Universitat de Lleida

EFECTIVITAT DEL TREBALL PROPIOCEPTIU VERSUS L'ENFORTIMENT
MUSCULAR ANALITIC EN PACIENTS AMB TRASTORNS ASSOCIATS A LA
FUETADA CERVICAL GRAU II: ESTUDI CONTROLAT ALEATORITZAT

Per: Miquel Arnau Mestre Ricart

Facultat d’Infermeria

Grau en Fisioterapia
Tutor: Isaac Serrano Vivancos
TREBALL DE FI DE GRAU

Curs: 2014-2015

21-05-2015



INDEX

RESUM
ABSTRACT
1. INTRODUCCIO
1.1. Fuetada cervical?
1.2. Anatomia i biomecanica de la columna cervical.
1.3. Diagnostic
1.4. Tractament
1.5. Treball propioceptiu
1.6. Test d’error en la posicié articular cervical
1.7. Control motor cervical .
1.8. Control oculomotor
1.9. Articulacié temporo-mandibular (ATM) .
1.10. Treball d’enfortiment muscular .
1.11. Justificacio
2. HIPOTESI .
3. OBJECTIUS
3.1. Objectius generals
3.2. Objectius especifics
4, METODOLOGIA
4.1. Disseny
4.2. Subjectes d’estudi
4.3. Variables d’estudi
4.4. Recollida de dades
4.5. Generalitzacio i aplicabilitat
4.6. Analisis estadistic
4.7. Pla d’intervencié
CALENDARI
LIMITACIONS
COMPROMIS ETIC.
ORGANITZACIO
PRESSUPOST
10. BIBLIOGRAFIA

© ® N o o

© 00 o0 N N N o o

W W N N N DD DD N DN A e A a e = a2 a A a A a
W N © © 00 A -~ O O O O P WO W W W W WO DD DD N ~ ~ o



ANNEX 1: CANADIAN C-SPINE RULE . .
ANNEX 2: FULL VALORACIO PER A FISIOTERAPEUTES
ANNEX 3: CONSENTIMENT INFORMAT

39
40
42



LLISTA DE TAULES

Taula 1: Pressupost recursos material

Taula 2 : Pressupost recursos humans .

32
32



LLISTA DE FIGURES
Figura 1: Esquema del flux dels subjectes d’estudi.
Figura 2: Calendari de I'estudi

Figura 3: Esquema del flux d’'un pacient des de l'inici fins al final del estudi

16
27
30



RESUM:

Pregunta clinica: Es més efectiu el treball propioceptiu que el treball d’enfortiment muscular i/o el
tractament proposat per les guies de practica clinica per tractar pacients que han patit una fuetada
cervical de grau 11?7 Objectiu: L'objectiu de I'estudi és valorar I'eficacia del treball propioceptiu per
sobre del treball d’enfortiment muscular en pacients amb trastorns associats a la fuetada cervical de
grau Il. Metodologia: Es realitzara un estudi experimental controlat, aleatoritzat i amb doble cec.
S'utilitzara una mostra de 138 subjectes repartits en tres grups diferents. EI grup control rebra un
tractament proposat per les guies cliniques. El grup experimental A, rebra el mateix tractament que el
control a més a més d’'un treball propioceptiu de la columna cervical. EI grup experimental B també
rebra el tractament del grup control i un tractament d’enfortiment muscular analitic. El tractament durara
cinc setmanes i es realitzaran quatre valoracions, una a l'inici, una al final, una altra al cap de tres

mesos i una altra dotze mesos després de I'accident.

Paraules clau: Lesio per Fuetada Cervical, Dolor de Coll, Terapia per Exercici, Propiocepcid.

ABSTRACT:

Clinical question: Is proprioceptive training more effective than the muscle strength training and/or the
treatment proposed by the clinical practice guidelines for treating patients who have suffered a grade Il
whiplash injury? Objective: The aim of this study is to test the efficacy of proprioceptive work up to the
muscle strength training in patients with whiplash associated disorders grade Il. Methods: A double-
blind randomized control trial will be performed. We will work with 138 patients divided into three
different groups: The control group will receive a treatment proposed by the clinical practice guidelines.
The experimental group A will receive the same treatment as the control group and a proprioceptive
training. The experimental group B will receive the control group treatment and muscle strength training.
The treatment will last five weeks and we will do four assessments, one before the intervention, another
one after and, another three months after the treatment; the last one will take place twelve months after

the accident.

Keywords: Whiplash Injuries, Neck Pain, Exercise Therapy, Proprioception.



1.

INTRODUCCIO

1.1.

1.2.

Fuetada cervical?

La fuetada cervical o whiplash en anglés és un terme que ens defineix un mecanisme de lesio,
no és una patologia en si, tot i que encara ara s'acostuma a fer servir com a diagnostic (1). Al
1995, la Quebec Task Force (QTF) on Whiplash Associated Disorders (WAD) va redactar una
definicié de fuetada cervical que encara avui dia es considera valida: <<La fuetada és un
mecanisme d’acceleracio-desacceleracié del cap amb transferencia d’energia al coll. Aquesta
acostuma a succeir en col-lisions posteriors o laterals en accidents de transit, pero també pot
passar durant el busseig o altres contratemps. Pot produir lesions o0ssies o de teixit tou i
desembocar a una gran varietat de manifestacions cliniques anomenades Trastorns Associats
a la Fuetada cervical (TAF)>> (2,3).

La incidéncia d’aquesta patologia varia segons la poblacié estudiada, per exemple, a Holanda
és molt més baixa que al Regne Unit oscil-lant de 70 a 500 casos per cada 100.000 habitants,
és a dir, entre el 0,07 i el 0,5% de la poblacié (1,4). Aixd ens conduira a un problema

socioeconomic important (3,5).

Anatomia i biomecanica de la columna cervical:

La columna cervical es divideix anatdmicament i funcional en dues regions clarament

definides: la regio cervical superior o craneocervical i la regié cervical inferior (6-8).

La regié craneocervical esta formada pels condils suboccipitals, I'atles i 'axis, que son

els encarregats de permetre aproximadament una tercera part del moviment de flexo

extensié i de la meitat dels moviments de rotacié. La resta de moviment cervical

I'aporta la columna cervical inferior, formada per les cinc vértebres restants (6-8).

La musculatura cervical es pot dividir en tres grups:

e El primer grup estd compost pels musculs superficials que passen per sobre les dos
regions 0ssies anteriorment descrites, que sén I'espleni del cap, l'espleni del coll, el
complex major i el complex menor per la part posterior, i I'esternoclidomastoidal, els
suprahioidals i els infrahioidals per la part anterior.

e El segon grup esta compost pels musculs de la regio craneocervical, concretament pels
rectes posteriors del cap major i menor i els oblics del cap superior i inferior per la part
posterior, i els rectes anteriors major i menor i recte lateral del cap per la part anterolateral.

e Finalment, 'Ultim grup de musculs esta a la regi6 cervical inferior, i son el semiespinds i el

multifid per la part posterior, i per la part anterolateral trobem els escalens i el llarg del coll

(9).



1.3. Diagnostic:

1.4.

Les proves per imatge no es recomanen als pacients que han patit una fuetada cervical,

ja que en molts dels casos no s’hi veu res (10-13). En tot cas, existeix la Canadian C

Spine rule (Annex 1), una prova amb 100% de sensibilitat que ens indicara si esta

recomanat fer una radiografia per determinar fractura o luxacio6 (14,15).

A partir dels signes i els simptomes del pacient es pot classificar la severitat d’aquesta

patologia. EI 1995, la QTF va realitzar una classificacié que avui dia encara s'utilitza en

nombrosos articles (3). Al llarg dels anys han sorgit noves propostes de classificacio que

es basen amb la que ja va proposar la QTF al 1995. Actualment existeix la classificacid

proposada per Sterling al 2004 que inclou els aspectes psicosocials que poden influir en

aquesta patologia (16):

o TAF 0: No refereix dolor al coll ni té signes fisics.

e TAF I: Dolor cervical, rigidesa o hipersensibilitat. No presenta signes fisics.

e TAFII

o TAF Il A: Dolor cervical + Afectacié motora (descens del rang de moviment i alteracié dels
patrons de reclutament muscular) + Afectacié sensitiva (hiperalgésia mecanica cervical
local).

o TAF II B: Equival al TAF Il A + afectacio psicologica.

o TAF Il C: Equival al TAF Il B + error en la posicio articular, hipersensibilitat sensitiva
generalitzada, possibles trastorns del sistema nervios central i elevats nivells d’estrés agut
posttraumatic.

e TAF IlIIl: Equival al TAF Il C + signes neurologics (disminucid o abséncia de reflexos
tendinosos profunds, debilitat muscular o déficits sensitius).
e TAF IV: Fractura o luxacio.

