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Resumen

Hipotesis: La utilizacion de Mindfulness afadido al tratamiento convencional en
pacientes con dolor cervical cronico inespecifico disminuye la intensidad del dolor,

mejora la funcionalidad y el bienestar emocional ademas de la calidad de vida.

Objetivo: Evaluar la efectividad del Mindfulness afiadido al tratamiento convencional

en pacientes con dolor cervical crénico.

Metodologia: Se llevara a cabo un Ensayo Clinico Aleatorizado con 50 pacientes
sexo femenino que sufran dolor cronico cervical inespecifico con edades
comprendidas entre 31 y 50 afios. Se aleatorizaran en dos grupos: control (se
aplicard fisioterapia convencional) y experimental (se aplicara fisioterapia y
Mindfulness). Se excluirdn aquellos pacientes que practiquen el Mindfulness
regularmente para evitar sesgos debido al posible uso de esta técnica por
participantes del grupo control. La intervencién durara 8 semanas, con una
frecuencia de 1 sesién por semana de 2 horas. Las sesiones de ambos grupos
seguiran el mismo esquema: activacion, parte principal y vuelta a la calma. El
elemento diferencial entre los dos grupos se encontrara en la activacion y en la
vuelta a la calma, dado que en la parte principal se llevardn a cabo ejercicios
terapéuticos con evidencia cientifica en ambos grupos. Los participantes del estudio
seran evaluados al inicio de la intervencion, al finalizar y a los 6 meses de finalizarla
para detectar los efectos de la terapia después de ese periodo de tiempo. Se
evaluaran diferentes variables como: la intensidad del dolor (EVA), calidad de vida
(cuestionario SF-36), funcién cervical (NDI), amplitud de movimiento (goniémetro) y
conciencia plena (MAAS). Tras finalizar el estudio, se analizaran los resultados, se

elaboraran las conclusiones y lineas de futuro.

Palabras clave: Fisioterapia, Mindfulness, dolor crénico cervical, ECA, Lleida.



Abstract

Summary

Hypothesis: Using Mindfulness added to conventional physiotherapy in patients with
chronic non-specific neck pain the pain intensity decreases, improves function and

emotional well-being in addition to the quality of life.

Objective: To evaluate the effectiveness of Mindfulness added to conventional

therapy in patients with chronic neck pain.

Methodology: A randomized clinical trial with 50 women
diagnosed with nonspecific chronic cervical pain aged between 31 and 50. They will
be randomized into two groups: control groups (conventional physiotherapy apply)
and experimental (Mindfulness Based Functional Therapy apply). Those patients
who practice Mindfulness regularly to avoid bias due to the possible use of this
technique for control participants were excluded. The intervention will last 8 weeks
with a frequency of 1 session per week for 2 hours. The meetings of both groups will
follow the same pattern: activation, main part and cool down. The differential element
between the two groups will meet in the activation and the return to calm, given that
in the main part will be held therapeutic exercises with scientific evidence in both
groups. Study participants will be evaluated at the beginning of the intervention, at
the end and at 6 months finalizing it to detect the effects of therapy after this time
period. The intensity of pain (VAS), quality of life (SF-36), cervical function (NDI),
range of motion (goniometer) and full consciousness (MAAS) as assessed different
variables will be evaluated. the results will be analyzed after completion of the study,

conclusions and future lines will be developed.

Keywords: Physical Therapy, Mindfulness, chronic neck pain, ECA, Lleida.



1. Introduccion

Una problemética ampliamente estudiada en el mundo cientifico es el dolor cronico

cervical y mas precisamente el dolor cervical crénico de origen inespecifico.

El dolor crénico trae aparejado componentes fisicos, psicologicos y sociales que
exigen un tratamiento integral o biopsicosocial para obtener un bienestar o mejoras
en la personas. La literatura cientifica demuestra que los tratamientos multimodales,
donde se combina terapias fisicas con terapias cognitivo-conductuales, son los mas

eficaces para aliviar el dolor crénico™®.

Por otra parte, actualmente esta en auge un concepto llamado consciencia plena o
Mindfulness (en inglés) creado por el doctor Kabat Sinn e inspirado en tradiciones
budistas. El doctor demuestra cientificamente, a través de un programa de 8
semanas de duracion, que es posible reducir niveles de estrés y ansiedad utilizando

Mindfulness®.

A raiz de esta evidencia, el Mindfulness se utiliza en diferentes campos tales como
psicologia o fisioterapia. Los estudios cientificos sobre la implantacion del
Mindfulness son abundantes. Existen estudios que demuestran la eficacia de la

conciencia plena para paliar el dolor cronico®®®)6),

Dada la falta de evidencia cientifica sobre la eficacia del Mindfulness en pacientes
con dolor crénico cervical no especifico, es necesaria la generacion de conocimiento

bajo el rigor de la evidencia cientifica en fisioterapia.

1.1.Dolor cervical crénico no especifico

La asociacién internacional para el estudio del dolor (IASP) describe el dolor crénico

cervical como “ el dolor percibido en cualquier lugar en la region posterior de la
columna cervical, de la linea nucal superior a la primera apdfisis espinosa

toracica”(, si perdura mas de tres meses, se define como dolor crénico ®).

El dolor cronico es dificil de tratar eficazmente y supone un gran reto para la
medicina moderna. Dado el gran componente subjetivo y multidimensional del dolor,
es complicado llegar a la raiz del dolor y efectuar un diagndstico preciso. El dolor

agudo esta asociado a lesion tisular y tiene una funcidén protectora, por el contrario,



el dolor crénico no tiene asociada una funcion protectora, considerandose asi una

enfermedad ®(0),

Debido a la dificultad y complejidad que plantea el dolor cronico cervical, el acuerdo
para el determinar cual es el mejor tratamiento a implementar es dificultoso. Esta
complicacion conlleva a enfocar el tratamiento a través de diferentes tipos de
intervenciones: desde la farmacologia, cirugia, psicologia y fisioterapia®©).

1.1.1. Epidemiologia

Segun la asociacion internacional del estudio del dolor con datos afio 2010, el dolor
cervical afecta entre el 30% y el 50 % de la poblacién general anualmente. El 15%
de la poblacion general padecera de dolor cervical cronico (> 3 meses) en algin
etapa de la vida. El dolor cervical se encuentra dentro del 12% de las causas de

incapacidad laboral, teniendo asi un impacto importante en la economia®?b.

El 19,5% del poblacion espafiola se ve afectada por el dolor cervical. La poblacion
de mediana edad (31-50 afos) tiene un riesgo 1,5 veces mayor de padecer dolor
cervical que los individuos jovenes (16-30 afos). Otro factor de riesgo importante es
el sexo,el26,4% de las mujeres lo padecen, en cambio, solo el 12,3% de los

hombres se ven afectados por el dolor cervical®?).
1.1.2. Etiologia

La causa del dolor cervical cronico no especifico es incierta. Se asocia
principalmente a problemas mecanicos o posturales. El estilo de vida actual
caracterizado por una baja actividad fisica y posturas forzadas prolongadas
(utilizacion de smartphone, ordenadores), estrés laboral, lesiones previas en
cuello/hombros y fumar, entre otros factores de riesgo, propician la aparicion de
cambios patologicos a nivel anatdmico en la columna vertebral cervical. Entre estos
cambios encontramos la pérdida del disco intervertebral, osteofitos cervicales y

estenosis foraminal®3,

1.1.3. Manifestaciones clinicas



En el dolor crénico cervical convergen una serie de signos y sintomas que cabe
tener en cuenta (aunque el mas destacado es el dolor). En su valoracién es
importante la localizacion, intensidad, magnitud y duracion del dolor. Asimismo,
existen una serie de manifestaciones recurrentes como: episodios de dolor post-

traumatico y dolor asociado a rigidez, mareos, irradiacion hacia las extremidades.

El dolor cervical post-traumatico trae aparejado alteraciones sintomaticas tales como
temporo-mandibulares, malestares visuales y auditivos, trastornos del suefio y

problemas cognitivos y emocionales.

Ademas de las alteraciones asociadas al dolor post-traumatico, el dolor cervical tiene
asociado otros sintomas que se relacionan con una alteracion del sistema
propioceptivo. Este se compone de propioceptores articulares que orientan en el
espacio y mantienen el equilibrio a través de envio de informacion al sistema
vestibular central. EI mal funcionamiento de los propioceptores provoca

desorientacion y reacciones inadecuadas produciendo desequilibrio.

Igualmente, la disminucién del rango articular cervical, aumento de la fatiga,
hiperalgesia, aparicion de puntos gatillos miofasciales y disminucion de los umbrales

de dolor por presién de los masculos forman parte de la sintomatologia.

Entre las comorbilidades asociadas al dolor crénico cervical destacan la ansiedad, la

depresion y la lumbalgia, que pueden indicar condiciones mas severas(4),

1.1.4. Diagnéstico

Para llegar a un buen diagndstico es fundamental una cuidadosa anamnesis, asi

como una exploracién exhaustiva. Entre las pruebas diagndsticas se encuentran:

e Analitica de sangre: Permite descartar patologias inflamatorias o reumaéticas,
asi como enfermedades sistémicas que puedan dar sintomas dolorosos.

e Radiografias: Utiles para diagnosticar patologias degenerativas del aparato
locomotor, asi como inestabilidades intervertebrales.

e TAC (Tomografia Axial Computada): Posibilita diferenciar patologias en partes

blandas, aunque tiene mas eficacia en el diagnostico de lesiones 0seas.



¢ RMN (Resonancia Magnética Nuclear): Es muy util en el diagnéstico de
lesiones en partes blandas (mielopatia y pacientes en un estado grave),
necesaria si sospechamos patologia a nivel discal.

e EMG (Electromiografia): Posibilita diagnosticar las lesiones neuroldgicas
diferenciando su severidad asi como el grado de cronicidad.

e Densitometria de la masa 0sea: Eficaz en el diagndéstico de la Osteoporosis.

e Evaluacion de la Funcion Muscular Cervical: Permite la determinacion del
angulo libre de dolor, el equilibrio, la fuerza muscular del paciente a nivel
cervical, posibilitando una programacion adaptada para cada caso. Ademas
permite mediciones posteriores para evaluar objetivamente el resultado del
tratamiento.

e Las pruebas de provocacion manual: Sirven para comprobar el grado de

compresion de la raiz nerviosa.

No obstante, no existen criterios de diagndstico objetivos para la mayoria de las
condiciones de cervicalgia. Por lo tanto, los diagndsticos se basan en los

sintomas(4.

Anexol. Diagnéstico CIF y diagnéstico diferencial.

1.2.Fisiopatologia de la musculatura cervical

La fisiopatologia de la mayoria de las condiciones de dolor de cuello no ha sido
aclarada. Existen pruebas de patrones alterados de la activacion muscular durante la
realizacion de una tarea funcional de las extremidades superiores en pacientes con

dolor crénico.

El dolor de cuello se asocia también con la alteracién de la coordinacion de los
musculos cervicales y el deterioro de la propiocepcion en el cuello y hombros. Los
estudios llevados a cabo por el equipo de Deborah Falla demuestran una respuesta
retrasada de la musculatura cervical flexora profunda debido a un fallo en el sistema

anticipatorio de respuesta motora ( feedforward control)*>,

1.3.Evaluacioén cervical



La exploracion y evaluacion se lleva a cabo de forma sistematica por dos vias:
anamnesis y evaluacion objetiva. Por un lado, la anamnesis consiste en una
escucha activa hacia el paciente, revision de su historial clinico y motivo actual de su
consulta. Ademas, se valora la discapacidad a través de la escala de
disfuncionalidad de cuello (Neck Disability Index). Para descartar patologias severas
se usa sistema de banderas (flags)*®). Las reglas canadienses de columna cervical (
The Canadian C- Spine rule) son un referente para realizar diagnostico por imagen

tales como radiografia? .

Por otro lado, la evaluacidén objetiva consiste en la observacion de la postura para
buscar posibles anomalias y pruebas funcionales sobre la movilidad y la amplitud del
movimiento. Ademas, la palpacion y un exhaustivo examen neurolégico son

necesarios para descartar posibles neuropatias.

