriormente

citados.
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7.6 Procedimiento

7.6.1 Constitucion del equipo de trabajo

El equipo se reunira en la primera semana de septiembre de 2020, para
establecer y coordinar las intervenciones. Se iniciara por parte del IP la busqueda
bibliografica y la sumision al CEAI, alcanzando el mes de Octubre.

Durante los 4 siguientes meses se procedera a la captaciéon de pacientes, que
sera llevado a cabo por el personal del centro de Fisioterapia.

Paralelamente a la captacién de pacientes que cumplan con los criterios de
inclusion y exclusion citados, el IP y el IC iran realizando labores de registro,
intervencion y mediciones. El informatico asesorara y entrenara al IC inicialmente
en los protocolos de uso de dispositivos acelerbmetros y giroscopicos,
mediciones y traslacion de datos a registro informatico.

Tras alcanzar el registro total de pacientes incluidos en el estudio, se procedera

al tratamiento estadistico de los mismos, con la colaboracidon de un estadista.

7.6.2 Seleccion de pacientes

La captacion se ira realizando a través de los pacientes que van siendo recibidos
en consulta, por iniciativa propia o derivados de servicios facultativos
especialistas.

Tras valoracion inicial, y una vez identificados como diagnosticados de DCI, se
les ofrecera la posibilidad de participar en el estudio.

Los pacientes seran asignados de forma aleatoria al grupo control ( puncion
placebo ) y al experimental ( puncidn seca) con una aleatorizacion simple,
usando la version en espafol del software online gratuito OxMar para
minimizacion y aleatorizacion de ensayos clinicos™>.

Se tendra en cuenta el numero minimo deseado en cada grupo (12 participantes)
para conseguir los objetivos. Dado que la aleatorizacion simple puede producir
desequilibrios en la asignacion de pacientes, podria utilizarse una aleatorizacion

adaptativa o mediante minimizacion para equilibrar las muestras.
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El enmascaramiento de los datos se realizara con la asignacion numérica a los
pacientes, seudominizados de esta forma. El numero obtenido se entregara en
un sobre opaco a cada participante previamente al estudio y debera permanecer
cerrado hasta el momento de la valoracioén inicial. El paciente desconocera a qué
grupo de intervencion ha sido asignado.

El investigador colaborador abrira el sobre en el momento de registro inicial de
valoracion, en la apertura de ficha del paciente, ignorando a qué grupo ha sido
asignado.

Solamente el investigador principal sabra, con la tabla de numeracion
aleatorizada a qué grupo pertenece el paciente, para proceder a intervencion
con PS o PP.

7.6.3 Evaluacion previa

En la evaluacion inicial se recogeran los datos que se muestran a continuacion.

Para ello se utilizara la Plantilla 1 adjunta en el Anexo Il.

* Datos sociodemograficos:
o Edad
o Sexo
* Evaluacién dolor:
o Escala Analdgica Visual de dolor. Esta escala se postula como una

de las técnicas de recogida de datos algésicos mas usadas y
recomendadas para aquellas situaciones donde se necesite la
maxima fiabilidad en la recogida de datos.** Ver Figura 1 Consta
de una linea recta de 10 cm donde el extremo izquierdo es la
ausencia de dolor y el derecho el mayor dolor posible, midiéndose
la intensidad por centimetros o milimetros.

* Evaluacién de discapacidad asociada al dolor:

o Neck Disability Index ( NDI ), versién en espanol validada para la

medicion de la discapacidad asociada a dolor cervical y de
hombro.*® (Ver Plantilla 2). Este cuestionario se compone de 10
preguntas relacionadas con actividades de la vida diaria en relacion
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a dolor de cuello. Registra respuestas puntuadas de 1 a 6 cada
pregunta, registrandose un maximo de 5 puntos en cada item. El
valor maximo es de 50 puntos. Se calculara como un porcentaje,
indicando mayores grados de discapacidad en mayores
porcentajes.

o Cuestionario TSK-11SV: Cuestionario Escala TAMPA para valorar

la kinesiofobia. Versién validada en espafiol.*® (Ver Plantilla 3)
Consta de 11 afirmaciones a las que el paciente puntuara de 1 a4
en relacion a su desacuerdo o acuerdo, siendo el rango de
puntuacion de 11 a 44 puntos. Valores altos indicara conductas
kinesiofobicas mayores.
* Mediciones de rango articular:
Seran llevadas a cabo por el fisioterapeuta y el informatico (cegados) con
dispositivos acelerometros y giroscopicos. El paciente es instado a
realizar el recorrido maximo articular posible en los siguientes
movimientos:
o Flexion
o Extension
o Inclinacion lateral
o Rotacion
La medicion de los rangos se realizara en una posicion sedente relajada.
Se les pedira a los participantes que se sienten comodamente en una silla,
con ambos pies sobre el suelo, caderas y rodillas en 90° de flexion, y las
nalgas y zona lumbosacra colocadas contra el respaldo de la silla.
Para el desarrollo del sistema de medicién de movimiento se utilizara la
placa Micro:bit. Este dispositivo de bajo coste es un microcontrolador
dotado de una serie de sensores y actuadores integrados, ademas de la
posibilidad de conectar otros externos compatibles con Arduino.
Las caracteristicas del dispositivo se muestran en la figura 2 en el ANEXO
VI. ESQUEMA PLACA MICRO:BIT.
Su programacion es sencilla a través de entornos visuales basados en

bloques o a través de Phyton.
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7.6.4

La utilizacion de los sensores de aceleracion y giro en combinacion con la
conexion inalambrica Bluetooth hacen posible que sea facilmente
adaptable y acoplable a prendas de ropa como puede ser una gorra o
directamente a brazos para poder registrar el movimiento que realiza el
usuario.

Este dispositivo giroscopico acelerometro se colocara en la parte superior
de la cabeza del participante, mediante un arnés ajustable, en el vértex
del craneo, con el cuello en una posicion neutra.

Asimismo, se pondran sensores de contacto en el respaldo de la silla, para
determinar el contacto permanente (durante las mediciones) de la zona
dorsal media, evitando asi alteraciones en las mediciones que pudiesen
ofrecer resultados equivocos asociados a los rangos maximos. En caso
de que el paciente despegue esta zona de contacto, la medicion se
descartara dado que no aislaria el movimiento de la zona cervical y dorsal
alta, implicados en los movimientos a estudiar.

A continuacion se solicitara a los participantes que muevan la cabeza lo
mas amplio posible (limitado por dolor soportable o por tope maximo) en
una secuencia estandarizada: hacia adelante (flexion), hacia atras
(extension), inclinacion lateral derecha / izquierda y rotacién derecha /
izquierda.