Dels quatre graus descrits anteriorment, el més comu el és grau TAF 11 (16).

La Classificacié Internacional de Malalties (CIM o ICD, de I'angles “International Classification
of Diseases”) classifica la fuetada cervical amb el codi S13.4, corresponent a l'apartat de:

Esquingos i torgades de la columna cervical (1).

Tractament:

Actualment no es coneix un tractament optim per a tractar pacients amb TAF, pero es coneix
que les terapies de rehabilitaci6 han d’anar encaminades a retornar la capacitat per fer
activitats de la vida diaria i a la prevencié de la cronicitat (4,16,17).



1.5.

Les guies cliniques diuen que la fuetada cervical es pot tractar de la mateixa manera que el

dolor cervical idiopatic, argumentant que la seva Unica diferéncia és I'etiologia del dolor (18).

Hi ha evidencia que I'Us del collar cervical no és beneficiés per a I'dptima recuperacié, en canvi,
el que si que és efectiu és continuar amb les activitats normals de la vida diaria (15,18-21).

Els exercicis actius també son beneficiosos per als pacients que tenen TAF, ja que
disminueixen de forma molt considerable els nivells de dolor. Molts estudis recomanen
exercicis a casa, dient que son tan efectius com un tractament de rehabilitacié ambulatori
(15,18-21).

Tot i aixo el millor tractament és el tractament combinat (de I'anglés, Multi-Modal Therapy), que
consisteix en I'aplicacié d’exercicis actius, el consell de tornar a les activitats de la vida diaria i
altres técniques de rehabilitacié com la terapia manual, consells posturals o el suport psicologic
(18,20).

Els analgeésics opioides i els antiinflamatoris no esteroidals tampoc tenen evidéncia d’anar bé

per a la recuperacié del TAF (18). Els analgésics intra-articulars no estan recomanats (15).

Actualment no hi ha cap tractament descrit que pugui evitar la cronificacié d’aquesta patologia
(16).

Treball propioceptiu:

En les guies cliniques sobre tractament de TAF, no es parla del treball propioceptiu, ja que no
hi ha gaires estudis que el tractin (9).

L’actual definicié de propiocepcio és: <<La propiocepcid és una entitat complexa que abasta
diferents components, com el sentit de la posicio, la velocitat, la direccié del moviment i la forca;
que s'origina periféricament, als mecanoreceptors localitzats en el muascul, a la capsula
articular, als tendons, als lligaments i a la pell; i que sén estimulats per una deformacié

mecanica>> (22).

Les estructures cervicals 0ssies i musculars, especialment la musculatura profunda, estan
altament poblades de mecanoreceptors, sobretot de fusos musculars (23,24); per tant, si hi ha
una lesi6 a la zona cervical, una de les zones del cos amb més poblacié de mecanoreceptors,

aquests tindran la seva funcio alterada i es veura afectada la sensibilitat propioreceptiva (9).



1.6.

Hi ha articles que ens parlen sobre alteracions del control i activacié de la musculatura del coll
(25,26). Els pacients que han patit una fuetada cervical i presenten dolor cervical tenen una
alteracié en I'activacio de la musculatura del coll, quedant la musculatura profunda inhibida i la
superficial hiperactivada (25,26). Aquestes alteracions dels patrons d’activacio es poden veure
en activitats dinamiques tant del coll com de I'extremitat superior (9). En pacients sans, en fer
moviments d’extremitat superior, hi ha una preactivacié de la musculatura cervical, tant la
profunda com la superficial, perd aquesta preactivacié de la musculatura profunda apareix més
tard en els pacients amb dolor cervical (9,27,28). Aquestes alteracions de patrons motors i/o el

dolor ens poden portar a una disminucié de la informacio propioceptiva (9,28).

També, els pacients que pateixen trastorns associats a la fuetada presenten un augment en
I'error de posicio articular (29-31). Aquest error en la posicio articular ens pot portar a una
alteracié de la funcié dels mecanoreceptors i a una alteracié propioceptiva de la columna
cervical. Aixo va lligat a la disminucié del rang de moviment que presenten els pacients amb

trastorns associats a la fuetada (9,28).

En pacients que han patit una fuetada cervical també tenen el control oculomotor alterat, tant
en fases agudes com croniques (32). Aquest fet ens indica que el control oculomotor ens

influenciara molt en la propiocepcié de la columna cervical (32,33).

Test d’error en la posici6 articular cervical:

Aquest test mesura I'habilitat del pacient en recol-locar el cap en una posicié concreta. El
pacient estara en sedestacid, amb els peus tocant a terra, els bragos recolzats sobre les cames
i 'esquena recta mantenint contacte amb la cadira. També dura una gorra amb dues cintes
meétriques flexibles enganxades al darrere, una vertical i una horitzontal, que es creuaran al mig
(punt 0). A un metre darrere seu tindra un punter laser que senyalara al punt 0 (34-36).

Es demanara al pacient que memoritzi la posicié en la qual esta (posicio inicial), i seguidament,
el fisioterapeuta portara el cap del pacient de forma passiva cap a la flexio, I'extensio o la
rotaci6 (34-36). Tot seguit, el pacient tornara a la posicié inicial de forma activa, a una velocitat
normal, que li resulti comoda (34). Durant la realitzacié d’aquest test el pacient no podra rebre

cap estimul auditiu ni visual (35).

10



1.7.

1.8.

El fisioterapeuta mesurara la distancia entre el punt 0 i el punt que marqui el punter laser a la
posicio final. S’agafara com a bona la millor mesura de tres intents en cada moviment. Se

seguira un ordre: rotacio dreta, rotacié esquerra, flexio i extensié (34-37).

Control motor cervical:

El control motor cervical es valora a partir del test de flexid craneocervical. Aquest test ens
mostra el control de la musculatura flexora profunda, encarregada de proporcionar-nos control i
estabilitat a la columna cervical (37). A partir d’'un bioretroalimentador de pressi6 (Stabilizer
Chattanooga Corporation) determinarem si el subjecte té I'habilitat d’activar amb precisi6 la
musculatura flexora profunda (37). El pacient estara en decubit supi i amb el
bioretroalimentador sota el clatell inflat a 20 mmHg. Es demana fer flexié craneocervical fins a
incrementar la pressié a 22 mmHg. El pacient haura de mantenir la posicidé 10 segons un total
de tres cops. Si ho aconsegueix, passara al seguent nivell, que consisteix en mantenir 10
segons la pressio de 24 mmHg un total de tres vegades. Continuara augmentant la pressié de
2 en 2 mmHg, fins a arribar als 30 mmHg, fent cada nivell 3 repeticions. El fisioterapeuta
vigilara que no compensi amb musculatura superficial, ja que només han de treballar els flexors
profunds (34,37).

Control oculomotor:
El control oculomotor es valorara a partir de tres proves: estabilitat de la mirada, seguiment
ocular i coordinacio ulls-cap (9):

o L'estabilitat de la mirada es valora amb el pacient assegut en una cadira i demanant-li
que fixi la mirada en un punt fix mentre que mou activament el cap en totes direccions de
forma lenta.

o El seguiment ocular consisteix en valorar la capacitat del pacient per seguir un objecte
amb la mirada mantenint el cap fix.

o La coordinacié ulls-cap es valora a partir de tres proves més: la primera consisteix en
portar els ulls i el cap alhora a un punt fix; la segona, en dirigir la mirada en un punt i
seguir-la després amb el cap mantenint la mirada en el punt; i la tercera, en moure els ulls
i el cap en direccions contraries.

En cas que el pacient noti dolor, mareig o visi6é borrosa, es considerara que no pot realitzar-la.

11



1.9. Articulacié temporo-mandibular (ATM):

El 14-37,5% de la poblacio que ha patit una fuetada cervical també pateix problemes a 'ATM

(24,38). Una disfuncié de 'ATM ens pot provocar una disfuncio de la regio cervical, i viceversa,

ja que existeixen moltes connexions entre aquestes dues regions.

Aquesta disfunci6 de la regié cervical és més accentuada en la musculatura (39), i si tenim en

compte que la musculatura cervical esta altament poblada de mecanoreceptors (23,24), una

disfuncié a 'ATM ens portara a déficit propioceptiu de la columna cervical.