Los test que se utilizan en evaluacién cervical son: Spurling test, la prueba de

Valsalva y el test de Distraccion.

Dichas pruebas son realizadas por profesionales siguiendo guias clinicas basadas

en la evidencia®),
1.4. Tratamiento

El objetivo principal del tratamiento en el dolor cervical cronico inespecifico es
reducir el dolor, ademas de mejorar el nivel funcional, aumentar la fuerza muscular y
mantener la movilidad. La fisioterapia es una de las alternativas conservadoras mas
utilizadas y existe gran cantidad de evidencia cientifica acerca de los beneficios del
ejercicio terapéutico para mejorar la funcionalidad y reducir el malestar provocado

por el dolor(9(0),

Asimismo, los tratamientos multimodales (donde se combina varias formas de
abordar el dolor) son los mas eficaces, donde se incluye el ejercicio fisico, la

movilizacién, la manipulacion y las intervenciones psicolégicas®@b.

Para ofrecer el mejor tratamiento al dolor crénico cervical se deben tener en cuenta:
guias de practica clinica basadas en la evidencia, la experiencia clinica del

fisioterapeuta y las particularidades que rodean al paciente?.
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Las recomendaciones descritas a continuacion estan basadas en la evidencia
cientifica para el tratamiento del dolor cervical cronico®®@)94) (cabe destacar la
importancia de combinar el conjunto de ejercicios terapéuticos para obtener mejores

resultados).

El trabajo propioceptivo sobre el control motor cervical seguira el formato del ECA

propuesto por Deborah Falla de 8 semanas de intervencion @9,
- Ejercicios terapéuticos:

e Ejercicios isométricos estaticos y dindmicos con y sin banda elastica tipo
theraband. Permiten ganar fuerza y resistencia siempre a tolerancia del dolor

y aplicados de forma progresiva.

e Ejercicios isocineticos (concéntricos y excéntricos) con y sin banda elastica
tipo theraband: El rango de amplitud de movimiento tanto como la fuerza y la
movilidad se trabaja mediante estos ejercicios.

e Propiocepcién oculo-cervical: Reeducacion del control motor, reporta

beneficios a nivel de equilibrio y correcta sinergia en la contraccion muscular.
e Caminata suave: Mejora el dolor a nivel sistémico.

e Ejercicios de higiene postural. Una correcta postura favorece una correcta
distribucion de cargas y fuerzas en el cuerpo y concretamente en la zona

cervical.

e Estiramientos activos / activos asistidos: Son realizados por el propio paciente

bajo supervision.
Los ejercicios terapéuticos se complementan con:

e Terapia manual (movilizacibn o manipulacion): Solo de manera puntual ya

que es terapia en grupo.
e Termoterapia : Frio o calor como analgesia

o Electroterapia: TENSs.

11



e Ultrasonido:

e Educacion al paciente: Informacion sobre patologia, consejos e instrucciones

sobre ejercicios terapéuticos(@®).

1.5.Mindfulness: Antecedentes y usos actuales en dolor crénico

Mindfulness es una palabra inglesa de dificil traduccién al castellano, se hace
referencia a ella como: Atencién plena o Conciencia plena. Aunque también como
atencion consciente, atencion vigilante o contemplacion. Segun el Dr. Kabat Zinn, el
autor del concepto Mindfulness, designa un conjunto de practicas o ejercicios
mentales que tienen en comun el fijar la atencién en el momento presente, sin juzgar

y con una actitud bondadosa o amorosa hacia el objeto que se contempla@”)(@8),

Existen diferentes tipos de intervenciones en Mindfulness, nuestro caso se basa en
Mindfulness Based Funtional Therapy (MBFT) descrita por Shitze y colaboradores
en 2014 proponiendo una combinacion de ejercicios de fisioterapia con técnicas del
Mindfulness Based Stress Reduction (MBSR) descritas a continuacién en la

siguiente Tabla 29);
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Tabla 1. Caracteristicas de las intervenciones basadas en Mindfulness. Extraido de
Tesis doctoral Correccion del estrés emocional a través del Mindfulness:
aplicaciones en la lesion deportiva. Autora: Silvia Solé Cases.

INTERVENCION

AUTOR

CARACTERISTICAS

Reduccion del Estrés
basada en mindfulness

Kabat-Zinn 1990

8 sesiones grupales y un retiro en silencio. Practica de
gjercicios mindfulness v yoga. enfocado a reducir el

estrés y 1a mejora de patologias relacionadas con éste

Terapia Dialéctica Linehan 1993 Especializada en el trastorno limite de personalidad.

Comportamental Busca un equilibrio entre el cambio v la aceptacion.
“Que las personas aprendan a controlar sus mentes y
no sus mentes a ellas™. Habilidades “qué” y “como™

Terapia de Aceptacion Hayes. Strosahl, Trabajo de la atencion plena y la aceptacion como

y Compromiso Wilson. 1900 opuesto a la evitacion. ayudando a la persona a
aceptar v gestionar mejor sus emociones.

Terapia Cognitiva  Segal. Williams. 8 sesiones en grupo, con elementos del MBSR y de la

Basada en mindfulness  Teasdale, 2002 Terapia Cognitiva. Muy eficaz en el tratamiento de la

depresion v sus recaidas.

Prevencion de
Recaidas en abuso de

Marlatt v Donovan.

2005

Se desarrolla la conciencia de pensamientos.

emociones y sensaciones a ftravés de habilidades

sustancias mindfulness para aplicarse en la situacion de riesgo de
recaida (sifuacion de apego).
Terapia Funcional Shiitze e al. 2014 8 sesiones grupales de trabajo mindfiziness. ejercicios

basada en mindfulness

de fisioterapia y educacion sobre el dolor, enfocado a

dolor lumbar crénico)

El Mindfulness entrena la observacion de la experiencia para producir una
desvinculacion entre dolor y valoracion afectiva. Aunque a pesar de no haber cambio
en la percepcion nociceptiva del dolor, los componentes emocionales y cognitivos de
la experiencia dolorosa disminuyen significativamente, dando como resultado menos

sufrimiento emocional®9,

La angustia y discapacidad funcional que provoca el dolor cronico son
contrarrestadas con aceptacion y atencion plena. EI Mindfulness implica focalizar la
atencion en el dolor para aceptarlo lo contrario a la distraccion®b@2), La combinacion

del Mindfulness con la fisioterapia puede potenciar los beneficios de esta ultima®3).
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Segln Bob Sthal, instructor de Mindfulness @4 existen tres puntos importantes para

trabajar con Mindfulness en situaciones de dolor crénico:

1° Experimentar con el cuerpo y observar cOmo se sostiene la tension y el
dolor.
2° Trabajar con las reacciones emocionales hacia el dolor y la tensién.

3° Aprender a vivir en el presente y tratar con el dolor en cada momento.

Ademas, es importante una estrategia que brinde informacion al paciente, promueva
la aceptacion activa de su problemética, fomente el nexo cuerpo-mente, colabore en
la creacion del significado del dolor, motive a realizar actividad fisica, involucre a las

familias, para fortalecer el plan terapéutico.

Dicha estrategia se consigue mediante los siguientes ejercicios:

1. Respiracién consciente: Centrar la atencidbn de los participantes en su
respiracion, observandola mediante la guia del fisioterapeuta.

2. “Body-Scan” (escaner corporal): Consiste en una exploracién corporal guiada.
Los participantes se posicionan boca arriba con los ojos cerrados, el objetivo es
observar los pensamientos, emociones, dejandolos pasar, sin emitir juicios de valor
sobre ellos.

3. Ejercicio de la “uva pasa”: Quitar el automatismo de comer sin ser conscientes.
Se logra mediante una guia del terapeuta poniendo conciencia plena al hecho de
comer una uva pasa: descubriendo texturas, sabores, sensaciones que se anclan en
el presente.

4. Meditacién de conciencia plena: En posicién sedente los participantes cierran
los ojos y observan todo los que les sucede en su cuerpo, mente y entorno. El
objetivo es adoptar una actitud no juiciosa hacia los pensamientos y emociones. La
respiracion para no distraerse y volver a un estado de conciencia plena en caso que
se pierda.

5. Yoga consciente: Se trata de poner atencion plena en los estiramientos del
‘hatha yoga”. Con ello obtenemos los beneficios de dichos estiramientos y
reforzamos el estado de Mindfulness.

6. Meditacién caminando: Mediante una marcha suave y en circulos, los

participantes centran su atencion en las impresiones que esta le genera.

14



1.6.Justificacion

El entrenamiento en Mindfulness es beneficioso para pacientes con dolor crénico
lumbar y dado que es una molestia con ciertos paralelismos al dolor cervical crénico,

potencialmente el Mindfulness puede reportar resultados similares ®.

Las técnicas basadas en la atencion plena han revelado efectividad en el tratamiento

de patologias crénicas como la fibromialgia ).

La evidencia cientifica acerca de los beneficios de la practica del Mindfulness en
areas de la psicologia o psiquiatria es abundante® ademas de paliar patologias

asociadas al dolor crénico®2@e)E7),

Por lo tanto, dadas las evidencias anteriores, es justificable emprender un proyecto
basado en sesiones planificadas siguiendo el protocolo de Mindfulness(®® incluido

en un tratamiento de fisioterapia 9.
2. Hipotesis

Teniendo en cuenta el estado actual del Mindfulness en Fisioterapia. La Hipotesis

del presente estudio es:

La utilizacién de Mindfulness afiadido al tratamiento convencional en pacientes con
dolor cervical crénico inespecifico disminuye la intensidad del dolor, mejora la

funcionalidad y el bienestar emocional ademas de la calidad de vida.

3. Objetivos

Ante lo expuesto anteriormente, se establecerd como objetivo principal determinar si
la implementacion de Mindfulness en un tratamiento de fisioterapia ofrece ventajas
en cuanto a la mejora fisica y psicolégica en comparacion con un tratamiento de

fisioterapia convencional.

3.1.Objetivo general

Evaluar el efecto terapéutico del Mindfulness afiadido al tratamiento convencional en

pacientes con dolor cervical crénico no especifico.

15



3.2.0bjetivos especificos

Determinar los efectos en:

e Intensidad del dolor.

¢ Rango de movimiento articular.
e Conciencia plena.

e Funcionalidad cervical.

e Calidad de vida.

4. Metodologia

4.1.Diseio del estudio

Se llevard a cabo un Ensayo Clinico Aleatorio (ECA) donde los pacientes seran
asignados de manera aleatoria a grupo experimental o control. La aleatorizacion de
los sujetos del estudio se llevard a cabo de manera informatizada y para distribuir
equilibradamente factores externos que puedan influir en los resultados (grupos
comparables). EI ECA contara con el ciego del evaluador de las variables que
mediremos para obtener resultados menos sesgados. Una de las limitaciones del
disefio experimental, debido al tipo de estudio, es el cegamiento de los participantes
y del fisioterapeuta especializado en Mindfulness. La justificacibn de nuestra
eleccion del ECA, estd basada en la clasificacién por niveles de evidencia descritas
a continuacién que, en ultima instancia, son la base de las recomendaciones y guias

clinicas.
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Tabla 2. Descripcion de las clasificaciones mas conocidas y utilizadas en nuestro

medio.

Tabla 1. Grados de recomendacion para las intervenciones especificas de prevencidn

A Existe buena evidencia para recomendar la intervencion clinica de prevencion

B Existe moderada evidencia para recomendar la intervencion clinica de prevencion

C La evidencia disponible es conflictiva y no permite hacer recomendaciones a favor o en contra de la intervencidn clinica
preventiva; sin embargo, otros factores podrian influenciar en la decisién.

D Existe moderada evidencia para recomendar en contra de la intervencion clinica de prevencion

E Existe buena evidencia para recomendar en contra la intervencion clinica de prevencion

I Existe evidencia insuficiente (en cantidad vy en cualidad) para hacer una recomendacion; sin embargo, otros factores
podrian influenciar en la decision.

