) | X

<+
Universitat de Lleida

Grado en Fisioterapia

‘EFECTIVIDAD DEL TRATAMIENTO EN ACUPUNTURA SOBRE LA
CEFALEA TENSIONAL CRONICA: ENSAYO CLINICO ABIERTO”

Por: Laura Méndez Senderos
FACULTAD DE ENFERMERIA Y FISIOTERAPIA

Grado en Fisioterapia

Tutor/a: Silvia Solé Cases

TRABAJO FINAL DE GRADO

Curso 2017-2018

[25/05/2018]



INDICE

L S U1V, = TP 4
A B S T R A CT e e s 4
L. INTRODUCCION ...eeeee ettt e e e e et e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e eeaees 5
1.1 EPIDEMIOLOGIA ettt e e e et et e et et e et 5
1.2 CLASIFICACION DE LAS CEFALEAS ...ituiitiit ittt et e e et s et s et s et st s et s easeasenaees 6
12,0 MIQI@IB ..ttt 6
1.2.2 CefalEa TENSIONAL ... ..uiieeiie ettt e e e e e e e e e e e e e eeans 7
1.2.3 Cefalgias AUtONOMICAS PrIMANIAS ........cuuvrrriiieeeeiaiiiiiiiie e e e e e e e e e e e e 8

1.3 CRITERIOS DIAGNOSTICOS .. ctuuittnieitteeeteeite e et eestee et e e st e e st e estssstssesnsesteerannns 9
1.4 ABORDAJE TERAPEUTICO .. ituiitiittiietieiiett e tee et e esieesneesnessasssnessneesnesaneesnessneesneasnns 10
1.4.1 Tratamiento farmacOlOQICO. .......ccueeiiiiiiiiiiii e 10
1.4.2 Intervenciones No FarmacOlOQIiCaS. ... .coveeeriiieiiiiiiie e eeee e e e 11
1.4.3 OtroS TratamMUENTOS . ..ueeeeeeeieee et e et e et e e e e e e e e e e e e e e e eenaeenaeenaeens 11
1.4.4 Terapias de trastorno temporomandibular.................cccccvimiiiiiiiiiiiiiiiiiinn. 11

1.5 DESCRIPCION DE LA TECNICA . ..utittiittieetteeteettee e eeeeeaaes e e s s esnesane e s sanessnsasneesnaanans 11
1.6 EVIDENCIA DE LA TECNICA ..etuniietieeteeeeeee et e e tae e e st se st essasa st sssasestsesansestasesens 13
AN TSy =T Yod [ ] N 15
2. HIPOTESIS oottt et e e e e e et e e et e e et e e e e e e e e eraa e 16
B OBUIETI IV O S .o 17
3.1 OBIETIVO GENERAL «.vutett ettt ettt e et e et et et et et e e e e e e e e e e e eeaeaeneeeneeenaeens 17
3.2 OBIETIVOS ESPECIFICOS . .cuutittteitte it e ettt ettt e et e e tae e e s e e et s e eaa e e st e asasestserannes 17
A, METODOLOGIA ..ottt e et e e e e e e e e et e e e e araee e 17
4.1 DISENO DEL ESTUDIO .. cuuiiiiiiiiii ittt ettt e et e et s e s e s b s sa s sb s saseanaeas 17
4.2 SUIETOS DE ESTUDIO «.euiiiieiiiee ettt et e et e e e e e e e et e e et e e eaanas 18
4.5 VARIABLES DE ESTUDIO ....eeuieeeee et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeee e e e e e eenaeens 20
4.6 MANEJO DE INFORMACION Y RECOGIDA DE DATOS .. ccvuiiieeeeieeeeeeee et 23
4.7 GENERALIZACION Y APLICABILIDAD. .. .ceunitetieeteeeeeeeeee e e e e et s e eae e e st s esansesasaeaanns 23
i B LN ==Y/ =3[ (0] N =TT 24
4.9 METODOS ESTADISTICOS. . euuititiieetee et e e e et e e et e et e e e e e et e et e e e et e e eaa e e et e eeannas 27

5. CALENDARIO PREVISTO ...t e et e e e et e et a e e 29
6. LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS .....ccouiiieeieieee ettt a e 31
7. PROBLEMAS ETICOS . ..ottt e e areea e 32
8. ORGANIZACION DEL ESTUDIO .. .ueeeeiee et eeeeeeeea e 33
0. PRESUPUEST O .. ittt ettt 36
BIBLIOGRAFIA ..o ettt et e e e et e e e e e et e e e e e raeaas 38
AN X O S e ettt ————— 43

TFG Laura Méndez Senderos



Lista de Tablas

Tabla . 12
Tabla 2. .. 22
A B 26
Tabla 4. ... 31
JLIE= 101 = T TS PP 36
TaDIA 6. ..o 37

Lista de Figuras

0 18] 20

TFG Laura Méndez Senderos



RESUMEN
Hipotesis: Realizar la puncién de ciertos puntos de acupuntura puede comportar

un método eficaz para reducir el dolor y mejorar la calidad de vida.