1.10. Treball d’enfortiment muscular:

1.11.

Hi ha diverses guies i estudis que donen evidencia al treball d’enfortiment muscular en
pacients amb TAF, tant agut com cronic (19-21,40).
També hi ha molts estudis que ens diuen que en pacients amb dolor cervical cronic,

I'entrenament de forga és molt util (41-43).

Els pacients que han patit una fuetada cervical tenen debilitat en la musculatura del coll al
comparar-ho amb altres estudis que han determinat la for¢a isometrica cervical de poblacio

sense cap tipus de patologia cervical (44).

Justificacio:

Actualment no hi ha evidéncia sobre el treball propioceptiu en pacients amb trastorns
associats a la fuetada cervical, i en canvi si que hi ha articles que demostren una alteracié de
la propiocepcié aquest tipus de pacients (9,23,25-27).

Les guies cliniques actuals tampoc no tenen en compte el treball propioceptiu (16).

Amb el treball propioceptiu podem aconseguir una reeducacio dels patrons de reclutament
muscular en patrons motors alterats, i aixi tornar a aconseguir aquesta preactivacié de la
musculatura del coll (45).

També es pot tornar a aconseguir la funcionalitat dels mecanoreceptors que va ser alterada
per culpa de fuetada cervical.

Tanmateix, podem fer servir el treball propioceptiu per a reduir aquest error en la posicid

articular que podem trobar en aquest tipus de pacients (29,46).

12



Alhora existeix una debilitat muscular en pacients que pateixen TAF cronic (44). A més, tant
pel tractament del TAF cronic com per I'agut esta indicat el treball d’enfortiment muscular
(19,20,47).

2. HIPOTESI:

El treball propioceptiu de la columna cervical és més efectiu que el treball d’enfortiment muscular

en el tractament dels pacients amb trastorns associats a la fuetada cervical grau II.

3. OBJECTIUS:
3.1. Objectiu general:

Valorar leficacia del treball propioceptiu per sobre del treball d’enfortiment muscular en

pacients amb trastorns associats a la fuetada cervical grau Il.

3.2. Objectius especifics:

Valorar els canvis en la intensitat del dolor.
Valorar els canvis en la disfuncié cervical.
Valorar la propiocepci6 cervical.

Valorar la forga isométrica del coll.

Valorar el rang de moviment.

4. METODOLOGIA:
4.1. Disseny

Es tracta d'un estudi experimental controlat, aleatoritzat i amb doble cec.

Aquest estudi t&¢ com a objectiu comprovar lI'eficacia d'una intervencié en una patologia

concreta. L'estudi consta de dos grups experimentals que rebran les intervencions que es volen

estudiar i, un grup control que no rebra la intervenci6 que s’estudia.

Per tant, en I'estudi hi haura tres grups:

Grup control: Tractament de fisioterapia proposat per les guies cliniques (15).

13



e Grup experimental A: Tractament de fisioterapia proposat per les guies cliniques (15) +
Treball propioceptiu.

e Grup experimental B: Tractament de fisioterapia proposat per les guies cliniques (15) +
Treball d’enfortiment muscular analitic.

— Aleatoritzacio:
El repartiment dels subjectes en els grups sera aleatori. L’aleatoritzacié la realitzara un
becari de la Universitat de Lleida.
Un cop el voluntari superi els criteris d'inclusio i exclusio, se I'assignara a un dels grups i
passara a ser subjecte d’estudi. Rebra un codi numeric per part del becari per emmascarar
les seves dades personals i el grup al qual pertany.
Per fer aquesta assignaci6 aleatoria se’ls col-locara a un dels grups per ordre d’arribada.
El primer subjecte a arribar se I'assignara al grup experimental A, el segon al grup
experimental B, el tercer al grup control, el quart al grup experimental A, i aixi
successivament. En cas d'arribar dues persones alhora, se’'ls assignara per ordre alfabétic,

segons el primer cognom, el segon cognom o finalment el nom.

— Encegament:

També sera molt important 'encegament (48). El pacient estara cegat, ja que ell no sap si
esta rebent el tractament del grup control o el tractament d’un grup experimental.

No sera possible encegar als fisioterapeutes encarregats de realitzar la intervencio, ja que
ells coneixen i realitzen la técnica que li toca fer a cada pacient.

En canvi, si que es pot encegar als fisioterapeutes que avaluen el seguiment del pacient, ja
que seran uns fisioterapeutes diferents que els encarregats de realitzar la intervenci6. A
més es demanara al pacient que no els hi diguin quin tractament ha rebut. Per tant, podem

considerar que és un estudi a doble cec.

4.2. Subjectes d’estudi
Aquest estudi es realitzara amb la poblacié de Lleida.
Per realitzar el calcul de la mostra hem fet servir el Excel que ens ofereix la pagina web:
http://www_fisterra.com/mbe/investiga/9muestras/9muestras2.asp,  escollint ~ l'opci6  de

Calculadora en Excel para calcular el tamafio muestral.

En tractar-se d'un estudi que vol comparar dos tractaments hem de fer servir la férmula per

estudis per contrast d’hipotesis, concretament la de comparacié de dues proporcions.
14



Per fer servir aquesta formula necessitem conéixer les seglents dades:

o Nivell de confianga: 95%, ja que és el nivell que s'assumeix com a estandard en les
ciencies de la salut.

e Poder estadistic: 80%, ja que és el minim que es necessita perqué els resultats siguin
estadisticament significatius (49).

e P1:60%, ja que és el valor de la proporcid en el grup de referéncia (grup control).

o Py 85%, ja que és el valor de la proporcid en el grup del nou tractament (grups
experimentals) (50).

e Proporci6 esperada de pérdues: 16% (50).

A partir d’aquestes dades i utilitzant el Excel que hem comentat anteriorment, la mida mostral

aconsellable és de 46 subjectes per grup, és a dir, 138 subjectes.

Per a poder obtenir aquesta mostra ens posarem en contacte amb les mutues de Lleida, ja
que la rehabilitacié d’una lesié produida per un accident de transit la cobreix 'asseguranca del
cotxe, és a dir, una mutua. Els explicarem l'existéncia de I'estudi i els demanarem la seva
col-laboraci6 perqué ofereixin la possibilitat de realitzar la recuperaciéo amb nosaltres i que

ens derivin els pacients que han patit fuetada cervical.

Cada cop que es produeixi un accident de transit a Lleida i els passatgers dels cotxes
accidentats arribin a urgéncies i se’'ls diagnostiqui de fuetada cervical, aquest servei
d’urgencies els derivara a la matua per iniciar la rehabilitacié. La mutua explicara als pacients

I'existencia de I'estudi.

Si els pacients accedeixen a participar-hi, demanaran el nimero de teléfon i que signin un
contracte de proteccié de dades perqué sapiguen que el seu centre ens facilitara 'accés al

seu historial medic.
L’endema mateix se’ls trucara perqué vinguin a fer una entrevista per saber si compleixen els

criteris d'inclusio i exclusio, i en cas de superar-los, se'ls assignara al grup de la forma que

s’ha comentat anteriorment i se’ls realitzara la valoracié inicial prévia a I'inici del tractament.

15



Com s’ha nomenat anteriorment, per participar en aquest estudi, els pacients han de passar
uns criteris d'inclusio i exclusio:
- Criteris d'inclusié:

e Adults (+18 anys).

¢ Dolor cervical associat a fuetada cervical d’una duraci6 de 10 dies o inferior.

¢ Disfuncié cervical (index discapacitat cervical inferior a 40).

e Entendreillegir el catala i castella.

- Criteris d’exclusié:
¢ Antecedents de fuetada cervical en altres accidents de transit.
e Estar rebent algun altre tractament.
e Haver patit dolor cervical persistent els ultims 3 mesos abans de I'accident.
o Altres possibles causes del dolor cervical.
o Altres lesions fruit de 'accident de transit en altres localitzacions del cos.

e Patologia diagnosticada de 'ATM.

VOLUNTARIS
lCrf.ér‘sd‘ncusé exclusid
SUBJECTES
n=157
I ! ) 1
Grup Experimental A Grup Experimental B Grup Control
n=53 n=52 n=52

Figura 1: Esquema del flux dels subjectes d’estudi.

4.3. Variables d’estudi
En un estudi es troben dos tipus de variables: La variable independent o predictiva i la variable
depenent o de resposta. La variable independent en un estudi experimental és la intervencid
que vol fer l'investigador, i les variables dependents son aquelles que varien en resposta al
comportament de la variable independent (48).
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Variable independent:

Intervencio: Treball propioceptiu, treball d’enfortiment muscular o tractament proposat per

les guies cliniques.