Tabla 2. Niveles de evidencia - Graduacion de los disefios de estudio

Evidencia a partir de ensayos clinicos aleatorizados

II-1

Evidencia a partir de ensayos clinicos sin aleatorizacion

1I-2 Evidencia a partir de estudios de cohortes v casos y controles, preferiblemente realizados por mas de un centro o gru-

po de investigacion.

1I-3 Ewvidencia a partir de comparaciones en el tiempo o entre sitios, con o sin la intervencion; podrian incluirse resultados

espectaculares provenientes de estudios no aleatorizados

I11

Qpinion de expertos, basados en la experiencia clinica; estudios descriptivos o informes de comités de expertos

Tabl

la 3. Miveles de evidencia - Calidad de la graduacion (validez interna)

Buena Un estudio (incluyendo el meta-analisis y la revision sistematica) que cumple los criterios especificos de estu-

dio bien disefado*

Moderada Un estudio (incluyendo el meta-analisis y la revision sistematica) que no cumple (o no esta claro que cumpla)

al menos uno de los criterios especificos de estudio bien disefiado®, aungue no tiene "defectos fatales".

Insuficiente  Un estudio (incluyendo el meta-analisis v la revision sistematica) que tiene en su disefio al menos un “defec-

to fatal” o no cumple (o no estd claro que cumpla) al menos uno de los criterios especificos de estudio bien
diseniado®, aungue no presenta“errores fatales” o una acumulacion de defectos menores que hagan que los
resultados del estudio no permitan elaborar las recomendaciones.

Este estudio cuenta con un nivel de evidencia segun su disefio Tipo |, pero con una

validez interna moderada ya que no hemos podido contar con un doble ciego.

Aun

gue este tipo de estudio tiene un grado de evidencia bueno (Tipo ), un buen

control de factores de estudio (criterios de inclusién) y grupos comparables;

contamos con una serie desventajas©?):

Restricciones éticas.
Participantes muy seleccionados.
Intervenciones con pautas rigidas.
Efecto de una Unicaintervencion.

Coste elevado.

Este ECA tiene como finalidad evaluar los beneficios de la fisioterapia Mindfulness.

Para ello contaremos con dos grupos de pacientes distribuidos aleatoriamente:
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e Grupo experimental: Se le aplicara el tratamiento de fisioterapia con
Mindfulness.

e Grupo control: Se le aplicara el tratamiento convencional.

Una vez analizadas las referencias de las cuales se dispone, siguiendo el mismo
formato de nuestro estudio de referencia®, se seguiran sus pautas y linea de trabajo
exceptuando que afiadiremos un grupo control, ya que el estudio de referencia es un

estudio piloto con grupo anico.

Ambos grupos seguiran el tratamiento durante 8 semanas, se realizara 1 sesion por
semana de 2 horas de duracion. La duracion de la intervencion viene determinada
por el protocolo de intervencion del Mindfulness Based Funtional Therapy (MBFT)
que es una adaptacibn del protocolo Mindfulness Based Stress Reduction
(MBSR)®“9, Hemos adaptado directamente el protocolo MBSR al no tener acceso al
MBFT.

Una vez obtenidos los resultados, en futuros ensayos clinicos aleatorios se podria
estudiar la posibilidad de alargar el tiempo de intervencion. En nuestro estudio, por
motivos de coste del ensayo clinico y el tiempo de intervencién, se decidié de 8

semanas.

Este ECA respetara los fundamentos éticos para la investigacion expuestos por la
Asociacion Médica Mundial “Y. Dichos aspectos no siempre han estado presentes
en la investigacion, de hecho, fue en 1948 tras los Juicios de Nuremberg donde se
postulé por primera vez los pilares éticos que rigen la investigacion clinica. Los
principios asentados a partir de ese momento fueron y revisados posteriormente de

manera resumida:

e Autonomia: Se respetara la autodeterminacion de los pacientes, debidamente
informados y plenamente voluntarios, en acceder al estudio y la posibilidad de
retirarse de él sin consecuencias. No se incluiran colectivos vulnerables ni se
coaccionara su voluntad.

e Beneficiencia: Se buscara en todo momento el bien de los pacientes y los

maximos beneficios, reduciendo al minimo los riesgos.
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¢ No maleficiencia: En ningln caso se pretendera provocar dafo. Se evitara
todos los dafios posibles.
e Justicia: Los beneficios obtenidos de este estudio recaeran directamente sobre

los participantes.

El principio de autonomia se tiene en cuenta explicitamente en el Consentimiento
Informado (Anexo 2) donde al paciente se le informard con un lenguaje claro y
comprensible oralmente y por escrito, ademas se les preguntara sobre las dudas
que puedan tener sobre el estudio para que sean totalmente conscientes de su
participacion. La profesionalidad de los fisioterapeutas que ejecutaran el estudio y su
conocimiento de los principios éticos aseguraran el cumplimiento de Beneficiencia y
No maleficiencia. Dado que el estudio es sobre la posible mejora en el tratamiento
del dolor crénica cervical y sera realizado con la participacion de pacientes con esa

patologia, queda establecido el cumplimiento del principio de Justicia.
4.2. Participantes del estudio
Tamafio 6ptimo de la muestra:

El estudio se llevara a cabo con una muestra de 50 participantes que deberan

cumplir con los criterios de inclusion.

La cantidad de participantes ha sido seleccionada en funcién de los estudios de
referencia revisiones bibliograficas“? y siguiendo las recomendaciones de un
estudio con una intervencién similar con dolor créonico lumbar ®). Ademas 25

participantes por sesion es un numero manejable para el fisioterapeuta.

La férmula presente a hubiese sido 6ptima para calcular el tamafio muestral “3, pero

no se han encontrado datos epidemioldgicos necesarios para calcularla:

[Z.x *a\.'zph—pj +Zﬁ *«4'(371(1_?1]"'?2{1_?2]}2
{Pl_pz}

"=

Donde:
* N = sujetos necesarios en cada una de las muestras

= Za=Valor Z correspondiente al riesgo deseado
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= Zp = Valor Z correspondiente al riesgo deseado

= p1= Valor de la proporcion en el grupo de referencia, placebo, control o
tratamiento habitual.

= p2= Valor de la proporcion en el grupo del nuevo tratamiento, intervencion o
técnica.

= p = Media de las dos proporciones p1Yy p2

_5 +7;
2

La potencia estadistica ideal seria del 80% con un erros alfa de 0,05. Los datos
utilizados para la comparacion de proporciones hubieran sido la intensidad del dolor
ya que creemos que es un parametro muy bien descrito y usado ampliamente,

ademas de ser la disminucion del dolor uno de nuestros puntos clave.

Poblacion diana o de estudio:

Los participantes del estudio serdn personas diagnosticadas por los médicos
especialistas de Fisiogestién de dolor crénico cervical no especifico de mas de tres

meses de duracion que cumplan con los criterios de inclusién/exclusion.

Criterios de inclusion:

e Mujeres entre 31 y 50 afios (poblacién con mas prevalencia).

e Dolor cervical cronico no especifico de acuerdo con los criterios de la asociacion
internacional para el estudio del dolor (IASP).

e Personas residentes en la ciudad de Lleida o con posibilidad de acudir los dias
asignados durante 8 semanas.

e Sujetos que tengan acceso donde se llevara a cabo el programa.

e Participantes con capacidad para comunicarse y que permitan ser valorados.

e Personas sin experiencia previa en la practica de Mindfulness.

e Sujetos que hayan firmado el Consentimiento Informado antes de iniciar el
tratamiento.

e Participantes que no esté contraindicado el ejercicio fisico o formar parte de este

estudio por razones médicas.
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Criterios de exclusion:

e Sujetos que presenten enfermedades degenerativas, problemas vestibulares,
problemas cardiovasculares o alteraciones neuroldgicas.

e Personas con diagnostico especifico de patologia cervical.

e Cirugia en zona cervical en los ultimos 12 meses.

e Abusos de drogas o sustancias dependientes.

¢ Alto riesgo de suicidio.

e Persona bajo tratamiento farmacoldgico con morfina oral diaria de 100 mg.

e Personas que practiquen meditacion o Mindfulness regularmente.

e Personas con un horario laboral incompatible con las sesiones.

El lugar de estudio sera Fisiogestion-Policlinic dos Lleida. Ubicado en Alcalde sol n°
3.

Los sujetos participantes de este estudio seran reclutados a través del centro de

salud antes mencionado.

Los fisioterapeutas, psicologos y especialistas del dolor en el area de Lleida seran
contactados e invitados a proporcionar posibles candidatos para formar parte del

estudio.

Ademas, se publicaran anuncios en la pagina web oficial de Fisiogestion “4),asi
como en el centro con tripticos informativos. Se solicitar4d a los fisioterapeutas
informar a los pacientes con dolor cronico cervical sobre la posibilidad de formar

parte del estudio.

Los anuncios invitaran a formar parte del programa si padeces dolor crénico cervical
(méas de 3 meses de evolucién). En él se describira qué es el Mindfulness aplicado a
la fisioterapia y sus resultados en dolor cronico lumbar. En ningin caso se le

asegurara una mejoria de su patologia especificamente.

La gente interesada deberd solicitar una entrevista previa para recibir mas
informacion y de esta forma ser parte del estudio. En dicha entrevista, el
Investigador Principal del proyecto, le explicara de manera comprensible al

voluntario del estudio en qué consiste el ECA, que puede retirarse sin ninguna
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consecuencia y le entregara el Consentimiento Informado por escrito. Le dara la
opcién de leer dicho documento con tiempo suficiente para tomar la decision
conscientemente y firmar conforme su aceptacion en participar en el ECA. El
Investigador Principal le ofrecera la posibilidad resolver las posibles dudas sobre el
estudio y le preguntara, para asegurarse que ha entendido en qué consiste su
participacion, su opinion sobre el estudio.

Una vez reclutados el numero suficiente de pacientes conforme al calculo previsto,
éstos seran distribuidos aleatoriamente en el grupo experimental o grupo control. El
proposito primario de la aleatorizacion es garantizar que la posible inferencia causal
observada al final del estudio no se deba a otros factores inespecificos. Con ello se
consigue ademas crear grupos comparables, distribuyendo de igual manera las

posibles fuentes de variacion evitando asi sesgos de seleccion.

Se aplicard un método de asignacion aleatoria simple para distribuir los participantes
en los grupos a comparar. Esta aleatorizacion se basa en la eleccion al azar de un
namero en una tabla de niameros aleatorios del 0 a 9 (Tabla 3) y se seguira un orden
de izquierda a derecha para ir asignando a los grupos. Los pacientes, por orden de
reclutamiento, que tengan un namero par o 0 en la tabla de nimeros aleatorios (0, 2,

4, 6 y 8) sera asignados al grupo experimental y los impares al grupo control ),

La secretaria del centro serd la encargada de la aleatorizacion, que desconocera
(seréa cegada) acerca del ECA llevado a cabo en el mismo. De este modo se evitaran

posibles sesgos.
4.3.Variables del estudio

Antes de empezar el tratamiento, tanto en los participantes en el grupo control como
en el experimental, se valoraran diferentes variables (valoracién pre-
tratamiento).Dependiendo de las variables, después de cada sesion (post-sesion). Al
acabar la intervencion (todas las sesiones), se realizara una valoracion (post-
tratamiento). Al cabo de 6 meses de finalizar la intervencion, se volvera a evaluar las
variables para determinar la persistencia del efecto de la terapia (seguimiento). En el
caso de las variables medidas por test no se precisara evaluador cegado, no
obstante, en el caso del rango de movimiento articular si sera el responsable de

medirlo. Las variables del estudio son las siguientes:
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Variable independiente:

e Tratamiento recibido: Tratamiento fisioterapia convencional mas MBFT en el
grupo experimental. Tratamiento fisioterapia convencional en el grupo control.

Cualitativa nominal.
Variables dependientes:

1) Intensidad del Dolor: Segun la intensidad apreciada subjetivamente por el
propio participante. Para medirla se empleara la Escala Visual Analégica (EVA).
Esta escala esta validada y se utiliza en la gran mayoria de estudios en los que
el dolor es una de las variables.