Se registraran dos mediciones para cada movimiento, y se usara la media

de ambas para el analisis estadistico.

Intervencion

Tras la realizacién de la medicion se invitara al paciente a que entre en un

despacho diferente donde el investigador principal realizara la técnica de PS o

PP, en funcion del grupo al que pertenezca el paciente, dato que sera conocido

por el IP.

El IC encargado de la medicion desconocera a que grupo pertenece el paciente

y el IP tampoco tendra informacion de los resultados de las mediciones antes de

la intervencion, ni intervendra durante las mediciones postintervencion.
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Técnica de puncion seca profunda:
Identificacion de PGM:
La presencia de PGM activos se explorara utilizando los criterios de diagnéstico
descritos por Simons et al®'*"";
a) Presencia de una banda tensa palpable en un musculo esquelético
b) Presencia de un punto hipersensible dentro de la banda tensa
c) Respuesta de espasmo local provocada por la palpacion de la banda tensa
d) Replicacion de los sintomas de dolor del paciente con el dolor referido
provocado por el PGM.

Estos criterios tienen una buena fiabilidad interexaminador que varia de 0,84 a
0,88."
Puncion:
Una vez identificados los PGM en:

- trapecio superior, medio e inferior

- angular de la escapula

- complexo mayor
Se realizara una puncion en esa region, que correspondera al punto mas
doloroso de estos musculos.
Las agujas utilizadas son de acero inoxidable con denominacion comercial
APS®, de la marca Agu-punt ( CE 0120). El tamafo de la agujas no diferira en
funcién del grupo de intervencidon. Tanto para el grupo experimental como para
el control se utilizara una aguja de 0.30X25 mm. De este modo no existiran
diferencias en el material utilizado entre ambos grupos.
Se procedera a la desinfeccion del area muscular con alcohol 70%. El
fisioterapeuta usa guantes de nitrilo en ambas manos.
La aguja se coloca perpendicular con la ayuda de la guia plastica que acompana
y a través de una presion se introduce en la piel.
Para el grupo experimental, se realizara la técnica de puncion profunda de
Hong;®*" una vez introducida la aguja se profundiza en direccién a la banda
tensa, en la region del PGM hasta que se reproduzca una respuesta de espasmo
local, que sera percibida por el fisioterapeuta como una contraccion puntual e
involuntaria de la banda tensa. A continuacién se realizaran entradas y salidas

rapidas del entorno del PGM, sin salir de la piel, produciendo nuevas respuestas
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de espasmo local. Se continuara hasta la obtencion de 3 a 6 respuestas, guiado
por las sensaciones del paciente.

Tras retirar la aguja, se aplica presién con una torunda de algodén de 15
segundos de duracion para reducir el dolor postpuncion. Y a continuacion se
realizara un estiramiento del musculo involucrado de 30 segundos de duracion
en la amplitud maxima tolerable por el paciente.

Para el grupo control, el protocolo sera exactamente el mismo, excepto que la
penetracion de la aguja sera mas superficial sin alcanzar el PGM y, por tanto, sin
producir respuestas de espasmo local.

Es de especial importancia senalar que la negacidon del paciente a recibir el
tratamiento completo como se sefala en este protocolo debe ser respetado
profundamente y debe ser motivo de interrupcién del mismo, y por tanto de ser
anuladas las mediciones y registros del paciente.

7.6.5 Evaluacion final

Tras la técnica de PS en los musculos citados, el paciente se vestira y
abandonara la sala de intervencidon para regresar a la de medicion, donde se
efectuara la segunda medicién y se registraran los resultados.

Se instara al paciente a realizar el recorrido maximo articular de nuevo en todos
los rangos descritos en el apartado de la evaluacién previa, siguiendo
exactamente las mismas directrices de posicionamiento, instrucciones de
movimiento y registro. Se utilizara de nuevo la tabla del ANEXO I[I.PLANTILLA
DE RECOGIDA DE DATOS

El IC evitara comentarios o preguntas al paciente sobre la intervencion recibida
durante este proceso.

7.7 Recogida de datos

La recogida de datos se realizara tal y como se ha descrito en el apartado 7.6.3
y 7.6.5, partiendo del registro de datos identificativos del paciente (ver

Plantilla 1)junto con el registro escala EVA(Figura 1) y cuestionarios NDI(Plantilla
2) y TSK-11SV(Plantilla 3), validados en espafiol.

A continuacion se procedera al registro de medicidn inicial, donde el paciente

adoptara la posicion sedente y se procedera a la colocacion del dispositivo
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cefalico, con un arnés adaptativo que favorecera su colocacion sobre el vértex
del craneo, el propio acelerometro actuara de transductor de informacién para el
volcado informatico de los datos de las mediciones.

Se realizaran las mediciones necesarias teniendo en cuentas estas
caracteristicas, hasta conseguir dos validas, de las cuales se realizara la media
para el analisis estadistico.

Este protocolo se realizara al inicio e inmediatamente posterior a la intervencion
de PSy PP.

7.8 Analisis estadistico

Una vez completada la recopilacidon de datos se procedera al analisis estadistico
de lo obtenido mediante el software R y su interfaz RCmdr. Para ello se contara
con la ayuda de un estadista que llevara a cabo las tareas de analisis.

El estudio de las variables cuantitativas se mostrara como valores de mediax
desviacion tipica. Las variables cualitativas se mostraran como frecuencia (n) y
porcentaje(%). Se muestran en la Tabla I.

Comprenderan la comprobacion de la distribucién normal de las muestras con el
test Kolmogorov-Smirnov.

Para aquellas con distribucion normal ( ROM ) se utilizaran métodos
paramétricos y para aquellas con distribucion no normal ( nivel de dolor, datos
NDI y TSK-11sv) test no paramétricos: T de Student y test de Wilcoxon,
respectivamente.

Para el objetivo principal del estudio, analizar las diferencias de ROM en relacion
a intervencion con PS o PP se realizara un analisis de la varianza ANOVA.
Asimismo, se podran obtener datos entre las diferencias de ROM y otras
variables cualitativas, previa factorizacion, con sucesivos ANOVA, de interés
para este estudio: intensidad de dolor, discapacidad cervical (NDI) y kinesiofobia
(TSK-11sv).

3
CAMBIOS INMEDIATOS EN ROM CERVICAL TRAS APLICACION DE PUNCION SECA EN PACIENTES CON DCI



Tabla I. Variables del estudio

Variables Cuantitativas Variables cualitativas
Edad Sexo
Flexion Duracion Dolor
Extension Intensidad Dolor
Inclinacién lateral (D/1) NDI
Rotacién (D/1) TSK-11sv

7.9 Limitaciones del estudio

El desarrollo de este estudio se ha realizado teniendo en cuenta la declaracion
CONSORT? ((CONSsolidated Standards Of Reporting Trials).