Variables dependents: Aquestes variables es recullen totes als fulls de valoracio dels

subjectes d’estudi.

Intensitat del dolor:

Per mesurar la intensitat del dolor es fara servir una escala visual analogica (EVA).
Aquesta escala és una linia recta de 10 centimetres, on a I'extrem esquerre hi ha el
numero 0 que correspon a I'absencia de dolor, i a I'extrem dret trobem el numero 10,

corresponent al maxim dolor tolerable (51).

Disfuncio cervical:

S'utilitzara el “Neck Disability Index”. Aquest test ajuda a saber com afecta el pacient el
dolor cervical en la seva vida diaria. S’ha utilitzat molt, tant en clinica com en
investigacio, ja que és molt fiable (52), i a més, té una versio en castella validada (53).
Consisteix en 10 preguntes amb 5 possibles respostes. Si s’escull la primera resposta

d’una pregunta val 0 punts; si s’escull I'Ultima, en val 5.

Error en la posicié articular cervical:

Servira per valorar la propiocepcié cervical. El pacient, assegut a una cadira, dura una
gorra amb dues cintes métriques flexibles enganxades al darrere, una horitzontal i l'altra
vertical (la mateixa que s’ha descrita anteriorment) (34-36). A un metre darrere seu hi
haura un punter laser fixat i estabilitzat per assegurar-nos que no es mou i que senyalara
al punt on concedeixin les dues cintes metriques (punt 0). Se'ls dira que memoritzin la
posicié en que estan i seguidament el fisioterapeuta portara el cap del pacient a flexio,
extensio o rotacié (bilateral) i, a continuacio, el pacient haura de tornar activament a la

......

més petita entre el punt 0 i el punt final en centimetres.

Control motor cervical:
També servira per valorar la propiocepcié cervical. EI control motor cervical es valorara a

partir del test de flexié craneocervical. A partir d’'un bioretroalimentador de pressio
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(Stabilizer Chattanooga Corporation) determinarem si el subjecte té I'habilitat d’activar
amb precisié la musculatura flexora profunda (37). El pacient es col-loca en decubit supi i
amb el bioretroalimentador a sota el clatell, el fisioterapeuta l'infla fins a arribar a una
pressié de 20 mmHg. El pacient haura de fer una flexié craneocervical per incrementar la
pressio del bioretroalimentador a 22 mmHg i mantenir-la 10 segons un total de tres
vegades. Si ho aconsegueix, passara al segient nivell, que sera incrementar la pressio a
24 mmHg. Sanira repetint el procediment fins a intentar arribar a 30 mmHg. El

fisioterapeuta anotara a quin estadi ha arribat.

Control oculomotor:

També ajuda a valorar la propiocepcié cervical. Valorarem control oculomotor a partir de
tres proves: estabilitat de la mirada, seguiment ocular i coordinacié ulls-cap (9).

El fisioterapeuta que valora al pacient haura de senyalar si és capag de realitzar o no

cada exercici correctament.

Forga isometrica cervical:

Es mesurara la forga isomeétrica en flexio, 'extensio i les inclinacions laterals amb un
dinamometre (MicroFet2 Hand-Held Dynamometers) (54). Els subjectes estaran
asseguts en un tamboret fixat a terra, i estaran lligats amb unes corretges per estabilitzar
el tronc i la pelvis. Les mans estaran recolzades sobre les cuixes i els peus tocaran el
terra.

Els valors normals per homes segons diversos estudis sén entre 4-23kg en flexio, 4-30kg
en extensio i de 8-23kg en inclinacié lateral. En dones els valors sén de 2-10kg, de 7-
20kg i de 5-12kg respectivament (44). El fisioterapeuta haura de registrar la forca

maxima aconseguida en tres intents.

Rang de moviment (ROM):

Es mesurara el ROM cervical en flexio, extensio, inclinacions i rotacions. Per a mesurar
el ROM es fara servir el CROM (Cervical Range Of Movement) Basic (55,96). Els valors
normals de flexio sén de 40°, els d’extensio sén de 24°, en rotacid de 85° i en inclinacié
lateral de 45° (8,57).
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o Edat:
L’edat és un factor molt important. L’envelliment d’'una persona va relacionada amb
I'envelliment muscular. Amb I'edat, la massa muscular i la capacitat de generar forga del
muscul es veu disminuida (58,59). Alhora, canvia I'estructura del muscul, que portara a
alteracions en la reparacio (58). El fet que un muscul estigui envellit o no, pot condicionar
a I'optima recuperacié de la patologia, i més en el control motor cervical, perqué tal com

ja hem comentat, bona part del control motor ve donat per la musculatura (9,23).

4.4. Recollida de dades
Tres fisioterapeutes amb experiéncia realitzaran totes les valoracions. Cada subjecte de
I'estudi rebra quatre valoracions:
e Laprimera al'inici de I'estudi, abans de comengar la intervencio.
e Lasegona al final de la intervencid.
e Latercera al cap de tres mesos de finalitzar la intervenci.

e L’Ultima un any després de 'accident.

La primera valoraci6 es dura a terme un cop l'investigador principal cregui que el voluntari pot
formar part de l'estudi (superi els criteris d’inclusid i exclusid) i el becari I'assigni a un dels
grups.

En cap moment els fisioterapeutes encarregats de fer les valoracions sabran en quin grup
se’ls ha assignat i, a més a més, els pacients rebran l'ordre de no explicar-los quin tractament
han rebut.

Els tres fisioterapeutes encarregats de realitzar les valoracions podran valorar a qualsevol
pacient, independentment que sigui la primera, la segona, la tercera o I'tltima valoracié.
Cadascun dels fisioterapeutes tindra un document (Annex 2) amb una guia pre-establerta que
haura de seguir amb rigor6s ordre per evitar possibles biaixos en els resultats. Abans d'iniciar

I'estudi, rebran una formacié especifica per a poder realitzar les valoracions de forma correcta.

Després de cada valoracio, el full amb els resultats es posara en un sobre opac, tancat i
identificat amb el codi numéric assignat per part del becari. Aquest sobre també el facilitara el
becari de la universitat al fisioterapeuta que ha realitzat la valoracié. A partir d’aquest moment
només tindra accés al contingut del sobre el becari, que s'encarregara de passar les dades
dels fulls a un document Excel per a poder fer finalment I'analisi dels resultats. Un cop

passades les dades a I'Excel, els fulls de les valoracions es destruiran.
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4.5.

4.6.

Generalitzacio i aplicabilitat

Aquest estudi s’ha realitzat amb una mostra de 138 subjectes i assumint un 5% d’error. Doncs,
podem dir que els resultats obtinguts poden ser generalitzats i aplicats en una poblacié amb
caracteristiques similars.

A partir dels resultats podem donar suport a l'evidéncia del treball propioceptiu i/o

d’enfortiment muscular en pacients amb TAF agut.

També caldria veure si aquest tipus d’estudi es podria realitzar a pacients amb altres graus de
fuetada cervical, ja que aquest s’ha realitzat només en pacients amb un grau Il (segons la

classificacié de Sterling), i no necessariament s’ha de poder extrapolar als graus I, Il IV.

Tanmateix es podrien fer estudis per comprovar I'eficacia del tractament propioceptiu en altres

patologies que cursin amb una alteracié del control motor cervical.

Amb aquest estudi es proporciona una eina més en el moén de la fisioterapia per tractar

pacients amb les caracteristiques de la mostra.

Analisi estadistic
El programa informatic que s'utilitzara per a recollir i transformar les dades sera el Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS). L'analisi es realitzara a partir del Excel que

l'organitzador de I'estudi ha creat a partir dels resultats de les valoracions.

Primer es realitzara I'estadistica descriptiva, que consisteix en analitzar els resultats de la
mostra. Els resultats es mostraran en taules de freqliéncia, on trobarem mesures de tendéncia
central i posicié i, mesures de variabilitat o dispersid. La mesura de tendéncia central que
elegirem sera la mitjana aritmetica, encara que, en cas de trobar valors molts extrems en
alguna de les variables escollirem la mediana. La mesura de variabilitat o dispersié que
elegirem sera la desviacio tipica.