¢ Instrumento: Escala visual Analdgica (EVA).

¢ Tipo de variable: Cuantitativa.
e Frecuencia de Registro:
o Aliniciar el estudio.
o Alinicioy al final de cada sesion.
o Al finalizar la intervencion.
o Alos 6 meses tras finalizar la intervencion.

Instrucciones:

El test se basa en la representacion de una linea recta de 10 cm sobre cuyos
extremos aparecian las cifras 0 y 10 como los limites inferior y superior de la
intensidad del dolor, aclarando que el O representaba “ausencia de dolor” y el 10 “el

dolor de maxima intensidad, comparado con el peor que hubiera padecido”.

Se les pedird a los participantes que sefialen sobre la linea la intensidad del dolor
que sufren en el momento de la valoracién. La obtencion de los datos se realizara
midiendo con una regla los centimetros a los que estaba colocada la marca dentro

de la recta desde la posicion O.

e Formulario Anexo3.

2) Capacidad de consciencia plena o Mindfulness:

Estado donde el paciente presenta una conciencia abierta o receptiva de la atenciéon

a lo que esta ocurriendo en el presente.
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Instrumento: El Mindfulness Attention Awareness Scale (MAAS) es un
cuestionario con quince items diseflado para valorar una caracteristica de la
atencién plena disposicional. El cuestionario muestra fuertes propiedades
psicométricas y ha sido validado con muestras de estudiantes de universidad,
comunidades y pacientes de cancer. Estudios de laboratorio correlaciénales y
cuasi-experimentales han mostrado que el MAAS descubre una caracteristica
Unica de la conciencia que esta relacionada con y es predictiva de varios
constructos de la autorregulacion y el bienestar. El test se puede completar en
10 minutos o menos.

Tipo de variable: Cualitativa.

Frecuencia de Registro:

o Aliniciar el estudio.

o Alfinal de cada sesion.

o Al finalizar la intervencion.

o Alos 6 meses tras finalizar la intervencion.

Instrucciones: Se le pedira al participante que valore en una escala del 1-6
(donde 1 es casi siempre y 6 casi hunca) una serie de enunciados sobre su
experiencia diaria sobre su atencidén y conciencia.

Formulario.

Anexo 4. MAASS.

3) Capacidad funcional cervical:

Grado de autonomia que se posee para realizar una serie de actividades cotidianas

relacionadas con el cuidado personal o actividades basicas de la vida diaria (ABVD)

y otras de manejo del entorno o actividades instrumentales de la vida diaria (AlVD)
(29).

Instrumento: El indice de Discapacidad Cervical o Neck Disability Index (NDI)
gque es la escala mas usada para dolor y disfuncion cervical. De los 10
apartados del NDI solo el primero y el quinto hace referencia al dolor como tal, el
resto hace referencia a las actividades en relacion con ese dolor, por lo que

debe considerarse una escala que mide eminentemente la funcionalidad.
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o Intensidad del dolor.

o Cuidado personal.

o Levantamiento de peso.
o Lectura.

o Dolor de cabeza.

o Concentracion.

o Trabajo.

o Conducir.

o Dormir.

o Actividades recreativas.

Tipo de variable: Cualitativa ordinal.

Instrucciones: Se indicara a los participantes que rellenen el NDI Neck Disability Index

Frecuencia de Registro:

o Al iniciar el estudio.

o Alas 4 semanas tras el inicio de la intervencion.
o Alfinalizar la intervencion.

o Alos 6 meses tras finalizar la intervencion.

Interpretacion de resultados.
e Formulario:
Anexo 5.NDI.

4) Calidad de vida

Segun la OMS la definicion de Calidad de Vida es “la percepcién que un individuo
tiene de su lugar en la existencia, en el contexto de la cultura y del sistema de
valores en los que vive y en relacidbn con sus objetivos, sus expectativas, sus
normas, sus inquietudes. Se trata de un concepto que esté influido por la salud fisica
del sujeto, su estado psicoldgico, su nivel de independencia, sus relaciones sociales,

asi como su relacion con su entorno” 46

e Instrumento: A través del Cuestionario de Salud (SF-36) “7) se valora la calidad
de vida mediante un formato de respuesta tipo Likert, que se transforman en una

puntuacion de 0 (peor calidad de vida) a 100 (mejor calidad de vida).
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Asimismo, la escala se divide en las siguientes ocho dimensiones:

Funcion fisica: Grado en que la falta de salud limita las actividades cotidianas.

Rol fisico: Grado en que la falta de salud disminuye el rendimiento en el trabajo y

otras actividades de la vida cotidiana.

Dolor corporal: Intensidad del dolor padecido y su impacto en la vida cotidiana.

Salud general: valoracion personal del estado de salud.

Vitalidad: Sentimiento de energia y vitalidad.

Funcién social: Grado en que la falta de salud interfiere en la vida social.

Rol emocional: Grado en que los problemas emocionales afectan al trabajo y otras

actividades de la vida cotidiana.

Salud mental: Valoracion de la salud mental general.

e Tipo de variable: Cualitativa.
e Frecuencia de registro:
o Aliniciar el estudio.
o Alfinalizar la intervencion.
o Alos 6 meses tras finalizar la intervencién.
e Instrucciones: Se le solicitard a los pacientes que rellenen el Cuestionario de
Salud SF-36.

e Formulario:
Anexo 6. SF-36.
5) Amplitud de movimiento

La amplitud de movimiento (ROM, Range of Motion) se define como el arco de
movilidad que ejecuta una articulacibn o una serie de articulaciones. La postura
inicial para medir cualquier ROM, excepto las rotaciones en el plano transversal, es
la posicion anatomica. Se han utilizado 3 sistemas de determinacion para definir la

amplitud de movimiento:
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1) Sistema de 0° a 180°.
2) Sistema de 180° a 0°.
3) Sistema de 360°.
e Instrumento: Gonidémetro.
e Frecuencia de registro:
o Aliniciar el estudio.
o Al finalizar la intervencion.
o A los 6 meses tras finalizar la intervencion.
e Instrucciones.
o Evaluador externo.

Registrar las medidas de flexidn / extension, Inclinacion bilateral y rotacion bilateral

cervical.

Todos los registros se llevaran a cabo en posicion sedente por el mismo evaluador
externo y cegado siguiendo un procedimiento de medicibn con el goniémetro
predeterminado antes de iniciar el estudio. (Se fijaran puntos de referencia

anatémica)
Anexo 7. Fotos procedimiento evaluacién amplitud de movimiento cervical.
4.4.Recogidas de datos

El Investigador Principal del ECA elaborard& una hoja de recogida de datos
acompafiada de otra explicativa de como deben recogerse los mismos y se
entregara al evaluador externo cegado. La resta de datos correspondientes a los
diferentes formularios que rellenaran los participantes seran recogidos por la
secretaria del centro al salir de cada sesion, dependiendo de la frecuencia de
registro de cada test. Los datos del Rango de Movimiento Articular los entregara el

evaluador externo a la secretaria. La persona responsable de la recogida de datos,
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digitalizara los datos en una hoja de calculo Excel. Dichos datos se almacenaran
bajo contrasefia segura que imposibilite el acceso de personas ajenas al estudios,
ademas los datos introducidos seran tratados de forma andonima conforme a la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter

Personal®“8),

La informatizacion de los datos se llevard a cabo en el despacho de la secretaria del

centro cada lunes.
4.5.Generalizacion y aplicabilidad

Debido al escaso consenso sobre la efectividad de los tratamientos en dolor cronico
cervical y la alta prevalencia ®es necesario generar datos fiables a través de
estudios con un alta grado de evidencia como el aqui descrito. En este estudio se

incluye a la poblacion con mas prevalencia (mujeres de 31-50 afios de edad).

Dado el nivel de detalle de los ejercicios a realizar (descritos en el apartado 4.7) sera
posible (para personas con conocimiento y acreditacion de Mindfulness vy
fisioterapia) aplicar de manera reproducible el tratamiento. Ademas, el Mindfulness
puede extenderse a la vida diaria del paciente, teniendo asi una aplicabilidad muy

amplia y sostenida en el tiempo.

Si el proyecto reporta datos positivos, dado que el dolor crénico cervical no
especifico esta entre las principales causas de baja laboral, las mutuas se podrian
beneficiar de esta intervencion para mejorar la calidad de vida y la recuperaciéon de
sus asegurados en menos tiempo. De esta forma, se obtendria un beneficio tanto
para la persona afectada como para la empresa. La sanidad publica podria ser
también beneficiaria de este estudio, dado que no Unicamente los asegurados a las
mutuas padecen este dolor y con medios publicos podrian tratarse a un mayor

namero de pacientes de forma mas eficiente.
4.6.Anélisis estadistico

Una persona especializada en el ambito de la estadistica sera la encargada de
ejecutar los diferentes andlisis y la explotacion de los datos del estudio. Para ello
contara con un equipo informatico con la ultima version hasta la fecha del software

de gestion estadistica SPSS.
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Se compararan los datos de los diferentes tiempos de antes y después de la
intervencién y a los 6 meses para extraer conclusiones sobre la efectividad del

tratamiento en comparacion al convencional.

e Comprobar si existe una relacion entre los resultados obtenidos en la escala
Mindfulness e intensidad del dolor (escala EVA). Relacion cualitativa-
cuantitativa.

e Determinar si existe una asociacion entre los resultados obtenidos en la escala
Mindfulness y la calidad de vida (cuestionario SF-36). Relacién cualitativa-
cualitativa.

e Demostrar si existe una relacién entre los resultados en la escala Mindfulness y
la amplitud del movimiento cervical (goniometro). Relacion cualitativa-cualitativa.

e Comprobar si hay una relacion entre los resultados en la escala Mindfulness y la

capacidad funcional cervical (NDI). Relacion cualitativa-cualitativa.

Se analizara si existen diferencias significativas entre ambos grupos para todas las
variables, con ello se determinard en qué parametros es mas eficaz el Mindfulness
respecto al tratamiento convencional. Ademds, con las diferentes relaciones
descritas anteriormente, se comprobara el grado de asociacién del Mindfulness (a
través de la escala Mindfulness) con el dolor, funcionalidad y calidad de vida.

Para visualizar los resultados se empleara el uso de graficas. Se representara en
graficos de relacién lineal las diferentes asociaciones y se calculara el coeficiente de
correlacion de Pearson. Para la comparacion entre los diferentes grupos (control y
experimental) se utilizaran graficos del tipo Boxplot basado en la distribucién de cada
variables donde estaran representados los diferentes cuartiles en la caja y los
valores extremos (limites inferior y superior). En el caso de comparacién de variables
cuantitativas se utilizara la prueba T-student para determinar si existen diferencias
significativas entre grupos. En el caso de variables cualitativas se crearan tablas de
contingencia y se analizara por la prueba de Chi-cuadrado si existen diferencias

entre grupos.

El limite de significacion estadistica siempre sera 0,05.
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4.7.Plan de intervencién

e Protocolo fisioterapia afiadido Mindfulness para dolor cronico cervical:
“MBFT 8 semanas”.

o Activacién. La duracibn serd aproximadamente de unos 30 minutos y
consistira en aplicar en cada sesion una de las siguientes técnicas:

1) Respiracion consciente.

2) “Body-Scan” (escaner corporal).
3) Ejercicio de la “Uva Pasa”.

4) Meditacion de consciencia plena.
5) Yoga consciente.

6) Meditacion caminando.

7) Consciencia cotidiana.

o Parte central. La duracion aproximadamente sera de 50 minutos y consistira
en aplicar ejercicios terapéuticos basados en la evidencia de la zona cervical,
tales como(04) (25);

1) Fortalecimiento isométrico.

2) Fortalecimiento dinamico.

3) Fortalecimiento isométrico con estiramientos.
4) Fortalecimiento dindmico con estiramientos.
5) Propiocepcion.

o Vuelta la calma. La duracion aproximadamente serd de 20 minutos y
consistira en estiramientos globales basados en el “Hatha Yoga”.