A continuacion recogemos las posibles limitaciones y sesgos que pueden derivar
de nuestro proyecto:

SESGOS DE SELECCION: derivados del método de reclutamiento. Debido a la
dificultad de diagnosticar un verdadero DCI, puede darse la situacion de que
pacientes puedan presentar trastornos articulares o musculares que limiten los
cambios de rango articular. Para ello, se tratara de seleccionar pacientes que
ademas del diagnostico, puedan acompafar a este con pruebas de imagen que
sugieran la falta de patologia evidente. Desde esta situacidn la aplicacién de

aleatorizacion descrita y el encubrimiento de la asignacion minimizan este sesgo.

SESGOS DE REALIZACION: derivados del cegamiento de pacientes y de
personal del estudio. El cegado de los pacientes puede verse comprometido por
los conocimientos previos o la indagacion por parte del paciente en la naturaleza
de la intervencion. Es posible que algun paciente pueda ser consciente de estar
recibiendo una puncion placebo si reconoce la falta de REL, pero esto no deberia
interferir en la medicidn posterior. (Aunque si en sus expectativas, y por tanto en
el resultado). Podria minimizarse excluyendo del estudio pacientes con
experiencia previa con PS.
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SESGOS DE INFORMACION: derivado de la obtencién de los datos durante el
estudio. ElI empleo de dispositivos calibrados, asi como un protocolo
estandarizado de medicion puede minimizar estos sesgos en un sistema
multisegmentario como es la columna vertebral. Del mismo modo, el cegado del
observador reduce este sesgo.

Cabe senalar que, aunque este estudio se basa en publicaciones previas para

la determinacion del tamafio muestral, la muestra puede considerarse reducida.

SESGOS DE CONFUSION: aquellos derivados por la existencia de variables no
consideradas en el estudio. Se intentan minimizar con la comparacién cegada
con grupo placebo. Aun asi, las expectativas al tratamiento, efectos placebos o
nocebos inducidos por la naturaleza invasiva y dolorosa de la intervencion y el
protocolo relacionado con el evento terapéutico puede producir sesgos en esta
direccion. Esta ampliamente demostrado la interferencia del acto terapéutico
como modulador a corto plazo de cambios sustanciales en el sistema de dolory,
por tanto, de gestién del movimiento.***° Esta situacién probablemente esté
vinculado con toda atencion terapéutica, con dificultad para ser totalmente
aislada eficazmente. En este caso, al darse el mismo protocolo atencional por
igual en ambos grupos, minimiza el sesgo, ya que informaria de cambios

significativos, si los hubiere, a favor de la intervencion experimental.
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8 CONSIDERACIONES ETICAS

La investigacion se realizara respetando los principios de codigos éticos para
investigacion biomédica presentados en la declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial y pacto de Oviedo.

Se solicitara autorizacién al Comité Autonémico de Etica de la Investigacion de
Galicia (CAEIG), en este caso al comité de A Corufia- Ferrol cumpliendo los
criterios prioritarios descritos por el mismo.

Se aportara ademas:

* Hoja de informacion al participante adulto: donde se recogera el titulo del
estudio y profesionales investigadores, asi como informacion con
respecto a finalidades del estudio, procedimientos, posibles efectos, la
ausencia de compensacion econdémica y la posibilidad de consulta de
resultados donde se garantiza la confidencialidad, con seudominizado de
los datos con respecto al Reglamento General de Proteccion de Datos
(Reglamento UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27
de abril de 2016)*' y la normativa espafiola sobre proteccion de datos de
caracter personal vigente.

* Consentimiento informado: donde se refleja igualmente titulo del estudio,
nombre del paciente, la lectura y resolucién de dudas del documento
informativo, voluntariedad vy libertad de participacion en el estudio y la
conformidad de uso de los datos para el estudio, otorgandose la
capacidad de decision del tratamiento final de los datos tras la finalizacion
del estudio. Firmado por paciente e investigador.

* Pdliza de seguro. La investigacion forma parte de la actividad habitual de
intervencion en el plano de abordaje terapéutico de dolor
musculoesquelético, por lo que la cobertura en materia de responsabilidad
civil esta asegurada por ser el IP fisioterapeuta colegiado.

Se solicitara autorizacién al Comité Autonémico de Etica de la Investigacion de
Galicia (CAEIG), en este caso al comité de A Corufia- Ferrol cumpliendo los
criterios prioritarios descritos por el mismo.

Las hojas de consentimiento informado e informacién al paciente adulto estan
recogidas en el ANEXO VII. INFORMACION Y CONSENTIMIENTO
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9 APLICABILIDAD

Los resultados que se obtengan con este estudio ofreceran datos sobre los
efectos inmediatos de la PS en el ROM cervical en pacientes con DCI. De
confirmar cambios significativos, podra suponer la inclusion de esta técnica, no
s6lo con fines analgésicos a corto y medio plazo, como ha sido ampliamente
descrita y utilizada, sino como un instrumento eficaz intrasesion para combinar
con aquellas otras técnicas o estimulaciones que busquen por objetivo mejorar

y estabilizar cambios terapéuticos en el movimiento de los pacientes.

La PS es una técnica que ha gozado de un incremento exponencial en el arsenal
terapéutico de los fisioterapeutas, principalmente, como técnica de empleo
habitual en los cuadros algésicos de diversas areas corporales. Es una técnica
minimamente invasiva, barata y, con una formacion adecuada, con escasos
peligros o efectos secundarios. Evidenciar los distintos efectos sobre el sistema
neuromusculoesquelético es necesario para hacer un uso razonable, seguro y

con plausibilidad terapéutica.

La escasa necesidad de recursos materiales, la rapidez de ejecucion y la
obtencion de resultados terapéuticos, si son respaldados por los hallazgos
cientificos, hacen de esta técnica, una de las recomendables en el abordaje de
sindromes dolorosos en los servicios publicos y privados de Fisioterapia, tal y
como es el DCI.

Dada la importancia del movimiento en la recuperaciéon funcional de los
pacientes y en el caso de que esta investigacidon confirmase cambios
significativos en ROM, nuevas lineas de investigacién podrian abrirse para
profundizar en este efecto en otras areas corporales u otras entidades clinicas
con alta prevalencia, asi como en los mecanismos fisiolégicos subyacentes a

dicho efecto.
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10 PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

El objeto de este estudio puede ser de interés a todos los profesionales de la

salud que tratan pacientes con Dolor Cervical Inespecifico. Por lo tanto esta

claramente orientado a fisioterapeutas o médicos que utilicen fisioterapia

invasiva como técnicas de tratamiento habitual.