S'utilitzaran representacions grafiques per aixi fer que els resultats siguin més entenedors.
Depenent de la variable es vulgui representar es fara d’'una forma o d’una altra: les variables
quantitatives (intensitat del dolor, disfunci6 cervical, error en la posici6 articular, control motor,

forca isométrica cervical, rang de moviment i edat) es representaran amb poligons de
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4.7.

frequencia; en canvi, la variable qualitativa (control oculo-motor) es representaran amb un
diagrama de barres.
Algunes de les variables que poden ser interesants per fer I'analisi bivariant poden ser:

o Dolor pre-intervenci6 / post-intervencio.

o Disfuncio cervical pre-intervencié / post-intervencio.

o Canvis del ROM, forca isomeétrica o propiocepci6 pre-intervencio / post-intervencio.

o Relacié entre edat i millora propioceptiva cervical o de la forga isométrica cervical.

o Les mateixes, pero al cap de 3 mesos post-intervencié i al cap de 12 mesos de I'accident.

o Altres: Depenent dels resultats de I'estudi en poden interessar més altres comparacions.
Si les variables que es volen comparar son dues variables quantitatives (la majoria), per veure
si tenen relacio s’haura de fer un diagrama de dispersio i mirar el coeficient de correlacio lineal
de Pearson.
En canvi, si es vol comparar una variable quantitativa amb una de qualitativa s'utilitzara la

taula t-student.

Seguidament es realitzara la inferéncia estadistica, que consisteix en extrapolar els resultats
de I'estudi, a la poblaci6 general. Per aconseguir-ho es faran intervals de confianga, fent servir
un index de confianga del 95% que representa assumir un 5% d'error, valor normal i
consensuat en les ciéncies de la salut. També realitzarem contrasts d’hipotesis amb la

hipotesis nul-la i l'alternativa.

Pla d’intervencio

Tres fisioterapeutes amb experiéncia s'encarregaran d’aplicar els tractaments. Els participants
rebran 3 sessions setmanals durant 5 setmanes seguides. Cada sessio tindra una durada de
30 minuts de tractament convencional proposat per les guies de practica clinica, més uns 30
minuts de tractament especial per als dos grups experimentals.

A mesura que els pacients entrin a I'estudi, se’ls anira assignant a un dels grups i iniciaran el
tractament.

Cada fisioterapeuta tractara un sol grup durant tot 'estudi.

Grup control:
El grup control rebra un tractament recomanat per les guies cliniques (15):

e Termoterapia a partir d'una llum d'infraroig.
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Electroterapia fent servir un TENS (Transcutaneous Electricial Nerve Stimulation) amb els
parametres del programa endorfinic.

Mobilitzacions passives.

També se'ls donara el consell de seguir amb les seves activitats de la vida normal, de no

consumir antiinflamatoris no esteroidals (AINEs) i no portar collar cervical.

Grup experimental A:

Aquest grup rebra un tractament convencional de fisioterapia proposat per les guies cliniques,

el mateix que el grup control i, a més, un tractament per millorar la propiocepcié. El treball

propioceptiu consistira en tres parts: control motor, sensibilitat en la posicié articular i control

oculomotor.

Per a treballar el control motor la primera sessi6 s’ensenyara al pacient a realitzar la flexio
craneocervical. Per ensenyar-li el moviment el pacient haura d’estar estirat a la llitera en
decubit supi, per aixi eliminar la carrega del cap i fer més facil I'aprenentatge. El
fisioterapeuta haura de fixar-se que aprengui bé el moviment i no realitzi compensacions
amb els flexors superficials (esternoclidomastoidal i/o escalé anterior). EI moviment sera
lent i indolor, en cas contrari s’ha d’analitzar qué provoca el dolor i rectificar-ho. Durant
l'aprenentatge del moviment no es fara servir el bioretroalimentador, ja que pot
desconcentrar al pacient i en aquest moment ha d’estar Unicament concentrat en aprendre
el moviment. Un cop acaba aquesta primera sessio, es donara al pacient el consell de fer
aquest mateix exercici a casa dos cops al dia, un al mati al despertar-se i un abans d’anar
a dormir, per aixi practicar el gest i poder avancar de cara a les proximes sessions. A casa
haura de fer 10 repeticions al dia (37).

A partir de la segona sessid, ja es comengara a utilitzar el bioretroalimentador. Es
collocara sota les primeres vertebres cervicals i s'inflara a 20 mmHg. Es demanara al
pacient que realitzi la flexié craneocervical fins a augmentar de 20 a 22 mmHg i mantenir
la posicié 10 segons un total de 10 vegades (37).

Segons el pacient sigui capag de realitzar aquest exercici sense dolor i sense fatigar-se
progressara tot augmentant la pressié a 24, 26, 28 i fins a 30 mmHg (37).

Per comprovar si es fatiga es mirara I'agulla del bioretroalimentador, si aquesta tremola
sera indicatiu de que encara no té encara suficient forca per a continuar al segient nivell.
A més, quan el pacient tingui un bon control, per posar més dificultat, es podran fer

desequilibris molt suaus del cap del pacient, col-locant la ma al temporal i exercint una
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forca cap al costat contrari, que el pacient haura de resistir (37). Finalment també
realitzara moviments de les extremitats mentre manté la flexié craneocervical (9).

També se'ls dira que practiquin a casa, perd com que a casa no disposaran d’'un
bioretroalimentador, a la sessié se’ls demanara que recordin el moviment i la forca que
exerceixen, per aixi poder practicar-ho a casa també dues vegades al dia.

Es necessita entre 4 i 6 setmanes perqué el pacient amb dolor cervical pugui assolir

aquest objectiu (60).

Per a treballar la sensibilitat en la posicio articular, el pacient estara assegut amb un
dispositiu laser lligat al cap, que projectara la llum a una diana situada a un metre de
distancia. Es col-locara al pacient en posicio neutra i es marcara amb el centre de la diana
el punt que marca el punter laser. Seguidament el pacient anira activament a diversos
rangs de moviment i tornara al punt de partida. Haura d’anar practicant aquest gest per a
poder aconseguir interioritzar el moviment. També progressara partint d’'ulls oberts a ulls

tancats (9).

Un altre exercici és el de seguir un recorregut (per exemple un 8) amb el punter laser. Per
progressar, es dema que el memoritzi i el reprodueixi amb la mateixa velocitat, perdo amb

els ulls tancats (9).

L’entrenament oculomotor es pot comencgar en decubit supi, i anar progressant cap a

sedestacio o bipedestacid, a mesura que el pacient no noti cap moléstia i sigui capag a

realitzar I'exercici. Es realitzaran tres exercicis (9,61):

o El primer exercici consisteix en seguir amb la mirada un objecte, perd6 mantenint el cap
fix. Aquest exercici és més senzill en fases agudes de fuetada cervical, ja que no
implica moviment del cap, pero aixo no vol dir que no pugui arribar a provocar dolor 0
inclis mareig o nausees. El fisioterapeuta moura un objecte (un llapis per exemple) en
sentit vertical i horitzontal. Inicialment es fara a velocitat lenta, perd s'anira progressant
a una velocitat més rapida. L’exercici durara 10 segons en les primeres sessions, pero
de cara a les ultimes, haura de durar-ne 30. També es progressara fent canvis sobtats
de moviment o fent 'exercici amb una rotaci6 de tronc de 45°.

o El seglent exercici sera al revés, la mirada estara fixa a un punt i el cap es moura. En
fases inicials pot ser que el pacient practicament no pugui moure activament el cap i el
moviment li realitzara el fisioterapeuta de forma passiva. Per progressar en dificultat es
pot augmentar la velocitat o el rang de moviment, o estant sobre una superficie

inestable o fins i tot caminant. L’Ultim pas en aquest exercici és fer-lo amb els ulls
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tancats; el pacient fixa I'objectiu, tanca els ulls i mou el cap, tot mantenint els ulls com
si miressin a aquell punt, i finalment obrir-los per comprovar si ho ha fet.
o L'Ultim exercici sera per la coordinacié ulls-cap. Per a millorar aquesta coordinacio es

realitzaran tres exercicis diferents:

= El primer exercici consistira en rotar el cap i els ulls en una mateixa direccio i alhora
tot buscant un punt fix.

= El segon exercici consisteix en buscar un punt fix, primer amb els ulls i seguidament
amb el cap.

= El tercer exercici buscara que els ulls vagin a un punt fix i que el cap vagi en
direccié contraria.
Aquests tres exercicis son progressius, no es podra fer el segon sense haver fet el

primer. També podran anar augmentant la velocitat i el rang de moviment.

Grup experimental B:

Aquest grup rebra també el mateix tractament convencional de fisioterapia proposat per les
guies cliniques a més a més d’una série d’exercicis d’enfortiment muscular.