Anexo 8. “Hatha Yoga”.

e Protocolo fisioterapia convencional para dolor créonico cervical.

o 12 Parte. La duracion sera aproximadamente de unos 30 minutos y consistira

en aplicar electroterapia y termoterapia segun los puntos siguientes:
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1) TENSs.
2) Ultrasonido.

3) Lampara infrarroja.

4) Magneto terapia.

o Parte central. La duracion aproximadamente serda de 50 minutos y consistira
en aplicar ejercicios terapéuticos basados en la evidencia de la zona cervical,
tales como (04 (25)

1) Fortalecimiento isométrico.

2) Fortalecimiento dinamico.

3) Fortalecimiento isométrico con estiramientos.
4) Fortalecimiento dindmico con estiramientos.
5) Propiocepcion.

o Vuelta la calma. La duracion aproximadamente serd de 20 minutos y
consistira en estiramientos de la zona cervical.

Anexo 9. Estiramientos zona cervical.

Anexo 10. Ejemplo de 3 sesiones de cada grupo experimental y grupo control.
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5. Calendario previsto

Tiempo | Julio ’16- Septiembre '16- | Enero ’17- Agosto ‘17 Setiembre ’17-
cronolégico
Agosto ‘16 Diciembre ‘16 Febrero ‘17 Octubre ‘17
Actividades
Fase Previa

Reclutamiento de

participantes

Intervencion y

Recogida de datos

Seguimiento

Analisis de datos,
obtencion de
resultados y

conclusiones

Fase previa: Este periodo de tiempo de 2 meses incluird la presentacion y
aprobacion del estudio por el comité de ética. Si dicho comité hace
observaciones respecto al estudio, se corregira de modo que pueda ser
aprobado.

Reclutamiento de participantes: En estos 4 meses se pondran en marcha los
medios de publicidad destinados al reclutamiento de nuevos participantes y se
informara a los fisioterapeutas de los criterios de inclusion y exclusion para
obtener el numero de participantes previstos. También se iniciara la inscripcion
de ellos tras haber firmado el Consentimiento Informado.

Intervencion y recogida de datos: Durante 8 semanas se realizara la
intervencion y se recogeran los datos de acuerdo con la frecuencia de registro

de cada variable “9),
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e Seguimiento: Tras 6 meses después de acabar la intervencion, se llevara a
cabo el seguimiento para valorar si el efecto se ha mantenido o mejorado en ese
periodo de tiempo.

e Andlisis de datos, resultados y conclusiones: En estos 2 meses el equipo
experto en estadistica analizara los resultados de todas las variables. En base a

estos resultados se escribiran las conclusiones finales del estudio.

6. Limitaciones y posibles sesgos

e La imposibilidad de hacer un estudio a doble ciego por las caracteristicas de la
intervencion del Mindfulness.

e Posibles retiradas de participantes escépticos con la intervencion, dado que no
es puramente fisica y tiene un componente psicoldgico.

e Diferencias individuales a la hora de realizar el ejercicio. Para ello se necesita
habilidades de concentracion y comunicacion que no son iguales en todos los
individuos.

e Habilidad y experiencia del fisioterapeuta para ejecutar correctamente el

Mindfulness.
7. Problemas éticos

El estudio se sometera a la evaluacion de un Comité de Etica de Investigacion
Clinica, donde se tendran en cuenta sus recomendaciones y se modificara el estudio
conforme a sus informes. Se le informara al participante de sus derechos por
participar en el estudio: protecciébn de los sujetos del estudio (a partir del
Consentimiento Informado); proteccién, confidencialidad y salvaguarda de los datos;

publicacion de resultados “9).

Para garantizar la autonomia y voluntad del paciente en participar, el responsable de

reclutar a los participantes debera cumplir los siguientes requisitos ¢“):

1. Eludir la intimidacion, el engafio o coaccion.
2. Asegurarse de la comprension del sujeto sobre su participacion en el estudio y

que ha tenido tiempo para valorarlo y preguntar.
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3. En el caso que se produzcan cambios en las condiciones o en los
procedimientos aplicados a los participantes, se tiene que renovar el

Consentimiento Informado.

Para llevar a cabo el estudio se tendra en cuenta el manual de las Buenas Practicas
Clinicas donde se incluyen una serie de requisitos para el desarrollo del proyecto.
(45). De manera general, las responsabilidades del investigador principal seran las
de asegurar el bienestar de los participantes, que hayan firmado el Consentimiento

Informado, supervisar el protocolo y elaborar informes sobre el estudio.

Por otro lado, el patrocinador se encargara del correcto desarrollo del estudio y los
datos generados a partir de €l. Para ello contard con una monitorizacién donde una
persona supervisara algunas sesiones para detectar posibles errores, corregirlos y

asegurar asi la calidad del estudio “%).
8. Organizacion del estudio

Para el desarrollo del estudio, primero se contactara con las diferentes personas
involucradas para obtener un equipo de profesionales para realizar el estudio. En lo
referente a la logistica del proyecto, se detallard en el calendario previsto las
sesiones y la duracién a la direccion del centro Fisiogestion para la solicitud del
espacio para llevar a cabo las sesiones. Antes de iniciar el reclutamiento de
pacientes, se comprobara la disponibilidad de los materiales necesarios
(electroterapia, gonidometro, infrarrojos, colchonetas, equipo audiovisual,
cuestionarios y equipo informatico, etc.). Se convocara una reunién con el equipo
(recursos humanos) para resolver dudas y aclarar sus funciones, descritas a

continuacion:

e Investigador Principal: Ser& el encargado de redactar los informes y estar en
contacto con el Comité de Etica. Se asegurara del cumplimiento de los principios
éticos anteriormente descritos. Sera el responsable de reclutar los pacientes,
explicandoles el proyecto, resolviendo dudas y entregando el Consentimiento
Informado. Una de sus responsabilidades sera la logistica del estudio. Una vez

finalizado el estudio se encargara de las conclusiones finales.
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Patrocinador: Ademas de las responsabilidades descritas en el apartado de
“‘problemas éticos”, se encargara de buscar financiamiento econdmico en
diferentes instituciones (Ministerio de Educacion Ciencia y Deporte, Generalitat
de Catalunya, Diputacio de Lleida, Ayuntamiento de Lleida, Universitat de Lleida,

Fisiogestion, Colegio de Fisioterapeutas de Catalunya...).

Fisioterapeuta especialista en Mindfulness: Esta personas debera tener
estudios superiores en fisioterapia y la titulacion en Mindfulness(27). Se
encargara de realizar las sesiones, tanto en el grupo control como el
experimental. Con ello ahorraremos costes y evitaremos sesgos derivados de la
habilidad del fisioterapeuta: tanto los participantes del grupo control como los del
grupo experimental seran tratadas por la misma persona. También se encargara
de pasar los diferentes cuestionarios, recogerlos al final de la sesion y

entregarlos a la secretaria.

Secretaria del centro: Serd la responsable de la aleatorizacion de los
participantes. También se encargara de introducir los datos semanalmente de
las diferentes variables a un archivo informético que garantice la privacidad de

los datos de los participantes.

Fisioterapeuta ajeno al estudio: Se requerira de él tener estudios superiores
en fisioterapia. Sera una persona cegada que avaluard la amplitud de

movimiento cervical (con el goniémetro) y pasar los datos a la secretaria.

Monitor: Se requerira de un Master en Monitorizacién de Ensayos Clinicos. Se
encargara de revisar el cumplimiento del plan de intervencion e informar de

posibles errores. Ser& ajeno al proyecto y contactado por el patrocinador.

Persona especialista en estadistica: Se requerira conocimientos en el uso del
programa SPSS. Se encargara del analisis estadistico previamente descrito.

Participantes del estudio: Seran personas voluntarias que hayan firmado el
Consentimiento Informado y que cumplan los criterios de inclusion/exclusion. En
ellas recaeran las sesiones descritas en el plan de intervencion y se recogeran

los datos de las diferentes variables para obtener los resultados y conclusiones.
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Respecto a las sesiones, estas seran de 25 personas tanto en el grupo control como
en el experimental, este numero garantiza que el fisioterapeuta pueda atenderlas
adecuadamente, que se dispone del material necesario en cada aula y que los
participantes pueden realizar los ejercicios sin entorpecer a los demas participantes.
Las sesiones para el grupo control seran los miércoles de 19h-21h y la del grupo
experimental los jueves a la misma hora. Este horario pretende ajustarse al horario
laboral de los participantes. Durante el periodo de intervencion, se realizaran
reuniones de 19h-20h cada viernes con el equipo (Investigador Principal,
patrocinador, fisioterapeuta especialista en Mindfulness y monitor) para informar del

desarrollo de las sesiones y resolver dudas.

Se acordo6 que el calendario para el reclutamiento y el periodo de intervencién no
coincidieran con época estival para evitar periodos de vacaciones que puedan
suponer bajas de los participantes durante la intervencién. Se cuadraron agendas
con las diferentes personas del estudio para que no hubiera conflictos de horarios.

Al cabo de 6 meses se realizara el seguimiento de los pacientes donde se les
evaluara las variables del estudio descritas anteriormente presencialmente durante
el mes de agosto en el centro Fisiogestion. Una vez se hayan recopilado todos los
datos, la persona encargada del andlisis estadistico extraera resultados que seran
concluidos por el Investigador Principal. Posteriormente, el Investigador Principal se
encargara de escribir un articulo cientifico a partir de los datos, respetando los datos
de caracter personal de los participantes, para dar a conocer los resultados a la

comunidad cientifica.
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9. Presupuesto

Material

Precio

Total seccién

MATERIALES

- 2 goniémetros (50)

- 31,34€/unidad

- 10 lamparas infrarrojas

- Cedidas por el centro

10 maquinas de
ultrasonidos

- Cedidas por el centro

- 10 TENS

- Cedidas por el centro

- 26 sillas

- Cedidas por el centro

- 26 bandas elasticas

- Cedidas por el centro

52 mancuernas 0,5Kg(51)

-5,45€/unidad

- 26 Colchonetas

- Cedidas por el centro

- Equipo de musica(52)

- 150€

Subscripcién  Spotify 2
meses (53)

- 9,99€/mes

- 10 boligrafos

- 0,35€/unidad

- 1 ordenador

-Cedido por
investigador

el

- 500 folios(54)

- 3,99€

- Impresora - Cedida por el centro
-546,54 €
Cartuchos de tinta(55) -22,99€
PERSONAL

Fisioterapeuta especialista

- 10€ netos/hora
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en Mindfulness (16 horas)

- Fisioterapeuta evaluador | -10€ netos/hora

cegado (6 horas)

- Secretaria -Pagada por el centro

-Monitor Pagado por el
patrocinador

Persona especialista en | 10€ netos/hora -250€
estadistica (5 horas)

INSTALACIONES

-Fisiogestion. - Cedido por el centro Gratuito

Presupuesto total 816,54 €

10. Conclusiones y lineas de futuro

Una vez finalizada la intervencion, podremos tomar como vélida nuestra hipotesis

refutarla:

- El Mindfulness afiadido a la fisioterapia es beneficioso para los pacientes con dolor
crénico cervical inespecifico: confirmamos la hipotesis. En el grupo experimental,
disminuye la intensidad del dolor, aumento de la amplitud de movimiento, mejora la
calidad de vida, incrementa la funcién cervical y obtienen un mejor resultado en el
test de conciencia plena (MAAS) respecto al grupo control. Estos efectos se dan
tanto al finalizar la intervencion y 6 meses después. Con ello, concluimos que el
Mindfulness, afiadido a la fisioterapia es un método mas eficaz que el tratamiento
Gnicamente con fisioterapia para mejorar la funcionalidad y disminuir el dolor en
estos pacientes y que el efecto se sostiene en el tiempo. En este caso, se puede
plantear un estudio con mas participantes, que proporcione una mejor evidencia,
llegando a incorporarse en guias clinicas para el tratamiento de dolor cronico

cervical inespecifico.