Con el objetivo de alcanzar la difusién a estos colectivos se realizara:

10.1 Publicacion en revistas cientificas

Nacionales:

Fisioterapia: Organo Oficial de la Asociacion Espafiola de
Fisioterapeutas, fue fundada en 1969, y es la revista decana de la
especialidad en lengua espafola. Todos los articulos se someten a un
riguroso proceso de revision por pares doble ciego.

Rehabilitacién: creada en 1969, es la publicacion oficial de la Sociedad

Espafnola de Rehabilitacion y referente de la mayoria de las Sociedades

de la Especialidad de los paises de habla hispana.

Internacional:

Physical Therapy: Revista oficial de la APTA (American Physical

Therapy Association) es sin duda alguna una de las revistas de mas
interés en el campo de la Fisioterapia.
Journal of Physiotherapy: Revista de la APA (Australian Physiotherapy

Association)
Journal of Orthopaedic & Sports Physical Therapy: Revista destinada

a fisioterapeutas y todos los demas profesionales de la salud que tengan
que ver con lesiones musculoesqueléticas y/o estén relacionados con el

deporte.

En la siguiente tabla se resumen los datos de Factor de Impacto y Quartil de

las revistas internacionales:
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Tabla Il. Factores de Impacto y Cuartiles

REVISTA FACTOR DE IMPACTO CUARTIL
Physical Therapy 3.043 Q1 Physical Therapy
Sports Therapy &
Rehabilitation
Journal of 5.551 Q1 Physical Therapy
Physiotherapy Sports Therapy &
Rehabilitation
Journal of 3.090 Q3 Medicine

Orthopaedic & Sports
Physical Therapy

(miscellaneous)

10.2 Congresos

Se iniciara contacto con el comité organizador del Il Congreso Internacional de
Fisioterapia Invasiva y Musculoesquelética, programado para la fecha 26-28
Noviembre de 2021 en el Hospital Clinico San Carlos (Madrid), para poder

participar mostrando en una ponencia o comunicacion los resultados de la

investigacion.

Es la segunda edicion de un evento disefiado para informar y comunicar a sus

participantes acerca de las mas relevantes y destacadas técnicas y avances de

la fisioterapia invasiva.
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11 FINANCIACION

11.1 RECURSOS

INFRAESTRUCTURA

El estudio se desarrollara en las instalaciones de Phi Centro de Fisioterapia, sito
en calle Luis Lépez Casanegra, n° 4. (A Coruia)

La instalacion esta dedicada al ejercicio privado de practica asistencial privada
de fisioterapia, por lo que dispone de los recursos e instalaciones necesarios
para la investigacion.

De este modo no se incluiran gastos procedentes de la explotacién de espacios

fisicos.
RECURSOS HUMANOS

En la investigacion participaran los investigadores citados en el apartado de
equipo de trabajo.
Ninguno de los investigadores ni pacientes participantes recibiran prestacion

economica por esta investigacion.

RECURSOS MATERIALES

Los recursos fungibles y consumibles que se emplearan estan citados a
continuacion en la tabla adjunta, donde el material presente en el centro de
trabajo, gestionado por el investigador principal, se pondra a disposicion de la
investigacion, figurando por tanto, a coste cero. Se registrara de todos modos un
minimo de costes de fungibles y consumibles a modo descriptivo.

Del mismo modo, los dispositivos acelerdmetros calibrados seran cedidos por el
equipo de investigacion de CITIC de A Coruia en colaboracion con el estudio.
No se prevén fuentes de financiacion externa para el desarrollo de este estudio,
aunque se solicitara ayudas de investigacion del Colegio Oficial de

Fisioterapeutas de Galicia.

3
CAMBIOS INMEDIATOS EN ROM CERVICAL TRAS APLICACION DE PUNCION SECA EN PACIENTES CON DCI



A continuacion se indica una tabla con el presupuesto inicial, los presupuestos a
coste cero son asignados a colaboraciones o cesién de material o instalaciones
del IP.

Tabla Ill. Presupuesto desglosado

CONCEPTO CANTIDAD IMPORTE (€)
INFRAESTRUCTURA
Salas de 2 0,00
tratamiento Phi
Centro de
Fisioterapia
RECURSOS HUMANOS
Investigador 1 0,00
Principal
Investigador 1 0,00
colaborador
Informatico 1 0,00
Estadista 1 1.200,00

RECURSOS

MATERIALES
Folios. Paquete 5 22,50
500 folios A4.
Sobres opacos. 50 1 18
unidades
Boligrafos 5 4
Grapas(blister 1 3,99
1000 unidades)
Cartucho 1 31,40
impresora
Guantes nitrilo. 1 9,98
Caja 200 unidades
Desinfectante 1 4,50

cutaneo
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Agujas  Puncién 2 13,66
Seca. Caja 100

unidades

Papel camilla 2 10,98
Mascarillas 1 32,67
quirargicas. Caja

50 un.

Mascarillas Ffp2 6 5 24,20
KN95

Ox-Virin al Presto. 2 27,90
Gel 2 13,22
hidroalcéholico

Ordenador portatil 1 0,00
Sensores 1 0,00

acelerémetros vy
giroscopicos
(calibrados)
Impresora 1 0,00
Disco duro 1 0,00
externo SSd

OTROS GASTOS
Difusion: 1 1.200
Congresos:

inscripcion,viaje,

dietas
SUBTOTAL 2162,81
IVA 21% 454 .19
TOTAL 2.617 €
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12 COMPROMISO DE PUBLICACION

El investigador principal del estudio, Julio Miras Castro se compromete a difundir
los resultados de dicho estudio en revistas de caracter cientifico o clinico, y/o

congresos o jornadas divulgativas.
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13 PLAN DE TRABAJO

En la Tabla IV se muestra un grafico que representa esquematicamente los
periodos inicialmente predispuestos para el desarrollo de este estudio.

Tabla IV. Cronograma de trabajo

2020 2021
TAREAS Se | Oc | Nov | Dic | En |Fe | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ag
p t e b o

Reunioén
equipo
(1,2,3,4)

Busqueda
Bibliografica
(1)
Sumisién
CEAI
Galicia(1)

Reclutamie
nto
pacientes
(1,2)

Intervencién
y
mediciones
(1,2,3)

Analisis
estadisitico

(4)

Elaboracion
resultados
(1,4)

Difusion
resultados

(1)

(1
(2
(3
4

Investigador Principal
Investigador Colaborador
Informatico

Estadista

~— N N’ S
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datos y por el que se deroga la Directiva 95/ 46/ CE (Reglamento

general de proteccion de datos). :88.
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ANEXOS



ANEXO |. BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Previamente a la redaccidn de este proyecto de investigacion, realizaremos una
revision bibliografica, con el objetivo de conocer el estado de conocimiento actual
sobre la aplicacion de técnicas de puncion seca en el dolor cervical inespecifico,
para orientar el desarrollo de la investigacién. Hemos utilizado el término neck
pain, para no limitar la busqueda e incluir todos los tipos de dolor cervical

inicialmente.