Aquest treball muscular es realitzara a partir de gomes elastiques (Thera-Band, HCM-Hygenic
Corporation). Aquestes gomes seran la groga en fases inicials, ja que oposa menys
resisténcia, i anira progressant cap a la vermella i finalment la blava.

Els exercicis es realitzaran en flexid, extensio i inclinacions laterals.

En les primeres sessions es comencaran a fer els exercicis a favor de la gravetat i, a mesura
que el pacient evolucioni, s’anira augmentant el rang de moviment, I'elasticitat de la goma i es
faran en contra de la gravetat.

Cap dels exercicis haura de produir dolor, ni durant ni després de la seva practica.

Per cada exercici es fara un total de 3 séries de 15 repeticions, deixant 1 minut de descans
entre series. Cada dia es practicaran tots els moviments, se’ls proporcionara gomes elastiques

als pacients per tal de poder practicar a casa.

5. CALENDARI
- El projecte va comengar el 24 de setembre del 2014 i fins al 17 de juny del 2015 es redacten les
bases del treball. Durant aquest periode també es calcula el pressupost inicial i es busca el

finangament. Tanmateix, es parlara amb la Universitat de Lleida per demanar quatre aules on es
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puguin realitzar els tractaments i les valoracions. Una aula es reservara per a fer les valoracions i les
altres tres els tractaments.
Un cop acabades totes aquestes tasques, del 18 de juny al 17 de juliol es comengara a comprar el
material (explicat més endavant a pressupost) i a contactar amb els sis fisioterapeutes que
participaran a l'estudi, tres que realitzaran la intervencio, i tres que realitzaran les valoracions. Al
mateix temps, contactarem amb un administratiu i un estadista per a contractar-los per I'estudi.
Com hem comentat, els fisioterapeutes rebran una formacio prévia, tant els que valoren com els que
tracten. El dilluns 20 de juliol, de 16:00 a 20:00 rebra la formacio el fisioterapeuta encarregat de
tractar el grup A. El dimarts 20 de juliol, a la mateixa hora, rebra la formacio el fisioterapeuta
encarregat de tractar el grup B. L’endema, el dimecres 21 de juliol, també a la mateixa hora, rebra la
formacio el fisioterapeuta del grup C. Finalment, el dijous 24 de juliol, també, de les 16:00 a les
21:00 rebran la formacio els tres fisioterapeutes encarregats de realitzar les valoracions. Finalment,
el 24 de juliol, a la mateixa s’explicara a I'administratiu la seva tasca en aquest estudi. Totes
aquestes reunions es realitzaran en una aula de la Universitat de Lleida.
Tot sequit, la setmana del 27 al 31 de juny ens posarem en contacte amb les mutues i privats de la
ciutat per demanar la seva col-laboracié en I'estudi. Se’ls demanara que donin informacié als
pacients sobre l'existéncia de l'estudi i que ens facilitin el seu historial médic i un teléfon de
contacte. No ens interessa contactar amb els hospitals publics de la ciutat, ja que la rehabilitacid
dels accidents de transit els cobreixen les assegurances.
Durant aquesta mateixa setmana es prepararan les aules de la universitat per poder comengar els
tractaments.
El proxim dilluns, el 3 d’agost comencaran les intervencions. Cada vegada que es produeixi un
accident de transit i un Lleidata pateixi una fuetada cervical, aquest sera informat sobre I'estudi. Si
accedeix a participar-hi, 'endema ens posariem en contacte amb ell i ens citariem a una de les
sales de la universitat per a realitzar una anamnesi, veure si és candidat a formar part de la mostra i,
en cas afirmatiu, realitzar-li la primera valoracio.
Es possible que el mateix dia o I'endema no tinguin molésties. En aquest cas, el seu centre médic |
facilitaria un nimero de teléfon per a posar-se en contacte amb nosaltres en cas que al cap d'uns
dies comencés a tenir molésties i volgués participar en I'estudi.
Les valoracions no tenen un dia fix, cada pacient sera diferent, ja que gairebé tots comencaran en
dies diferents.
Cal destacar que la setmana del 28 de desembre del 2015 sera I'Ultima setmana que s’acceptaran
subjectes per participar en I'estudi, ja que es necessiten 5 setmanes d'intervencié i I'estudi finalitza
el 29 de gener del 2016.
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- L’analisi dels resultats tampoc té data fixa, ja que variara segons el dia que entri 'iltim subjecte a
I'estudi, pero aixo si, podem preveure que I'Ultim subjecte entri a I'estudi com a molt tard el dia 30 de
desembre, per tant, anticipem que I'tltima valoracié que es realitzés a I'Ultim subjecte la realitzéssim
el desembre del 2016 i, per tant, I'analisi dels resultats i els resultats els tindriem durant el gener del
2017. En definitiva, de I'1 de febrer del 2016 fins al desembre del mateix any realitzariem les

valoracions dels tres mesos post-intervencio i dels dotze mesos després de I'accident.
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Setembre 2015

Octubre 2015

Novembre 2015

DIl [Pm | Dc| Dj [ v | Ds

Desembre 2015

Gener 2016
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Redacaié projecee, pressupost, financament
- icontactar amb la Universitat de Lleida

Recursos materials | recursos humans
- Classes de formacid i reunid amb administratiu
Il Cortecte amb centres sanitaris

[ Interencans

- Cape de setmana (no laborable)

Figura 2: Calendari de I'estudi.




6. LIMITACIONS

Aquest estudi comporta algunes limitacions que poden produir biaixos.

Durant el tractament, els fisioterapeutes donen consells als pacients: fer exercicis a casa, continuar
amb les seves activitats habituals i no dur collar cervical. No podrem assegurar que els pacients ho
facin, i aquest pot ser un biaix. Molt lligat a aixd trobem el fet d'insistir als pacients que no comentin
quin tractament reben al fisioterapeuta que li fara la valoracio; ja que no podem assegurar que no els

ho diguin.

També cal destacar que els fisioterapeutes encarregats d’aplicar els tractaments no podran estar

encegats. Els pacients i els fisioterapeutes encarregats de valorar, si.

Els fisioterapeutes encarregats de valorar també poden tenir un biaix tot i estar encegats, ja que

algunes de les proves que fan servir per valorar els pacients poden tenir variabilitat intraobservacional.

Recollir tota la mostra en un periode de temps curt (una setmana) i fer que comencin i acabin el
tractament tots els subjectes els mateixos dies és practicament impossible.

En canvi, si deixem un periode de temps més llarg (un o dos mesos) per recollir la mostra, uns quants
subjectes comengarien a notar millora sense ser tractats. A més a més, no seria étic no tractar a uns
pacients durant un periode de temps tan llarg.

Per solucionar-ho s’ha realitzat I'estudi d’aquesta forma, fent que els subjectes puguin entrar a I'estudi a

mesura que apareguin nous casos durant un periode de temps previament establert.

Per acabar, I'Ultim biaix que pot aparéixer és que al tractar-se d’accidents de cotxe, dos o més
membres d’una familia o companys de feina per exemple, poden entrar a participar en I'estudi i que
se’ls assigni a grups diferents. Aquest fet, fa que sigui molt facil que ells dedueixin que no reben el

mateix tractament.
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7. COMPROMIS ETIC
Segons l'informe de Belmont (62), un estudi ha de complir tres requisits principals:

e Respecte a les persones: a partir del consentiment informat que es donara als pacients se'ls
permet decidir participar en 'estudi i abandonar-lo si ho creu convenient.

o Beneficéncia: també, en el consentiment informat, queda clar que en cap moment es produira
cap tipus de dany al subjecte. A més, en els tres grups es busca la millora objectiva i subjectiva
del pacient.

e Justicia: En tot moment es tractara a tots els subjectes per igual. Els fisioterapeutes no tractaran
millor a un dels subjectes per tenir amistat o res similar. En tot cas, si que reben un tractament
diferent segons el grup al qual pertanyen.

Per aixd, per a poder complir amb els requisits de I'informe de Belmont, s’ha redactat un consentiment
informat (disponible a I'annex 3).
Tanmateix, compleix la llei organica 15/1999 del 13 de desembre sobre la proteccié de dades de

caracter personal.

8. ORGANITZACIO
Tres fisioterapeutes realitzaran les quatre valoracions de cada subjecte. No hi haura un fisioterapeuta
encarregat de realitzar una de les valoracions (primera, segona, tercera o quarta), sin6 que qualsevol

dels tres pot realitzar qualsevol valoracio de qualsevol pacient.