Objetivos: Determinar si el tratamiento en acupuntura en personas con cefalea
tensional cronica ofrece ventajas sobre la disminucién del dolor y la calidad de

vida.

Metodologia: Se llevara a cabo un Ensayo Clinico Abierto. Participaran 234
sujetos de entre 18 a 65 afos de la Regién Sanitaria de Lleida, que seran
asignados un numero de identificacion aleatorio y seran divididos de forma
aleatoria en tres grupos. El grupo Control recibira el tratamiento habitual por parte
de la seguridad social, el medicamento profilactico amitriptilina. El segundo grupo
control recibird acupuntura simulada. El grupo experimental recibira el protocolo

que proponemos en este ensayo.

Palabras clave: Cefalea cronica tensional, Acupuntura, Dolor

ABSTRACT
Hypothesis: Performing the puncture of certain acupuncture points can be an

effective method to reduce pain and improve life quality.

Objectives: To determine if acupuncture treatment offers advantages over the

reduction of pain and improve life quality.

Metodology: An Open Label Trial will be carried out. The participants needed
are 234 subjects between 18 and 65 years old from the Health Region of Lleida,
who will be assigned a random identification number and will be divided randomly
in three groups. The Control group will receive the usual treatment from the social
security, the prophylactic drug amitriptyline. The second control group will receive
sham acupuncture and the experimental group will receive the protocol that we

propose in this essay.

Key words: Chronic Tension-type Headache, Acupuncture, Pain
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1. INTRODUCCION
Hoy en dia la cefalea es uno de los trastornos del sistema nervioso mas comunes
en la poblacion, y entre ellas, destaca la cefalea de tension por su prevalencia,
la cual es dolorosa e incapacitante la mayoria de las veces. Al ser un trastorno
con dolores de cabeza recurrentes implica el acompafiamiento de problemas
personales y sociales como el deterioro de la calidad de vida y las pérdidas
econdmicas. Asimismo el tratamiento para esta patologia suele ser puramente

farmacoldgico y representa un gran coste en el ambito de la salud.

1.1 Epidemiologia

El 95% de la poblacion sabe lo que es un dolor de cabeza. El 70 % sufre Cefaleas
tensionales. Entre el 12-15% sufre Migrafia y entre el 3-5% sufre Cefalea cronica
y diaria. La cefalea crénica y diaria, afecta en Espafia a 1.600.000 personas, que
se ven totalmente incapacitadas para hacer vida normal, tanto familiar como
profesionalmente. Al haber una baja prevalencia de la cefalea cronica y al ser la
cefalea de una intensidad de dolor mas leve que la migrafia, muchos de los

pacientes no llegan a consulta por este motivo. (1-3)

La cefalea tensional (CT) tiene una prevalencia de 1 afio, en adultos, de mas del
80%, mas alta que la migrafia. La CT episddica poco frecuente, que ocurre de
promedio una vez al mes, es mas comun (48%-59%) pero generalmente no
requiere atencion médica. La prevalencia de la CT episédica frecuente en un afio
es del 18% al 43% y del 10% al 25% informa cefaleas semanales. Se cree que
la CT, en particular la CT crénica explica mas del 10% de la ausencia laboral
relacionada con la enfermedad.(2)

La edad promedio de inicio de la CT es de 20 a 30 afios, con una prevalencia
maéaxima en los treintas y en los cincuentas. Sin embargo, hasta el 25% de los
nifios en edad escolar informan tener CT y en la poblacién de mayor edad (> 60

afnos) la prevalencia es del 20% al 30%. (1,3)

Lo que le cuesta la cefalea cronica a una sociedad tiene dos conceptos: uno,
directo, que esta representado por el consumo de medicamentos, visitas

médicas y pruebas complementarias; otro, indirecto, representado
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principalmente por la repercusion laboral, y es importante, ya que la mayor
incidencia de esta patologia se sitla entre los 25 y 45 afios.(4)

1.2 Clasificacion de las Cefaleas

En 2013, la sociedad internacional de cefaleas (IHS) realizo la tercera edicion de
la clasificacion de las cefaleas para promover la forma de clasificacion, el
diagnostico y el tratamiento de la cefalea y concordar lo maximo posible con la
clasificacion internacional de las enfermedades de la organizacidon mundial de la
salud (OMS).(5)

La cefalea se considera cualquier tipo de dolor de cabeza. Se dividen en dos

tipos: las cefaleas primarias y las cefaleas secundarias.(4)