PubMed.

("Neck Pain"[Mesh] OR "Torticollis"[Mesh] OR “non-specific neck pain” [TITLE]
OR “musculoskeletal neck disorders”[TITLE]) AND ("Dry Needling"[Mesh]) AND
("Range of Motion’[Mesh])

LIMITS

Articulos publicados en inglés y castellano en los ultimos 10 afios

Revisiones sistematicas y/o ensayos clinicos

Arroja 12 articulos

Se suprime “ Range of Motion” de la busqueda y hacer una revision individual de

articulos, arrojando 24 articulos.
WOS

(“neck pain” (Topic) OR “non-specific neck pain” (Topic)) AND “dry needling”
(Topic) AND “range of motion”(Topic)

LIMITS
articulos publicados en inglés y castellano en los ultimos 5 afos

Arroja 29 articulos.

Ademas, se realizara una busqueda manual de articulos relevantes en las

bibliografias de los articulos seleccionados.
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ANEXO II.PLANTILLA DE RECOGIDA DE DATOS

Numero identificacion del paciente:
Edad:

e Sexo:

DOLOR:
o DISTRIBUCION:

o DURACION:
= <3 MESES
= >3 MESES
o INTENSIDAD ( EVA ') 0-10:
o NDI:
o TSK-118V:

DATOS PRE-INTERVENCION:

. . ROT ROT
FLEXION EXTENSION ILI1ZQ ILDER
1Z2Q DER
M1
M2
- DATOS POST-INTERVENCION:
. . ROT ROT
FLEXION EXTENSION ILI1ZQ ILDER
1Z2Q DER
M1
M2

Plantilla 1. Recogida de datos del paciente

5
CAMBIOS INMEDIATOS EN ROM CERVICAL TRAS APLICACION DE PUNCION SECA EN PACIENTES CON DCI



ANEXO Ill. ESCALA VISUAL ANALOGICA

Figura 1. Escala Visual Analdgica (EVA)
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ANEXO IV. VERSION ESPANOLA REFORMULADA DEL “NECK DISABILITY
INDEX”

Numero
Pcte

FECHA

DOMICILIO

PROFESION

EDAD

Por favor, lea atentamente las instrucciones: Este cuestionario se ha
disefnado para dar informaciéon a su médico sobre como le afecta a su
vida diaria el dolor de cuello. Por favor, rellene todas las preguntas
posibles y marque en cada una SOLO LA RESPUESTA QUE MAS SE
APROXIME A SU CASO. Aunque en alguna pregunta se pueda aplicar a
su caso mas de una respuesta, marque sélo la que represente mejor su

problema.

1. Intensidad del dolor de cuello

o No tengo dolor en este momento

o El dolor es muy leve en este momento
o El dolor es moderado en este momento
o El dolor es fuerte en este momento

o El dolor es muy fuerte en este momento

o En este momento el dolor es el peor que uno se puede imaginar

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

o Puedo cuidarme con normalidad sin que me aumente el dolor
o Puedo cuidarme con normalidad, pero esto me aumenta el dolor
o Cuidarme me duele de forma que tengo que hacerlo despacio y con

cuidado
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o Aunque necesito alguna ayuda, me las arreglo para casi todos mis
cuidados
o Todos los dias necesito ayuda para la mayor parte de mis cuidados

o No puedo vestirme, me lavo con dificultad y me quedo en la cama

3. Levantar pesos

o Puedo levantar objetos pesados sin aumento del dolor

o Puedo levantar objetos pesados, pero me aumenta el dolor

o El dolor me impide levantar objetos pesados del suelo, pero lo puedo
hacer si estan colocados en un sitio facil como, por ejemplo, en una mesa

o El dolor me impide levantar objetos pesados del suelo, pero puedo
levantar objetos medianos o ligeros si estan colocados en un sitio facil

o Solo puedo levantar objetos muy ligeros

o No puedo levantar ni llevar ningun peso

4. Lectura

o Puedo leer todo lo que quiera sin que me duela el cuello

o Puedo leer todo lo que quiera con un dolor leve en el cuello

o Puedo leer todo lo que quiera con un dolor moderado en el cuello

o No puedo leer todo lo que quiero debido a un dolor moderado en el cuello
Apenas puedo leer por el gran dolor que me produce en el cuello

o No puedo leer nada en absoluto

5. Dolor de cabeza

o No tengo ningun dolor de cabeza
o A veces tengo un pequefio dolor de cabeza

o A veces tengo un dolor moderado de cabeza

o Con frecuencia tengo un dolor moderado de cabeza
o Con frecuencia tengo un dolor fuerte de cabeza

o Tengo dolor de cabeza casi continuo
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6. Concentrarse en algo

o Me concentro totalmente en algo cuando quiero sin dificultad
o Me concentro totalmente en algo cuando quiero con alguna dificultad

o Tengo alguna dificultad para concentrarme cuando quiero
o Tengo bastante dificultad para concentrarme cuando quiero
o Tengo mucha dificultad para concentrarme cuando quiero

o No puedo concentrarme nunca

7. Trabajo y actividades habituales

o Puedo trabajar todo lo que quiero
o Puedo hacer mi trabajo habitual, pero no mas
o Puedo hacer casi todo mi trabajo habitual, pero no mas

o No puedo hacer mi trabajo habitual
o A duras penas puedo hacer algun trabajo

o No puedo trabajar en nada

8. Conduccion de vehiculos

o Puedo conducir sin dolor de cuello

o Puedo conducir todo lo que quiero, pero con un ligero dolor de cuello

o Puedo conducir todo lo que quiero, pero con un moderado dolor de cuello
o No puedo conducir todo lo que quiero debido al dolor de cuello

o Apenas puedo conducir debido al intenso dolor de cuello

o No puedo conducir nada por el dolor de cuello

9. Suefio

o No tengo ningun problema para dormir

o El dolor de cuello me hace perder menos de 1 hora de suefo cada noche
o El dolor de cuello me hace perder de 1 a 2 horas de suefio cada noche

o El dolor de cuello me hace perder de 2 a 3 horas de suefio cada noche

o El dolor de cuello me hace perder de 3 a 5 horas de suefio cada noche

o El dolor de cuello me hace perder de 5 a 7horas de suefio cada noche
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10.Actividades de ocio

o

o

o

Puedo hacer todas mis actividades de ocio sin dolor de cuello

Puedo hacer todas mis actividades de ocio con algun dolor de cuello

No puedo hacer algunas de mis actividades de ocio por el dolor de cuello
Sélo puedo hacer unas pocas actividades de ocio por el dolor del cuello
Apenas puedo hacer las cosas que me gustan debido al dolor del cuello