Quan un voluntari vulgui entrar a I'estudi, 'administratiu sera el primer a atendre’l via telefonica, ja que
la seva mutua ens facilitara el seu nimero. Citara el pacient amb l'investigador principal, que li explicara
la finalitat de I'estudi, li donara el consentiment informat i valorara si supera els criteris d’inclusié i

exclusié. En cas de poder participar en I'estudi li comunicara al becari.

El becari de la Universitat de Lleida assignara al subjecte al grup que toca de la forma explicada
anteriorment. Un cop el subjecte ha estat assignat a un grup, el becari donara el codi al pacient i el

sobre al fisioterapeuta que li realitzara la primera valoracio.

El fisioterapeuta que s’encarregara de fer la valoracid, guardara el full amb els resultats dins del sobre, i
el tornara a entregar al becari, que el s'encarregara de transcriure els resultats a I'Excel. Finalment

destruira el full.
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Aquesta valoracié es realitzara en una sala apartada de les altres tres sales on es realitzen els
tractaments. Aquesta sala disposara d’una llitera i un tamboret, que ens facilitara la mateixa universitat i
tots els estris necessaris per realitzar les valoracions (el bioretroalimentador de pressio, un laser amb
base, una gorra amb la cinta metrica enganxada al darrere, el dispositiu CROM Basic i el MicroFet

Hand-Held Dynamometer).

A la universitat també disposarem de tres sales més on a cadascuna es realitzaran els tractaments d’un
dels grups. Els tractaments seran tots individuals, independentment del grup al que pertanyi el subjecte.
Cadascuna d’'aquestes sales disposara d’una llitera i d’'un tamboret que també ens facilitara la mateixa
universitat. També disposaran totes tres sales d’'una lampada d’infraroig i d'un TENS (Globus Premium
200). La sala del grup experimental A disposara del bioretroalimentador de pressio, del laser i una
gorra. La sala del grup experimental B també tindra els Thera-Bands.

Tres fisioterapeutes més seran els encarregats de realitzar els tractaments i, cadascun d’ells tractara a

un unic grup durant tot l'estudi.

Les sales dels tractaments estaran allunyades de la sala on es realitzen les valoracions per evitar que
els fisioterapeutes encarregats de realitzar les valoracions vegin a quin lloc es tracten els subjectes de

l'estudi.

5 setmanes des de [inici del raciament
12 messos des de laccident

Crigns dinclusid i exclusid
L 3 mesos des de la fi del tracament

i 10+
Primera valoracio — Tractament —> Segona Tercera — Quarta

Voluntari— Subjecte— , _ . .. .. . .
Assignacio a un grup valoracio valoracio  valoracio

Figura 3: Esquema del flux d’un pacient des de ['inici fins al final del estudi.

L'encarregat d’organitzar I'agenda dels fisioterapeutes sera I'administratiu. Treballara des de casa, no
estara amb els fisioterapeutes a la universitat. A linici del programa li donarem un ordinador i
organitzara les valoracions i les agendes dels fisioterapeutes des de casa.

L’administratiu es posara en contacte amb els fisioterapeutes que valoren via telefonica per informar-los

de quin dia tindran cita amb el subjecte. En canvi, per comunicar-se amb els fisioterapeutes que
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realitzen les intervencions ho fara a partir d’'un Excel on hi haura I'horari de tots ells. El podran veure
des d'un altre ordinador que hi haura a una de les tres sales de tractament .
Per enviar-se I'Excel, es fara servir un programa gratuit i segur d’emmagatzematge al nuvol virtual com

el Google Drive.

Un cop acabades les cinc setmanes de tractament d’'un subjecte, i a mesura que es facin les altres tres
valoracions, els fisioterapeutes que se n’encarreguin li donaran el full amb els resultats al responsable

de I'estudi, seguint el mateix procés que s’ha seguit amb la primera valoracio.

Finalment es necessitara un estadista que se’l contractara durant tres dies.
Amb del programa SPSS, ens transcriura les dades de I'Excel que li donara el responsable de I'estudi.
A partir d'aqui, el responsable de I'estudi demanara quines taules i grafiques li interessen més per a la

publicacio de I'estudi.

- Horaris:
= Els fisioterapeutes encarregats de valorar no tindran un horari fix, hauran d’estar disponible un
minim d’hores al dia perqué puguin realitzar les valoracions el dia que convingui durant els sis
mesos d'intervencions. Per aquest motiu, I'administratiu es comunica amb ell via telefonica.
= Els fisioterapeutes que realitzen els tractaments si tindran un horari fix durant els sis mesos
d’intervencio.
o Els dos fisioterapeutes que tracten els grups experimentals treballaran de dilluns a
divendres de 14:00 a 21:00, tret del dimarts que treballaran de 9:00 a 12:00 i de 14:00
a 19:00.
o El fisioterapeuta que tracta el grup control treballara també de dilluns a divendres de
15:00 a 19:00.
El fisioterapeuta que tracta el grup control treballa menys hores, ja que el seu tractament dura
només 30 minuts, envers al tractament del grup experimental dura una hora. Els fisioterapeutes
del grup control tenen aquest horari una mica diferent per aixi poder tractar fins a 12 pacients
tres cops a la setmana i poder arribar a completar la mostra durant les 25 setmanes que dura el
periode d'intervencions.
= | ’administratiu tampoc tindra un horari fix. L'administratiu treballara les hores que necessiti per

organitzar les agendes de tots els fisioterapeutes.
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9. PRESSUPOST

A la taula seguent trobem tots els recursos materials necessaris:

Estri Quantitat | Preu / unitat | Preu total
Llitera 4 u. 0€ 0€
Tamboret 4 u. 0€ 0€
Lampada d'infraroig 3u. 190,00€ 570,00€
TENS (Globus Premium 200) 3u. 243,80€ 731,40€
Bioretroalimentador de pressio (Chattanooga) 2 u. 55€ 110€
Laser amb base, gorra i cinta metrica elastica 2 u. 40€ 80€
Laserigorra 1u. 15€ 15€
Thera-Band: groc (suau), vermell (mig) i blau (fort) 9u. +15.36 138,24 €
CROM Basic Tu. 980,97€ 980,97€
MicroFet Hand-Held Dynamometers 1u. 880 € 880€
Ordinador portatil 2 U. 400€ 800€
Programa informatic SPSS 1u. 0€ 0€

Local 1u. 0€ 0€
Papers i fotocopies 1000 u. 0.03€ 30€
TOTAL 442781 €

A la taula seglent trobem tots els recursos humans necessaris:

Taula 1: Pressupost recursos materials.

Treballador Hores treballades | Salari hora Total
Fisioterapeuta per realitzar valoracions | 157 hores 10€ 1570 €
Fisioterapeuta per realitzar valoracions | 157 hores 10€ 1570 €
Fisioterapeuta per realitzar valoracions | 157 hores 10€ 1570 €
Fisioterapeuta grup experimental A 900 hores 10€ 9000 €
Fisioterapeuta grup experimental B 900 hores 10€ 9000 €
Fisioterapeuta grup Control 450 hores 10€ 4500 €
Becari de la Universitat® | =--ees 0€ 0€
Administraty =~ e | s 2000 €
Estadista 21 hores 8 € 168 €
TOTAL 29378 €

*El becari cobra de la mateixa Universitat.

Taula 2: Pressupost recursos humans.
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ANNEX 1: CANADIAN C-SPINE RULE

1. Any High-Risk|Factor Which
Mandates Radiography?

Age > 65 years

or
Dangerous mechanism®
or

Paresthesias in extremities

2. Any'Low-Risk Factor Which'Allows
Safe Assessment of Range of Motion?

Simple rearend MVC**
or

Sitting position in ED
or

Ambulatory at any time
or

Delayed onset of neck pain***
or

Absence of midline c-spine tenderness

3. Able to Actively Rotate Neck?

‘Dangerous Mechanism

= fall from elevation > 3 feel/5 stairs

- axlal load to head, i.e. diving

- MVC high spead (> 100 km/hr}, rollover, ejection
= motorized recreational vehicles

- bleyele struck or collision

“*Slmple Rearend MVC Excludes
= pushed into onceming traffic

- hit by bus/large truck

=rollover

- hit by high speed vehicle

-Hn 5 lll'l d
=i.e. not immediate onset of neck pain
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ANNEX 2: FULL VALORACIO PER A FISIOTERAPEUTES:

Nom i cognoms fisioterapeuta
Data: Valoracid 12 22 3@ 42

Escala EVA: Marcar amb una X |a intensitat del dolor.