- El Mindfulness afadido a la fisioterapia no se muestra mas eficaz que el

tratamiento convencional en los pacientes con dolor crénico cervical inespecifico:
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refutamos la hipétesis. No se detectan diferencias significativas entre los grupos del
estudio. Con esta intervenciéon no podemos afirmar que el Mindfulness disminuye la
intensidad del dolor, aumenta la amplitud de movimiento, mejora la calidad de vida,
incrementa la funcidn cervical y un mejor resultado en el test de conciencia plena
(MAAS) respecto al grupo control. Se debe revisar la metodologia, aumentar el
nombre de participantes, plantearse los instrumentos de medicion de las variables.
Si una vez revisados dichos aspectos no se encuentran diferencias significativas (ni
una tendencia de mejora tras un analisis estadistico), se deberia aceptar que el

Mindfulness no es eficaz para este tipo de pacientes.
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12. Anexos

Anexo 1

Diagndstico CIF

Categoria basada en las deficiencias CIF: dolor de cuello y déficit de movilidad

o categorias de la CIE: Cervicalgia o dolor en la Columna toracica

o amplitud del movimiento activo cervical
« la movilidad segmentaria cervical

« la movilidad segmentaria toracica

Categoria basada en las deficiencias CIF: dolor de cuello con dolores de
cabeza o categorias de la CIE: Los dolores de cabeza o el sindrome

cervicocraneal

amplitud del movimiento activo cervical

« la movilidad segmentaria cervical
« prueba de flexion cervical craneal

o EIl dolor de cabeza producido o agravado con la provocacion miofascial

cervical posterior ipsilateral y articulaciones.
e Rango de movimiento (ROM) cervical restringida
« Restringido la movilidad segmentaria cervical

« un funcionamiento anormal / Deficiencias en la realizacion en la prueba de

flexion cervical craneal

Categoria basada en las deficiencias CIF: dolor de cuello con Impedimentos
coordinacion de movimientos o de las categorias de la CIE: esguince y linea de

la columna cervical

e prueba de flexion cervical craneal
e prueba de la resistencia de los flexores profundos del cuello

« dolor de cuello desde hace mucho tiempo (duracion> 12 semanas)
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e un funcionamiento anormal / deficiente en la prueba de flexiébn cervical

craneal

e un funcionamiento anormal / deficiente en la prueba de resistencia flexor

profundo

o Coordinacioén, fuerza y resistencia déficit de cuello y los musculos de la UE
(longuscaolli, trapecio medio, menor del trapecio, serrato anterior)

o déficits de flexibilidad de los musculos escalenos anterior (UE / media /
posterior, trapecio superior, elevador de la escapula, pectoral menor, pectoral
mayor)

« ineficiencias ergondmicas en la realizacion de actividades repetitivas.

Categoria basada en las deficiencias CIF: dolor de cuello con dolor irradiado o
categoria CIE: La espondilosis con radiculopatia o trastorno de disco cervical

con radiculopatia

o Test de tension miembro superior
e Prueba de Spurling
o Prueba de distraccion

e Los sintomas de la zona cervical, el dolor radicular por lo general hace
referencia, se produce o se agrava con las pruebas de tensién del miembro

superior, Spurling test y se reducen con la prueba de distraccion cuello
« Disminucién de la rotacién cervical (<60 grados) hacia el lado afectado
e Los signos de compresion de raices nerviosas

« El éxito con la reduccion de los sintomas de la cervical con el examen inicial y

los procedimientos de intervencion

Diagndstico CIE de Cervicalgia o dolor en la columna toracica asociada con el

diagnostico de la CIF dolor de cuello y déficit de movilidad:

o Edad <50 afios
« Dolor region cervical agudo (duraciéon <12 semanas)
e Los sintomas aislados en el cuello

« ROM cervical restringida
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Diagndstico diferencial

1. Los sintomas del paciente reflejan un trastorno visceral o una enfermedad
grave o potencialmente mortal. Esto puede indicar condiciones no mecanicos,

tales como:

o Mmielopatia cervical
o La inestabilidad cervical
o Fractura
o Condiciones neoplasicas
o Compromiso vascular
o Enfermedad sistémica / visceral

2. ¢Desde donde se esta aparece el dolor?

o El terapeuta busca entender las caracteristicas acerca de la fuente del
dolor y asi seleccionar las pruebas y medidas apropiadas tempranas
en el examen fisico para descartar condiciones.

3. Lo que ha ido mal con esta persona como un todo, ¢qué haria que la

experiencia del dolor se desarrolle y persista?

o El terapeuta considera qué otras variables estan presentes, que sirven
para mantener o perpetuar la experiencia de dolor, como la depresion,

afrontamiento pasivo, hipersensibilidad central de dolor y el miedo.
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Anexo 2

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO
DE FISIOTERAPIA Y MINDFULLNESS EN PACIENTES CON DOLOR CRONICO
CERVICAL

Nombre y apellidos:

El propdsito de facilitar esta informacion es para darle a conocer mejor nuestro

estudio y que sea libre y voluntaria su participacion.

Es de obligado cumplimiento que el Investigador Principal le explique de una manera

clara su participacion en el proyecto y resolver las dudas que puedan surgirle.
¢, Qué es el dolor crbnico cervical?

Es un dolor que persiste mas de tres meses y se da en la zona posterior del cuello.

Dicha molestia se puede extender a los brazos.
¢En qué consiste la fisioterapia y Mindfulness?

Por un lado, la fisioterapia consiste en combinar medios fisicos (como aplicar calor o
frio en las zonas afectadas) y ejercicios fisicos para recuperar la movilidad y la
fuerza que perdemos al lesionarnos. El Mindfulness o conciencia plena trata de
reducir la componente subjetiva del dolor a través de técnicas que se han

demostrado eficaces como la meditacion y la respiracion.

La intervencién durara 8 semanas y consistira en 1 sesion semanal de 2 horas.
Después de 6 meses de acabar la intervencion se le invitara a una ultima evaluacion
para ver como ha progresado tras las sesiones. Para garantizar la buena practica

clinica, los fisioterapeutas del estudio seran personas tituladas.
¢, Qué objetivos tiene el estudio?

El objetivo principal del estudio es mejorar la calidad de vida de los pacientes de

dolor crénico cervical.
¢Puedo tener efectos secundarios causados por la intervencion?

Los peligros derivados de la intervencion son escasos. Pueden venir de ejecutar mal
ejercicios fisicos o que se intensifique el dolor mientras los realiza. El Mindfulness al
tratarse de una técnica con una gran componente psicologico no se contemplan no

ponen en riesgo la integridad fisica del paciente. Si se da el caso de que la
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intervencidn le supone un dafo, se le aplicara la fisioterapia convencional para su
enfermedad. Si usted es susceptible a padecer un riesgo elevado derivado de la

intervencion, no se incluira en el estudio.

Los datos de caracter personal seran tratados de manera confidencial y

anonimamente conforme la Ley de Proteccién de Dato Personales 15/1999.
DECLARO:

* Que he sido informado de los riesgos del tratamiento, que me han explicado los
riesgos del tratamiento, las posibles alternativas y que puedo revocar en cualquier

momento mi consentimiento.

+ Estoy satisfecho con la informacién recibida, he podido formular todas las

preguntas que he creido conveniente y se me han resuelto las dudas planteadas.

* En consecuencia doy mi consentimiento.

Nombre y firma del paciente Nombre y firma del Investigador Principal

REVOCACIO

He decidido revocar mi anterior autorizacion y no deseo continuar con el tratamiento

que doy por terminado con esta fecha.

DN

Fecha: ...
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Anexo 3

Escala visual y analdgica del dolor. 10 cm de longitud

I I I I I N NN O I

r P rrrrrrrll

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

A A A A A A A

L | ] L ] L 1
sin dolor  dolor leve dolor moderado dolor intenso

53



Anexo 4

TEST MINDFULNESS O ATENCION PLENA

Nombre del cuestionario :Mindfulness Attention Awareness Scale (MAAS)
Autor: Kirk Warren Brown, Ph.D. & Richard M. Ryan, Ph.D.

Traducido al espafiol por Traducido al espafiol por Homo Minimus (homominimus.com)

El MAAS es un cuestionario con quince items disefiados para valorar una caracteristica de la
atencién plena disposicional; esto es, la conciencia abierta o receptiva de la atencién y la atencién a
lo que estd ocurriendo en el presente. El cuestionario muestra fuertes propiedades psicométricas y
ha sido validado con muestras de estudiantes de universidad, comunidades y pacientes de cancer.

Estudios de laboratorio correlacidnales y cuasi-experimentales han mostrado que el MAAS descubre
una caracteristica Unica de la conciencia que esta relacionada con y es predictiva de varios
constructos de la autorregulacidn y el bienestar. El test se puede completar en 10 minutos o menos.

Experiencias cotidianas

Instrucciones: debajo hay una serie de enunciados sobre tu experiencia diaria. Usando la escala del
1 al 6 de debajo, por favor, indique lo frecuente o poco frecuente que tienes cada experiencia. Por
favor, responda de acuerdo a lo que refleje su experiencia y no de lo que piensa que su experiencia
deberia ser. Por favor, considere cada enunciado separadamente del resto de los enunciados.

123456

Casi siempre Frecuentemente Con cierta frecuencia No frecuentemente Con poca frecuencia Casi
nunca

A veces estoy experimentando una emocidn y no soy consciente de ello hasta algo mas tarde.

1 2 3 4 5 6

Rompo o derramo cosas por falta de cuidado, no prestar atencidon o estar pensando en algo distinto.

1 2 3 4 5 6

Encuentro dificil en permanecer centrado en lo que esta pasando en el presente

1 2 3 4 5 6

Tiendo a andar rapidamente para llegar adonde voy sin prestar atencién a lo que experimento a lo
largo del camino.

1 2 3 4 5 6

Tiendo a no darme cuenta de emociones de tension fisica o incomodidad hasta que realmente
reclaman mi atencion.
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1 2 3 4 5 6

Olvido el nombre de la persona tan pronto como me lo dice la primera vez.

1 2 3 4 5 6

Parece como si estuviera moviéndome en “piloto automdtico” sin mucha conciencia de lo que estoy
haciendo.

1 2 3 4 5 6

Corro a través de las actividades sin estar realmente atento a ellas.

1 2 3 4 5 6

Me centro tanto en el objetivo que quiero lograr que pierdo contacto con lo que estoy haciendo
ahora para llegar alli.

1 2 3 4 5 6

Hago trabajos o tareas automaticamente, sin ser consciente de lo que estoy haciendo.

1 2 3 4 5 6

Me encuentro escuchando a las personas con una oreja, haciendo algo distinto al mismo tiempo.

1 2 3 4 5 6

Conduzco el coche a los sitios en “piloto automatico” y luego me pregunto por qué fui alli.

1 2 3 4 5 6

Me encuentro preocupado con el pasado o el futuro.

1 2 3 4 5 6

Me encuentro haciendo cosas sin prestar atencién.

1 2 3 4 5 6

Tomo comida sin ser consciente de lo que estoy comiendo.

1 2 3 4 5 6
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Anexo 5

EVALUACION RECERTIFICACION

ALTA

CUESTIONARIO DEL INDICE DE DISCAPACIDAD FiSICA DEL CUELLO

El presente cuestionario se disefio para brindarle

a su terapeuta informacion sobre en qué medida el

dolor de cuello lo afecta en sus actividades cotidianas. Responda cada seccion marcando el UNICO

recuadro que mejor describe su estado actual.

SECCION 1: INTENSIDAD DEL DOLOR

o Puedo tolerar el dolor que siento sin
necesidad de tomar analgésicos.

o El dolor es intenso pero puedo tolerarlo
sin tomar analgésicos.

o Los analgésicos alivian por completo el
dolor.

o Los analgésicos alivian moderadamente
el dolor.

o Los analgésicos alivian muy poco el
dolor. Los analgésicos no alivian el dolor

SECCION 6: CONCENTRACION

o Me puedo concentrar por completo
cuando quiero sin dificultad.

o Me puedo concentrar por completo
cuando quiero con dificultades minimas.

o Tengo cierto grado de dificultad para
concentrarme cuando quiero.

o Me cuesta mucho concentrarme cuando
quiero.

o Casi no puedo concentrarme cuando
quiero.

o ElI dolor directamente me impide
concentrarme.