No puedo realizar ninguna actividad de ocio

Plantilla 2. Neck Disability Index.(Version Espariol)
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ANEXO V. Cuestionario TSK-11SV

CUESTIONARIO TSK-11SV
Tampa Scale for Kinesiophobia (Spanish adaptation. Gomez-Pérez, Lopez-Martinez y
Ruiz-Parraga, 2011)

INSTRUCCIONES: a continuacién se enumeran una serie de afirmaciones. Lo que
Ud. ha de hacer es indicar hasta qué punto eso ocurre en su caso segun la siguiente

escala:
1 2 3 4
Totalmente Totalmente
en desacuerdo de acuerdo

1. Tengo miedo de lesionarme si hago ejercicio fisico. 1 2 3 4
2. Sime dejara vencer por el dolor, el dolor aumentaria. 1 2 3 4
3. Mi cuerpo me esta diciendo que tengo algo serio. 1 2 3 4
4. Tener dolor siempre quiere decir que en el cuerpo hay una 1 2 3 4

lesion.
5. Tengo miedo a lesionarme sin querer. 1 2 3 4
6. Lo mas seguro para evitar que aumente el dolor es tener 1 2 3

cuidado y no hacer movimientos innecesarios.
7. No me doleria tanto si no tuviese algo serio en mi cuerpo. 1 2 3
8. El dolor me dice cuiando debo parar la actividad para no 1 2 3

lesionarme.
9. No es seguro para una persona con mi enfermedad hacer 1 2 3

actividades fisicas.
10. No puedo hacer todo lo que la gente normal hace porque me 1 2 3

podria lesionar con facilidad.
11. Nadie deberia hacer actividades fisicas cuando tiene dolor. 1 2 3

Plantilla 3. Cuestionario TSK-11SV
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ANEXO VI. ESQUEMA PLACA MICRO:BIT

antena Bluetooth CPUARM 16K RAM conector Micro USB
con Bluetooth

Sem

conector
de bateria
4cm
2 botones ,tﬂgé?::g:nsp @
programables et micro:bit
e o 00
25LEDs
3 entradas/salidas  sensor deluz
digitales/analogicas ytemperatura 3V  GND acelerometroy brdjula conector de 20 pines
FRONTAL TRASERA

Figura 2. Esquema frontal y trasero del dispositivo Micro:bit

» 25 LED programables individualmente

* 2 botones programables

* Pernos de conexion fisica

* Sensores de luz y temperatura

* Sensores de movimiento (acelerdmetro y giroscopio)
* Brujula

* Comunicacion inalambrica, via Radio y Bluetooth

* Interfaz de USB



ANEXO VII. INFORMACION Y CONSENTIMIENTO
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FOLLA DE INFORMACION AO/A PARTICIPANTE ADULTO/A

TiTULO DO ESTUDO:

“CAMBIOS INMEDIATOS EN ROM CERVICAL TRAS APLICACION DE
PUNCION SECA EN PACIENTES CON DOR CERVICAL INESPECIFICA”

INVESTIGADOR: Julio Miras Castro

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacion sobre un estudio de
investigaciéon no que se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo
Comité de Etica da Investigacion de Galicia.

Se decide participar no mesmo debe recibir informacién personalizada do
investigador, ler antes este documento e facer todas as preguntas que precise
para comprender os detalles sobre 0 mesmo. Se asi o desexa pode levar o
documento, consultalo con outras persoas, e tomar o tempo necesario para

decidir se participar ou non.

A participacion neste estudio é completamente voluntaria. VVd. pode decidir non
participar ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o consentimento en
calqguera momento sen obriga de dar explicacions. Aseguramoslle que esta
decision non afectara a relacion cos profesionais sanitarios que lle atenden nin

a asistencia sanitaria a que Vd. ten dereito.

¢ Cal é a finalidade do estudo?

Neste estudio recopilaranse datos e medicions dos movementos da rexion
cervical en flexo-extension, inclinacions laterais e rotacidns tras a aplicacién da

técnica de puncién seca.

éPor que me ofrecen participar a min?



Vostede cumple cos criterios de inclusion deste proxecto, xa que padece dor
cervical inespecifico diagnosticado polo seu médico.

¢En que consiste a mina participacién?

Vostede recibira tratamento de puncién seca, dun xeito exactamente igual 6 que
se fai como intervencién terapéutica nos casos de dolor cervical inespecifico

cando se emprega esta alternativa de tratamento.
A sua participacién tera unha duracién total estimada de 2 horas
Que molestias ou inconvenientes ten?

A técnica resultado moderadamente dolorosa durante a intervencion, e pode
deixar unha dor residual que persista unhas horas ata algun dia despois do
tratamento. En ningun caso sera maior que o que conlevaria o tratamento

convencional con esta técnica.

¢ Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que Vd. obtefa beneficio directo por participar no estudo. A
investigacion pretende descubrir aspectos descofiecidos ou pouco claros sobre
os efectos inmediatos da puncion seca nos rangos de movemento activos e
pasivos dos pacientes. Ainda asi, por ser unha técnica cunha orientacion

analxésica, pode experimentar mellorias sintomaticas derivadas da intervencion.
¢Recibirei a informacién que se obtenia do estudo?

Se Vd. o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.

¢Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo seran remitidos a publicaciéns cientificas para a sua
difusidn, pero non se transmitira ningun dato que poida levar a identificacion dos

participantes.

Informacion referente aos seus datos:
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A obtencion, tratamento, conservacion, comunicacion e cesion dos seus datos
farase conforme ao disposto Regulamento Xeral de Proteccion de Datos
(Reglamento UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril
de 2016), a normativa espanola sobre proteccidn de datos de caracter persoal
vixente, a Lei 14/2007 de investigacion biomédica e o RD 1716/2011.

A institucion na que se desenvolve esta investigacion € a responsable do
tratamento dos seus datos, podendo contactar cé Delegado/a de Proteccion de
datos a través dos seguintes medios: enderezo electronico: j.miras@udc.es

Os datos necesarios para levar a cabo este estudo seran recollidos e
conservados de modo: Seudonimizados (Codificados), a seudonimizacion é o
tratamento de datos persoais de maneira tal que non poden atribuirse a un/a
interesado/a sen que se empregue informacion adicional. Neste estudo s6 o
equipo investigador cofiecera o codigo que permitira saber a sua identidade.