0 10
| |
| |
1-Puntuacid escala EVA del dolor: 2-Puntuacio a I'index de discapacitat cervical:
3-Valors a la forca maxima isométrica: 4-Error en el test joint position sense:
e Rotacio dreta: e Rotacid dreta:
¢ Rotaci6 esquerra: ¢ Rotaci6 esquerra:
e Flexié: e Flexio:
e Extensio: e Extensio:

Inclinacio dreta:

Inclinaci6 esquerra:

5-Estadi on ha arribat al test flexié de craneocervical:

6-Control oculomotor:

o Estabilitat de la mirada: e Seguiment ocular: e Coordinacié ulls-cap:

7-Rang de moviment passiu (CROM):

¢ Rotacié dreta: e Extensio:
¢ Rotaci6 esquerra: e Inclinacio dreta:
o Flexio: e Inclinaci6 esquerra:
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indice de Discapacidad Cervical

Marnbre:
Fecha:
Darmicilin;
Proesién:
Edad:

Por favor, lea aleniamenta &S inslrucsiones:

Fragunta I; infersidad del dolor de cuelo

» Mo tengo dalor en esie momento

» El dolor s muy leve en aste momento

» El dolor s moderado en esle moments
s El dolor as luerte en aste momenio

s El dolor as muy luere en esle moments
-

En esta mamano al dolor e al pesr gua uno
sa pueds imaginar

Pregurita d: Cindados personales
firvarse, vesiirsa, als )

» Puado cudarme con normalidad sin gue
me aumente o dolos

» Puado cuidamma con normalidad, perm asta
ma aumenta el dolor

= Cuidarme me dusle da forma que tengo
qui hacark despacio y con cuidado

= Aungue necesite algena ayuda, me las
armagle para casi iodos mis cuidados

s Todos ks digs necesio aywda para la
mayor pans de mis cuidados

s Mo puedo vestirme, me lave con dficutad ¥
e guedo en la cama

Pragunia l: Levarar pasas
» Puado levantar chietos pesados sin awmento
ded dolor
» Puado levantar objetos pesados, parm
ma aumenta el doksr
a El dolor me impide levantar objetos pesacos del
susio, pern lo puadn hacer sl estan colocados an
un Silie FACH COMO, POT ajemglo, en una measa
El dolor me impide levantar objetos pesadas del
suala, pera pueda levantar oojetas medianas o
ligeros 51 estdn colocades en un sitic 48cil
Shlo puedn levaniar objelos muy igeros
s Mo pusdo lewantar ni llevar ningon Tipo de paso

Pragunia IV: Lecturs

» Pugdo leer fodo o que gquiera sin que me
dusla al cualio

s Puedo leer todo lo que guiera con un delar
lave an gl cuslo

s Puedno leer 1000 10 Que quiera con un
dolor moderado en &l cuslln

= Mo puedn leer lodo lo que quiers debida &
un dolor moderade en al cualio

» Apanas pusdo leer por @l gran dolor que
mea produca an al cualio

s Mo pueda leer nada en absolulo

Fragunta > Dodor de cabaza

w Mo tengo ningln dolor de cabaza

= A vecas lengo un pequefo dolor de cabeza
w A wecas lengo un dolor moderado e cabeza

= Can recugncia tengo un dalor moderado
decabeza

w Can fracuencea tengo un dolor fuerle de cabaza
n Tenpo dalor de cabeza casi continun

Fragunia VI Concantrarse en Sigo

w Ma concentro totalmente en alge cuando
quig gin dificultad

w Ma concentro totalmente en alge cuando
quiera can alguna dificuad

= Tengas  alguna dificultad
CONCEnramye cuanda quien

= Tanga bastanis aificuliad para
COncanirame cuanda quiens

= Tanga mucha dificultad
COncanirame cuanda quiens

u MNO plUedo cONcanirenma nunce

para

para

Pregurita VIi: Trabajo ¥ sclividades fabiluaes
Pregunia Vil Trabajo®
= Pusdn trabagar tada lo que quierm

& Puedo haser mi rabajo habitual, pere ne mds

w Puadn hacar casi todo mi trabajo habitual, paro
no mas

® Ma puedo hacer mi trabajo habsual
w A durss penas puede hacer algan ipo da trabajo
Mo puedno trabajar en nada

Pregunta Vill: Conduocicn da vehivulns
» Pueda condusir sin dalar de cuslla

» Pupda conducr foda Io que quiers, pare con
un ligera dalor de cually

n Pueda conducir fodo lo que quiend, paro con
un maderado dalor de cuslla

= Mo puedn condusir todo lo que quisra debide
al dalor da cualie

= Apenas pusdo conducir debido al inbanso dolar
de cualio

» Mo pusda condusic nada por & dalor de cusllo

Eate questionania se ha disefiada para dar informacion a su midico sobre como le alecla a su vida diara e dolor de cuello. Por Tavar, rellens lodas las
pregunias posibles y marque en cada una 5000 L RESPUESTA GUE MAS SE APRONIME A 50 0ast. Aungqua an alguna preguenta se peada aplicar a su case mas de
una respuesta, marque adk la gue represente mejor su problama.

Pragunta IX: Swafio

Notenga ningln problema para dommir
El dodor de cuslie me hece perdar menos
da 1 hara de suefio cada noche

Pierdo menos da 1 hora de suefio cada
noche por al dolor de cualie”

El dokor de cuslly me hace perder de 1 a 2

haras de susio cada noohae

Pierdo de 1 & 2 horas da suaho cada
noche par &l dolor de cuelis®

El dolor de cusllc ma hace perder da 2 a
haras de suefo cada nocha

Pierdo de 2 & 3 horas da susho cada
noche par el dolor de cuelo”

El dolor de cuelly ma hace perder da 3 a
horas de suefio cada nochs

Pierdo de 3 a § horas de susho cada
nocha par @l delor de cuslia?

El dolor de cuelle me hace perder de 5 a
haras de suRio cada nocha
Pierdo de 5 & 7 horas de sueho cada
noche por al dokor de cueka”

Pregurta X: Actividades de oo

Pumda hacer todas mis aclividades de ooia
sin dolor de cusllo

Pueda hacar todas mis acividades de ocio
con algon dolor da cusllo

No puedo hacer algunas de mis actvidades
de gcin por & dalar de cuslla

Sdlo puedo hacer unas pocas aclividades de

ooz por el dolor del cusllo

Apenas puedo hacer |as cosas que me
gustan debido al dolor del cuslio

Mo puedo realizar mmguma actvidad de ocio

a

5

7

“Taxks ulliado prvismants & ko cambion propueslos & raie de e poblasa e o8 comirensiin
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ANNEX 3: CONSENTIMENT INFORMAT

Informacio:

Llegeixi o demani a algu que i llegeixi aquest full amb atencié i faci totes les preguntes que |i
siguin necessaries. La participacié en aquest estudi és totalment voluntaria, i si inicialment
accepta pero al cap d’'uns dies se’'n desdiu, no posarem cap problema.

Fuetada cervical:

Actualment, la incidéncia de la fuetada cervical és bastant elevada. Per aixo realitzem aquest
estudi, per conéixer noves eines amb que tractar-la.

Els possibles tractaments que rebra en cap cas tenen que produir dolor, tot i aix0, hi poden haver
alguns efectes adversos que explicarem més endavant.

Temps:

Un cop signada aquesta declaracid, formara part dels subjectes de I'estudi. Uns dies més tard se
I'assignara a un grup i nosaltres li farem arribar un full on s'indicara I'horari que haura de seguir
per fer el tractament les proximes 5 setmanes de tractament i els dies per a fer la valoracio.

Efectes secundaris i riscs:

Tal com hem comentat, el tractament no ha de produir dolor, perd si que pot arribar produir
algunes altres sensacions: mareig, visid borrosa o vertigen.

Confidencialitat:

Amb aquesta investigacid, totes les dades que es prenen seran confidencials, només els

investigadors hi tindran accés. En cap moment es publicara cap de les seves dades personals.

Jo, , major d’edat i amb DNI: ,

declaro haver rebut tota la informacié que he necessitat abans d’accedir a participar en aquest
estudi. Dono el meu consentiment per participar en aquest estudi de forma voluntaria i conec el

meu dret de retirar-me en qualsevol moment de la investigacié sense cap tipus de repercussio.

Jo, , amb numero de collegiat

, responsable del projecte, declaro haver-li llegit amb exactitud el consentiment

informat i/o haver-li contestat totes les preguntes que m’ha realitzat.

Firma pacient Firma investigador

Data:
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