SECCION 2: CUIDADOS PERSONALES (por
ej.: bafiarse, vestirse)

o Puedo ocuparme de mis cuidados
personales con normalidad sin que esto
me provoque mas dolor.

o Puedo ocuparme de mis cuidados
personales con normalidad, pero esto
me provoca mas dolor.

o Ocuparme de mis cuidados personales
es doloroso, y me manejo con lentitud y
con cuidado.

o Necesito un poco de ayuda pero me
puedo ocupar de gran parte de mis
cuidados personales.

o Necesito ayuda todos los dias en la
mayoria de los aspectos para cuidar de
mi mismo.

SECCION 7: TRABAJAR

o Puedo trabajar todo lo que quiero.

o Solamente puedo hacer mi trabajo
habitual, pero no mas.

o Puedo hacer gran parte de mi trabajo
habitual, pero no mas.

o No puedo hacer mi trabajo habitual.

Apenas puedo trabajar.

o El dolor directamente me impide trabajar

o

SECCION 3: LEVANTAR PESO

o Puedo levantar objetos pesados sin que
provoque mas dolor.

o Puedo levantar objetos pesados, pero
aumenta el dolor.

o ElI dolor me impide levantar objetos
pesados del piso, pero puedo levantarlos
si estan ubicados convenientemente, por
ejemplo, sobre una mesa.

o El dolor me impide levantar objetos
pesados, pero puedo levantar objetos
livianos o de peso medio si estan
ubicados convenientemente.

o Solamente puedo levantar objetos

SECCION 8: CONDUCIR

o Puedo conducir mi automovil sin dolor en
el cuello.

o Puedo conducir todo el tiempo que
quiero, pero me produce dolor leve en el
cuello.

o Puedo conducir todo el tiempo que
quiero, pero me produce dolor moderado
en el cuello.

o No puedo conducir todo el tiempo que
quiero porque me produce dolor
moderado en el cuello.

o Apenas puedo conducir debido al dolor
intenso en el cuello.
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livianos.
No puedo levantar ni llevar objetos de
ningun tipo

(o]

El dolor
conducir.

o directamente me impide

SECCION 4: LEER

Puedo leer todo el tiempo que quiero sin
tener dolor en el cuello.

Puedo leer todo el tiempo que quiero,
pero me produce dolor leve en el cuello.
Puedo leer todo el tiempo que quiero,
pero me produce dolor moderado en el
cuello.

No puedo leer todo el tiempo que quiero
debido al dolor moderado en el cuello.
Apenas puedo leer debido al dolor
intenso en el cuello.

o El dolor directamente me impide leer.

SECCION 9: DORMIR

No tengo problema para dormir.

El dolor apenas me altera el suefio
(pierdo menos de 1 hora de suefio).

El dolor me altera ligeramente el suefio
(pierdo entre 1y 2 horas de suefio).

El dolor me altera moderadamente el
suefio (pierdo entre 2 y 3 horas de
suefio).

El dolor me altera mucho el suefio
(pierdo entre 3 y 5 horas de suefio).

El dolor me altera el suefio por completo
(pierdo entre 5 y 7 horas de suefio).

SECCION 5: DOLORES DE CABEZA

No tengo dolor de cabeza.

Tengo dolores de cabeza leves que
ocurren con poca frecuencia.

Tengo dolores de cabeza moderados
que ocurren con poca frecuencia.

Tengo dolores de cabeza moderados
que ocurren con frecuencia.

Tengo dolores de cabeza intensos que
ocurren con frecuencia.

Tengo dolor de cabeza casi todo el
tiempo.

SECCION 10: RECREACION

Puedo participar en todas mis
actividades recreativas sin ningln tipo de
dolor en el cuello.

Puedo participar en todas mis
actividades recreativas pero con algunas
molestias en el cuello.

Puedo participar en la mayoria de mis
actividades recreativas habituales, pero
no en todas debido al dolor en el cuello.
Puedo participar en pocas de mis
actividades recreativas habituales debido
al dolor en el cuello.

Apenas puedo hacer actividades
recreativas debido al dolor en el cuello.
El dolor directamente me impide hacer
actividades recreativas

Puntaje total

Firma del paciente: Fecha

Firma del terapeuta/N2 de ID: Fecha:

Hora:

Adaptacion y reimpresion autorizadas. Vernon H.

Mior S. The Neck Disability Index. A Study of

Reliability and Validity Journal of Manipulative and Physiological Therapeutics 1991; 14(7) 409
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Anexo 6

Cuestionario de Salud SF 36

MARQUE UNA SOLA RESPUESTA
1. En general, usted diria que su salud es:
1 Excelente 2 Muy buena 3 Buena 4 Regular 5 Mala
2. ¢Como diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afio?
1 Mucho mejor ahora que hace un afio 2 Algo mejor ahora que hace un afo
3 Mas o menos igual que hace un afio 4 Algo peor ahora que hace un afio
5 Mucho peor ahora que hace un afio

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES O COSAS QUE USTED
PODRIA HACER EN UN DIA NORMAL.
3. Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr, levantar objetos
pesados, o participar en deportes agotadores?
1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada
4. Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la
aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?
1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, ho me limita nada
5. Su salud actual, ¢ le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, ho me limita nada
6. Su salud actual, ¢le limita para subir varios pisos por la escalera?
1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, ho me limita nada
7. Su salud actual, ¢le limita para subir un solo piso por la escalera?
1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada
8. Su salud actual, ¢le limita para agacharse o arrodillarse?
1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada
9. Su salud actual, ¢le limita para caminar un kilbmetro o méas?
1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada
10. Su salud actual, ¢ le limita para caminar varias manzanas (varios centenares de metros)?
1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, ho me limita nada
11. Su salud actual, ¢ le limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?
1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, no me limita nada
12. Su salud actual, ¢ le limita para bafiarse o vestirse por si mismo?
1 Si, me limita mucho 2 Si, me limita un poco 3 No, ho me limita nada

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A PROBLEMAS EN SU TRABAJO O EN SUS
ACTIVIDADES COTIDIANAS.
13. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

1Si2No
14. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa de su
salud fisica?

1Si2No
15. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus
actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

1Si2No
16. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades
cotidianas (por ejemplo, le costé méas de lo normal), a causa de su salud fisica?

1Si2No
17. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas, a causa de algin problema emocional (como estar triste, deprimido, o
nervioso?

1Si2No
18. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa de algun
problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

1Si2No
19. Durante las 4 ultimas semanas, ¢no hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan
cuidadosamente como de costumbre, a causa de algin problema emocional (como estar triste,
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deprimido, 0 nervioso)?

1Si2No
20. Durante las 4 Gltimas semanas, ¢hasta qué punto su salud fisica o los problemas emocionales
han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos, los vecinos u otras
personas?

1 Nada 2 Un poco 3 Regular 4 Bastante 5 Mucho
21. ¢ Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 Gltimas semanas?

1 No, ninguno 2 Si, muy poco 3 Si, un poco 4 Si, moderado 5 Si, mucho

6 Si, muchisimo
22. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual
(incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

1 Nada 2 Un poco 3 Regular 4 Bastante 5 Mucho

LAS PREGUNTAS QUE SIGUEN SE REFIEREN A COMO SE HA SENTIDO Y COMO LE HAN
IDO LAS COSAS DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS.
EN CADA PREGUNTA RESPONDA LO QUE SE PAREZCA MAS A COMO SE HA SENTIDO
USTED.
23. Durante las 4 dltimas semanas, ¢,cuanto tiempo se sintio lleno de vitalidad?
1 Siempre 2 Casi siempre 3 Muchas veces 4 Algunas veces 5 Solo alguna vez
24. Durante las 4 dltimas semanas, ¢,cuanto tiempo estuvo muy nervioso?
1 Siempre 2 Casi siempre 3 Muchas veces 4 Algunas veces 5 Solo alguna vez
6 Nunca
25. Durante las 4 dltimas semanas, ¢cuanto tiempo se sintié tan bajo de moral que nada podia
animarle?
1 Siempre 2 Casi siempre 3 Muchas veces 4 Algunas veces 5 S6lo alguna vez
6 Nunca
26. Durante las 4 dltimas semanas, ¢.cuanto tiempo se sintié calmado y tranquilo?
1 Siempre 2 Casi siempre 3 Muchas veces 4 Algunas veces 5 Solo alguna vez
6 Nunca
27. Durante las 4 dltimas semanas, ¢,cuanto tiempo tuvo mucha energia?
1 Siempre 2 Casi siempre 3 Muchas veces 4 Algunas veces 5 Solo alguna vez
6 Nunca
28. Durante las 4 dltimas semanas, ¢.cuanto tiempo se sintié6 desanimado y triste?
1 Siempre 2 Casi siempre 3 Muchas veces 4 Algunas veces 5 S6lo alguna vez
6 Nunca
29. Durante las 4 dltimas semanas, ¢,cuanto tiempo se sintié agotado?
1 Siempre 2 Casi siempre 3 Muchas veces 4 Algunas veces 5 S6lo alguna vez
6 Nunca
30. Durante las 4 Gltimas semanas, ¢,cuanto tiempo se sintio feliz?
1 Siempre 2 Casi siempre 3 Algunas veces 4 S6lo alguna vez 5 Nunca
31. Durante las 4 Gltimas semanas, ¢ cuanto tiempo se sintié cansado?
1 Siempre 2 Casi siempre 3 Algunas veces 4 S6lo alguna vez
32. Durante las 4 ultimas semanas, ¢con qué frecuencia la salud fisica o los problemas
emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o familiares)?
1 Siempre 2 Casi siempre 3 Algunas veces 4 S6lo alguna vez 5 Nunca

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

33. Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas.

1 Totalmente cierta 2 Bastante cierta 3 No lo sé 4 Bastante falsa 5 Totalmente falsa
34. Estoy tan sano como cualquiera.

1 Totalmente cierta 2 Bastante cierta 3 No lo sé 4 Bastante falsa 5 Totalmente falsa
35. Creo que mi salud va a empeorar.

1 Totalmente cierta 2 Bastante cierta 3 No lo sé 4 Bastante falsa 5 Totalmente falsa
36. Mi salud es excelente.

1 Totalmente cierta 2 Bastante cierta 3 No lo sé 4 Bastante falsa 5 Totalmente falsa
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Asignacion de puntaje.

Enfoque Rand es simple.

Transforma el puntaje a escala de 0 a 100 (lo mejor es 100).

Por ejemplo pregunta de 3 categorias se puntean 0 - 50- 100; con 5 categorias se puntean 0 - 25 -
50 - 75- 100; con 6 categorias 0-20-40-60-80-100.Luego, los puntajes de items de una misma
dimension se promedian ara crear los puntajes de las 8 escalas que van de 0 a 100.

Los items no respondidos no se consideran.

El enfoque del Health Institute, que da diferentes ponderaciones, es el mas recomendado; hay un
software para hacerlo
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Anexo 7

Amplitud de movimiento cervical.

Los movimientos de la columna cervical son; en el plano sagital, flexion y extension
.En el plano frontal inclinacién lateral derecha e izquierda, y en el plano vertical,

rotacion derecha e izquierda.
Procedimientos

 Para cada una de las articulaciones y movimientos, el examinador debe

conocer:

1. Posicion del sujeto.

2. Estabilizacién necesaria.

3. Estructura y funcién de la articulacion.

4. Topes finales normales.

5. Referencias anatomicas 0seas.

6. Alineacioén de instrumento de medicion.

* También el examinador debe ser capaz de llevar a cabo los pasos siguientes:
1. Colocacion y estabilizacién correctas.

2. Desplazamiento de la regién corporal a lo largo de su amplitud
adecuada del movimiento

3. Determinacion del extremo de la amplitud (tope final).

4. Palpacion de los puntos 6seos de referencia adecuados.

5. Alineacion correcta del instrumento de medicion con respecto a los
puntos de referencia.

6. Lectura del instrumento y registro correcto de las mediciones obtenidas.
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* El examen goniométrico de la columna
cervical debe realizarse con el paciente
sentado a fin de estabilizar la pelvis y la
columna dorsolumbar y prevenir la apariciéon
de mareos, sincopes o caidas por cuadros
vertiginosos.