A normativa que rixe o tratamento de datos de persoas, otorgalle dereito a
acceder aos seus datos, oponerse, corrixilos, cancelalos, limitar o seu
tratamento, restrinxir ou solicitar a supresion dos seus datos. Tamén pode
solicitar unha copia dos mesmos ou que ésta sexa remitida a un terceiro (dereito
de portabilidade).

Para exercer estes dereitos pode vostede dirixirse ao Delegado/a de Proteccion
de Datos do centro a través dos medios de contacto antes indicados ou ao
investigador/a principal deste estudo no enderezo electrénico: j.miras@udc.es

Asi mesmo, vostede ten dereito a interpofier unha reclamacion ante a Axencia
Espanola de Proteccién de Datos, cando considere que algun dos seus dereitos
non foi respetado.

So o0 equipo investigador e as autoridades sanitarias, que tefien deber de gardar
a confidencialidade, teran acceso a todos os datos recollidos no estudo.
Poderase transmitir a terceiros informacién que non poida ser identificada. No
caso de que algunha informacion sexa transmitida a outros paises, realizarase
cun nivel de proteccién dos datos equivalente, como minimo, ao esixido pola

normativa espafola e europea.
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Ao rematar o estudo, ou o plazo legal establecido, os datos recollidos seran
eliminados ou gardados anonimos para o seu uso en futuras investigacions

segundo o que Vd. escolla na folla de firma do consentimento.

¢ Existen intereses econémicos neste estudo?

Esta investigacion non esta financiada por ningunha empresa nin organismo

algun].
[O investigador non recibira retribucion especifica pola dedicacion ao estudo.

Ud. no sera retribuido por participar. E posible que dos resultados do estudo se
deriven productos comerciais ou patentes; neste caso, Vd. non participara dos

beneficios orixinados.

¢ Como contactar c6 equipo investigador deste estudo?

Vd. pode contactar con Julio Miras Castro na direccién de correo electronico:
j-miras@udc.es

Moitas grazas pola sua colaboracion.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA A PARTICIPACION EN UN
ESTUDO DE INVESTIGACION

TiTULO “CAMBIOS INMEDIATOS EN ROM CERVICAL TRAS APLICACION
DE PUNCION SECA EN PACIENTES CON DOR CERVICAL INESPECIFICA”

Eu,

1. Lin a folla de informacion ao participante do estudo arriba mencionado
que se me entregou, puiden conversar con

e facer todas as

preguntas sobre o estudo necesarias.

2. Comprendo que a mina patrticipacion é voluntaria, e que podo retirarme
do estudo cando queira, sen ter que dar explicacions e sen que isto

repercuta nos meus coidados médicos.

3. Accedo a que se utilicen os meus datos nas condicions detalladas na folla
de informacion ao participante.

4. Presto libremente a mifia conformidade para participar neste estudo.

Ao rematar o estudo, os meus DATOS acepto que sexan:

Eliminados.

Conservados anonimizados para usos futuros noutras

investigacions.
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Asinado.: O/a participante, Asinado.:O/a investigador/a que solicita

0 consentimento

Nome e apelidos: Nome e

apelidos:

Data: Data:
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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO ANTE TESTEMUNAS PARA A
PARTICIPACION NUN ESTUDO DE INVESTIGACION (para os casos no que o

participante non pode lee/escribir)

A testemuna imparcial tera que identificarse e ser una persoa allea ao equipo

investigador

TITULO “CAMBIOS INMEDIATOS EN ROM CERVICAL TRAS APLICACION
DE PUNCION SECA EN PACIENTES CON DOR CERVICAL INESPECIFICA”

Eu , como testemuna

imparcial, afirmo que na mifia presenza:

1. Se lle leu a a folla

de informacion ao patrticipante do estudo arriba mencionado que se lle

entregou, e puido facer todas as preguntas sobre o estudo.

2. Comprendeu que a sua patrticipacion é voluntaria, e que pode retirarse
do estudo cando queira, sen ter que dar explicacions e sen que isto

repercuta nos seus coidados médicos.

3. Accede a que se utilicen os seus datos nas condicions detalladas na folla

de informacion ao participante.

4. Presta libremente a stua conformidade para participar neste estudo.

Ao rematar o estudo, os seus DATOS acepta que sexan:
Eliminados.

Conservados anonimizados para usos futuros noutras

investigacions.
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Asinado.: O/a testemunfa Asinado.:O/a investigador/a que solicita

0 consentimento

Nome e apelidos: Nome e

apelidos:

Data: Data:
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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA REPRESENTANTE LEGAL
PARA A PARTICIPACION NUN ESTUDO DE INVESTIGACION

TITULO “CAMBIOS INMEDIATOS EN ROM CERVICAL TRAS APLICACION
DE PUNCION SECA EN PACIENTES CON DOR CERVICAL INESPECIFICA”

Eu, (nome e apelidos),
representante legal de

(nome e
apelidos):

1. Lin a folla de informacion ao participante do estudo arriba mencionado
que se me entregou, puiden conversar con:

e facer todas as

preguntas sobre o estudo.

2. Comprendo que a sua participacion é voluntaria, e que pode retirarse do
estudo cando queira, sen ter que dar explicacions e sen que isto repercuta

nos seus coidados médicos.

3. Accedo a que se utilicen os seus datos nas condicions detalladas na folla
de informacion ao participante.

4. Presto libremente a mifia conformidade para que participe neste estudo.

Ao rematar o estudo, os seus DATOS acepto que sexan:

Eliminados.

Conservados anonimizados para usos futuros noutras

investigacions.
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Asinado.: O/a representante legal, Asinado.:O/a investigador/a que

solicita o consentimento

Nome e apelidos: Nome e

apelidos:

Data: Data:
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HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TiTULO DEL ESTUDIO: “CAMBIOS INMEDIATOS EN ROM CERVICAL TRAS
APLICACION DE PUNCION SECA EN PACIENTES CON DOLOR CERVICAL
INESPECIFICO”

INVESTIGADOR: JULIO MIRAS CASTRO

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por
el Comité de Etica de la Investigacién de Galicia ( A Corufia-Ferrol )

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que
precise para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea puede llevar
el documento, consultarlo con otras personas y tomar el tiempo necesario para

decidir si participa o no.

La participacién en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir
no participar o, se acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el
consentimiento en cualquier momento sin dar explicaciones. Le aseguramos que
esta decision no afectara a la relacién con con los profesionales sanitarios que

le atienden ni a la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.

¢ Cual es la finalidad del estudio?

En este estudio se recopilaran datos y mediciones de los movimientos de la
region cervical en flexo-extension, inclinacion lateral y rotaciones tras la

aplicacion de la técnica de puncion seca.
¢ Por qué me ofrecen participar a mi?

Usted cumplen con los criterios de inclusion de este proyecto, ya que padece
dolor cervical inespecifico diagnosticado por su médico.
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¢En qué consiste mi participacion?

Usted recibira tratamiento de puncion seca, de una forma exactamente igual al
que se aplica como intervenciéon terapéutica en los casos de dolor cervical

inespecifico cuando se escoge esta alternativa de tratamiento.

Su participacion tendra una duracién total estimada de 2 horas

¢ Qué molestias o inconvenientes tiene?

La técnica resulta moderadamente dolorosa durante la intervencién, y puede
dejar un dolor residual que persista unas horas hasta algun dia después del
tratamiento. En ningun caso sera mayor que lo que conllevaria un tratamiento

convencional con esta técnica.

¢ Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Vd. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La
investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre los
efectos inmediatos de la puncién seca en los rangos de movimento activos y
pasivos de los pacientes. Aun asi, por ser una técnica con una orientacion
analgésica a medio plazo, puede experimentar mejorias sintomaticas derivadas

de la intervencion.

¢Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?

Si Ud. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.

¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para
su difusion, pero no se transmitira ningun dato que permita la identificacion de

los participantes.

Informacion referente a sus datos:
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La obtencion, tratamiento, conservacion, comunicacion y cesion de sus datos se
hara conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccidén de Datos
(Reglamento UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril
de 2016) y la normativa espafiola sobre proteccidén de datos de caracter personal

vigente.

La institucion en la que se desarrolla esta investigacion es la responsable del
tratamiento de sus datos, pudiendo contactar con el Delegado/a de Proteccion

de Datos a través de los siguientes medios: correo electronico: j.miras@udc.es

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y
conservados de modo

- Seudonimizados (Codificados), la seudonimizacion es el tratamiento de
datos personales de manera tal que no pueden atribuirse a un/a
interesado/a sin que se use informacién adicional. En este estudo
solamente el equipo investigador conocera el codigo que permitira saber

su identidad.

La normativa que regula el tratamiento de datos de personas, le otorga el
derecho a acceder a sus datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su
tratamiento, restringir o solicitar la supresion de los mismos. También puede
solicitar una copia de éstos o0 que ésta sea remitida a un tercero (derecho de
portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede Ud. dirigirse al Delegado/a de Proteccion de
Datos del centro a través de los medios de contacto antes indicados o al

investigador/a principal de este estudio en el correo electrénico: j.miras@udc.es

Asi mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacién ante la Agencia
Espanola de Proteccion de datos cuando considere que alguno de sus derechos
no haya sido respetado.

Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el
deber de guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos
por el estudio. Se podra transmitir a terceros informacién que no pueda ser

identificada. En el caso de que alguna informacién se transmita a otros paises,
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se realizara con un nivel de proteccién de datos equivalente, como minimo, al

establecido por la normativa espafiola y europea.

Al finalizar el estudio, o el plazo legal establecido, los datos recogidos seran
eliminados o guardados anénimos para su uso en futuras investigaciones segun

lo que Ud. escoja en la hoja de firma del consentimiento.

¢ Existen intereses econdmicos en este estudio?
Esta investigacion no esta financiada por ninguna empresa o institucion alguna.
El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al estudio.

Ud. no sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio
se deriven productos comerciales o patentes; en este caso, Ud. no participara
de los beneficios economicos originados.

¢ Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con JULIO MIRAS CASTRO en el correo electrénico
j-miras@udc.es

Muchas gracias por su colaboracién
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION

TiTULO del estudio: “CAMBIOS INMEDIATOS EN ROM CERVICAL TRAS
APLICACION DE PUNCION SECA EN PACIENTES CON DOLOR CERVICAL
INESPECIFICO”

1. Lei la hoja de informacién al participante del estudio arriba mencionado
que se me entregd, pude CONVErsar CON: ...........cccveieeuinennnnnn. y hacer

todas las preguntas sobre el estudio.

2. Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del
estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto

repercuta en mis cuidados médicos.

3. Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la

hoja de informacion al participante.

4. Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que mis datos sean:

Eliminados

Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones
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Fdo.: El/la participante, Fdo.: El/la investigador/a que solicita el

consentimiento

Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:

Fecha: Fecha:
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO ANTE TESTIGOS PARA LA
PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION (para los casos en

que el participante no pueda leer/escribir)

El testigo imparcial ha de identificarse y ser una persona ajena al equipo
investigador.

TiTULO del estudio: “CAMBIOS INMEDIATOS EN ROM CERVICAL TRAS
APLICACION DE PUNCION SECA EN PACIENTES CON DOLOR CERVICAL
INESPECIFICO”

| o TS , como testigo imparcial,

afirmo que en mi presencia:

1. Se le leyd a....c.coooiiiiiiiiiiiiiiiiin la hoja de informacion al
participante del estudio arriba mencionado que se le entrego, y pudo
hacer todas las preguntas sobre el estudio.

2. Comprendidé que su participacion es voluntaria, y que puede retirarse del
estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto

repercuta en sus cuidados médicos.

3. Accede a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en la

hoja de informacion al participante.

4. Presta libremente su conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepta que sus datos sean:

Eliminados

Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

7
CAMBIOS INMEDIATOS EN ROM CERVICAL TRAS APLICACION DE PUNCION SECA EN PACIENTES CON DCI



Fdo.: El/la testigo, Fdo.: El/la investigador/a que solicita el

consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y Apellidos:

Fecha: Fecha
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA REPRESENTANTE LEGAL
PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

TiTULO del estudio: “CAMBIOS INMEDIATOS EN ROM CERVICAL TRAS
APLICACION DE PUNCION SECA EN PACIENTES CON DOLOR CERVICAL
INESPECIFICO”

Yo, , representante

legal de

1. Lei la hoja de informacién al participante del estudio arriba mencionado
que se me entregl, pude CoONversar CON .............coeeveeuenennn. y hacer

todas las preguntas sobre el estudio.

2. Comprendo que su participacion es voluntaria, y que puede retirarse del
estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto

repercuta en sus cuidados médicos.

3. Accedo a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en la

hoja de informacion al participante.

4. Presto libremente mi conformidad para que participe en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que sus datos sean:
Eliminados

Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo.: El/la representante legal, Fdo.: El/la investigador/a que

solicita el consentimiento
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Nombre e apellidos: Nombre e apellidos:

Fecha: Fecha:
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