Figura 1. Posicion examinador y paciente.

Figura 2 . Movimientos y valores de referencia.

Flexion-extension

Alineacién del goniémetro:

Posicion 0 con goniémetro en 90°.

Eje: colocado sobre el conducto auditivo externo.

Brazo fijo: alineado con la linea media vertical de la
cabeza.

* Brazo movil: toma como reparo las fosas nasales.

N £\ )
| Y Y Y /
\ - {
Posicion 0 Flencidn Extension
O- 3SYASYAQ) O- 3vas(AO)
0-45° (AAOS) 0-45° (AAOS)

Figura 3. Valoracién Flexion- Extension

Rotacidon derecha e izquierda

* Alineacion del goniémetro:

* Posicion 0 con gonidmetro en 90°.

* Eje: colocado sobre el vértex.

* Brazo fijo: alineado con la linea biacromial.

* Brazo mdvil: alineado con la punta de la nariz.

g0 '/:Jpn 90°
B — ok
£ L P Y il ,\ .
| S, A "xl‘-“4—'-r~ il
Posicion 0 Rotacidn lzquierda Rotacion derecha
0-60°/80° (AQ) 0-60°/80° (AO)
0-60° (AAOS) 0-80° (AAOS)

Figura 4 . Valoracion Rotacién

Inclinacién lateral derecha e izquierda

* Alineacién del goniémetro:
* Posicion 0 con goniémetro en 0°.

* Eje: colocado sobre la apdfisis espinosa de C7 (vértebra
prominente).

* Brazo fijo: alineado con la linea media vertical formada por las
apofisis espinosas dorsales.

* Brazo movil: alineado con la linea media de la cabeza
tomando como

* reparo el punto medio de la protuberancia occipital externa
o e o
S &

Figura 5 Inclinacion .

Nota : Imagenes de esta pagina son de
http://es.slideshare.net/jecardenasl1/goniometra-del-raquis-
cervical
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Anexo 8

Posiciones HathaYoga

Al

2. Pelvic Rocking and
Leg Extension
<
V
3. Cat-Cow Stretch

1.Centring W

v

5. All-Fours to Downward

Facing Dog Pose

4. Arm Sweeps W

O

6. Standing Forward Bend
curling Up to Standing w

Imagenes extraidas de:

www.liveyogalife.com/products/vinyasa-hatha-beginners-complete-set-classes-1-to-

6/#foxyshop_gallery[3200]/2/
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Anexo 9

Estiramientos zona cervical

@

Iméagenes extraidas de: www.pinterest.com/pin/557601997593593485/
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Anexo 10

Tratamiento convencional

Sesion N° 1 : tratamiento Fisioterapia convencional /Fisioterapeuta : Fabidn Fedinchik

N° de Participantes : 25

Material : Colchonetas , sillas, equipos de electroterapia tipo TENs( 10) ,ultrasonido (10) ,
(10)lamparas infrarrojas , bandas elasticas (30)

Objetivo General. Disminucion dolor , mejora funcionalidad , calidad de vida

Objetivo Especifico: Aprender ejercicios basicos de movimiento cervical.

Contenidos Graficos
Activacion:
e TENS
30’ e ULTRASONIDO
e |LAMPARA INFRAROJA
e MAGNETO TERAPIA
457 Parte central.

Movilidad Cervical
e Flexion activa con almohada
e Extensioén activa con almohada
Rotacién activa con almohada AL
Inclinacion lateral activa con almohada ¥
Flexién activa |-
Extension activa ST
e Inclinacion lateral activa
e Rotacién activa
Fortalecimiento Isométrico
e Flexién isométrica

e Extensioén isométrica
e Inclinacion lateral isométrica
e Rotacién isométrica
e Ascenso de hombros con pesas
e Elevacion de hombros con pesas &N
i L. AN
Todos 3 series de 10 repeticiones. %
Pt

25’ Vuelta a la calma | Estiramientos

e Estiramiento en inclinacion lateral con
almohada

e Estiramiento en flexién con rotacion
con almohada

e Estiramiento en flexién con rotacion

e Estiramiento en inclinacion lateral A

e Estiramiento en extensién con f‘\ 1l
rotacion/inclinacion T ‘

o Estiramiento de extensores de cuello S

e Estiramiento en inclinacion lateral con 1A

mano
e Estiramiento en flexién con rotacion
con mano
e Estiramiento de extensores de cuello
con manos
15° Registro del EVA.
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Sesién N° 2: tratamiento Fisioterapia convencional

Fisioterapeuta : Fabian Fedinchik

N° de Participantes : 25

Material : Colchonetas , sillas, equipos de electroterapia tipo TENs( 10) ,ultrasonido (10) ,
(10)lamparas infrarrojas , bandas elasticas (30)

Objetivo General. Disminucién dolor , mejora funcionalidad , calidad de vida

Obijetivo Especifico: Aprender estiramientos especificos.

Contenidos Graficos
Activacion:
e TENS
30’ e ULTRASONIDO
e LAMPARA INFRAROJA
e MAGNETO TERAPIA
45’ Parte central. Movilidad Cervical :
e [dem sesién anterior
Fortalecimiento dinamico ‘Zfi” =
e Flexién con banda elastica 5 gh
e Extensién con banda elastica
e Inclinacion lateral con banda elastica
e Rotacién con banda elastica
e Ascenso de hombros con pesas
e Elevacién de hombros con pesas
Todos los ejercicios se realizan de 3 series de
10 repeticiones.
25’ Vuelta a la calma | Estiramientos
e Estiramiento en inclinacién lateral con
almohada
e Estiramiento en flexién con rotaciéon
con almohada
e Estiramiento en flexién con rotacion ,&f N
e Estiramiento en inclinacion lateral ’Q;L
e Estiramiento en extension con 1,‘;_’{ 3
rotacién/inclinacion =
e Estiramiento de extensores de cuello
e Estiramiento en inclinacién lateral con
mano
e Estiramiento en flexién con rotaciéon
con mano
e Estiramiento de extensores de cuello
con manos
15° Completar formularios correspondientes.
Registro del EVA.
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Sesién N° 3: tratamiento Fisioterapia convencional

Fisioterapeuta : Fabiadn Fedinchik

N° de Participantes : 25

Material :

(10)lamparas infrarrojas , bandas elasticas (30)

Colchonetas , sillas, equipos de electroterapia tipo TENs( 10) ,ultrasonido (10) ,

Obijetivo General. Disminucién dolor , mejora funcionalidad , calidad de vida

Obijetivo Especifico: Trabajar la propiocepcion.

Contenidos Graficos
Activacion:
e TENS
30° e ULTRASONIDO
e LAMPARA INFRAROJA
¢ MAGNETO TERAPIA
45’ Parte central. Movilidad Cervical :
e idem sesion anterior
Propiocepcion
e  Seguir un movimiento de un
compairiero solo con los 0jos,
luego con toda la cabeza.
Respiracion
e Respiracion abdominal en supino
e Respiracién costal baja en supino o
1\
Todos los ejercicios se realizan de 3 series de "\
10 repeticiones. )
25" | Vueltaalacalma |Estiramientos
e Estiramiento en inclinacién lateral con
almohada
e Estiramiento en flexién con rotacion
con almohada .
e Estiramiento en flexién con rotacion
e Estiramiento en inclinacion lateral i)
e Estiramiento en extensién con {k* .
rotacién/inclinacion y;}_A ‘
e Estiramiento de extensores de cuello
e Estiramiento en inclinacién lateral con
mano
e Estiramiento en flexion con rotacion
con mano
e Estiramiento de extensores de cuello
con manos
15’ Completar formularios correspondientes.

Registro del EVA.
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Tratamiento Mindfulness

Sesidn N2 1: tratamiento Fisioterapia afiadido Mindfulness. / Tiempo : 2 hs.

Fisioterapeuta : Fabian Fedinchik

N@ de Participantes : 25

Material: Colchonetas, sillas, bandas elasticas (30).

Objetivo General. Disminucién dolor, mejorar funcionalidad, calidad de vida.

Objetivo Especifico: Descubrir Piloto automatico

Contenidos

Graficos

Activacion:
e Ejercicio de la Uva Pasa

30°

45’ Parte central.

Movilidad Cervical
e Flexién activa con almohada

e Extension activa con almohada

e Rotacién activa con almohada

¢ Inclinacién lateral activa con almohada
e Flexién activa

e Extension activa

e Inclinacion lateral activa

e Rotacién activa

Fortalecimiento Isométrico
e Flexion isométrica

e Extension isométrica

e Inclinacién lateral isométrica

e Rotacién isométrica

e Ascenso de hombros con pesas

e Elevacién de hombros con pesas
Todos 3 series de 10 repeticiones.

25" | Vueltaalacalma
e Los estiramientos de yoga ( Ver anexo

8)
15’ Completar formularios correspondientes.
Registro del EVA.
Observaciones : El ejercié de la uva pasa es para darse cuenta

del momento presente. Ser conscientes.
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Sesién N@ 2: tratamiento Fisioterapia afiadido Mindfulness.

Fisioterapeuta : Fabian Fedinchik

N2 de Participantes : 30

Material: Colchonetas, sillas, bandas elasticas (30).

Objetivo General. Disminucién dolor, mejora funcionalidad, calidad de vida.

Objetivo Especifico: Sortear obstaculos funcionales a nivel cervical

Contenidos

Graficos

30°

Activacion:

e Practica de la exploracién corporal.
® Ejercicio de los pensamientos y sentimientos
(“caminando por la calle”).

e  Meditacién, de 10 a 15 minutos, en postura
sedente.

45

Parte central.

Movilidad Cervical :
¢ [dem sesioén anterior

Fortalecimiento dinamico

Flexién con banda elastica
Extension con banda elastica
Inclinacion lateral con banda elastica
Rotacién con banda elastica
Ascenso de hombros con pesas
Elevacion de hombros con pesas

Todos los ejercicios se realizan de 3
series de 10 repeticiones.

257

Vuelta a la calma

e Los estiramientos de yoga ( Ver anexo
8)

15

Completar formularios correspondientes.
Registro del EVA.

Observaciones :

Un enfoque mds profundo del cuerpo
comienza a mostrar, mas claramente, el
“parlotec” de la mente y cémo tiende a
controlar nuestras reacciones ante los eventos
cotidianos.
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Sesién N@ 3: tratamiento Fisioterapia afiadido Mindfulness.

Fisioterapeuta : Fabian Fedinchik

N2 de Participantes : 30

Material: Colchonetas, sillas, bandas elasticas (30).

Objetivo General. Disminucién dolor, mejora funcionalidad, calidad de vida.

Objetivo Especifico: Concienciar sobre la respiracién mindfulness

Contenidos

Graficos

Activacion:

30°

e Respiracion consciente.
e Ejercicio de “ver” o “escuchar” durante cinco
minutos.
¢ Meditacion, en postura sedente, entre 30 y 40
minutos (consciencia de la respiracion y el
cuerpo, qué hacer con las sensaciones fisicas
intensas).

45’ Parte central.

Movilidad Cervical :
e idem sesion anterior
Propiocepcion
e Seguir un movimiento de un
comparfiero solo con los ojos,
luego con toda la cabeza.

Respiracion

e Respiracién abdominal en supino
e Respiracién costal baja en supino

Todos los ejercicios se realizan de 3 series de
10 repeticiones.

25" | Vuelta alacalma

e Los estiramientos de yoga ( Ver anexo
8)

15

Completar formularios correspondientes.
Registro del EVA.

Observaciones :

Tras conocer mas el modo en el que la mente
puede, con frecuencia, encontrarse ocupada y
dispersa, el proceso de aprender a tomar
consciencia intencionadamente  de la
respiracion  ofrece la  posibilidad de
encontrarse mas centrado y recogido
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