Las cefaleas primarias engloban principalmente las migrafias, las cefaleas
tensionales y las cefaleas paroxisticas, como la cefalea en racimos. Se
caracterizan por tener el dolor de cabeza como sintoma primordial, no existe una

alteracion lesiva estructural macroscépica. (2)

Las cefaleas secundarias se caracterizan, en oposicion a las primarias, por la
existencia de una alteracion estructural o funcional que provocan el estiramiento,
la traccion o la inflamacion de alguna estructura algégena cefalica. Comprende
la cefalea por hipertensién endocraneal, por dilatacion de los vasos por tomar
ciertas sustancias, o por arteritis.(4)

Como nos vamos a centrar en la Cefalea Tensional Cronica es importante saber
con mas exactitud cuéles son las cefaleas primarias y cuales son sus principales

caracteristicas.

1.2.1 Migraiia

La migrafia es una cefalea primaria comun con un numero adicional de
sindromes relacionados mas raros. Los estudios de prevalencia en los paises
occidentales muestran que la migrafia afecta aproximadamente al 10% al 12%
de la poblacion adulta, pero las cifras no siempre son consistentes. Los 2 tipos

mas comunes de migrafias son la migrafia sin aura y la migrafia con aura. La
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forma mas comudn es la migrafia sin aura.(2) También se dividen en si existe
hipersensibilidad de la musculatura parietal o no.

La combinacién de una alta prevalencia, dolor severo y sintomas neurolégicos
debilitantes resultan en una disminucion de la calidad de vida.(2)

Las caracteristicas de la fase del dolor de cabeza son:

e Tipicamente unilateral; sin preferencia lateral.(6)

e Por lo general, afectacién de regiones oculares, temporales y frontales.
(6)

o También regiones occipital y cervical. (6)
e Latidos o palpitaciones.(7)
¢ Intensidad moderada a severa. No es uniforme.(8)
e La actividad fisica agrava el dolor. Mover la cabeza o toser acentuara los
dolores de cabeza. (7)

e Periddico, tipicamente dura de 4 a 72 horas.(5) La frecuencia es, en la
mayoria de los casos, menor de una vez por mes, pero puede variar de
hasta 2 a 12 dolores de cabeza por mes.(9)

e La gran mayoria informan nauseas y fotofobia o fonofobia. 50% de

posibilidades de vémito durante un ataque.(7)

1.2.2 Cefalea Tensional
La IHS clasifica la cefalea tensional en CT episddica (infrecuente y frecuente),
cronica y probable. Los ataques de estos subgrupos tienen caracteristicas
clinicas similares, con algunas diferencias sutiles. También se pueden dividir si
van asociadas con hipersensibilidad pericraneal o no.(2)
Caracteristicas clinicas de la cefalea tensional episédica:

e Bilateral en > 90%. Las areas occipital, parietal, temporal o frontal.(7)

e "Bandlike" o "caplike". El sitio puede variar segun la intensidad.(2)

e Sensacion similar a la presion, dolor sordo.(2)

e Esraro que exista latido y estéa relacionado con la gravedad.(2)

e Laintensidad es de leve a moderada. (2)

e En la CT episddica frecuente hay al menos 10 episodios de cefalea que

ocurran de media 1-14 dias al mes durante mas de 3 meses (= 12y <180

dias al afo)(5)
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¢ Enlainfrecuente menos de 10 episodios de cefalea que aparezcan menos
de un dia al mes de media (menos de 12 dias al afio)(5)

e Duracion entre 30 minutos a 7 dias.

e 25% de la CT episddica evoluciona a CT crénica.(2)

e Trastornos del suefio.

e Fotofobia ocasional y leve (10%) o fonofobia (7%).(2)

Caracteristicas clinicas de la cefalea tensional crénica:

e Es bilateral. Afecta las regiones frontal, temporal o frontotemporal.

e Similar a la presion. Dolor mayormente moderado. <10% es severo.(10)

e Se presenta de media 215 dias al mes durante mas de 3 meses. (=180
dias por afio) (11)

e Dolor de cabeza continuo o diario. La frecuencia media es de 23 a 30 dias
de cefalea por mes.(2)

e Aumento de la sensibilidad pericraneal. (2)

e Fotofobia o fonofobia. (2)

e La actividad fisica puede empeorar el dolor en algunos pacientes. (10)

e La depresion, la ansiedad y la falta de suefio son comunes. (10)

1.2.3 Cefalgias Autonomicas primarias

Cefalea en Racimos

Atagues de dolor severo estrictamente unilaterales en region orbitaria,
supraorbitaria, temporal, o en cualquier combinacion de estos lugares, con una
duracion de 15-180 minutos, que se presentan con una frecuencia variable desde
un ataque cada dos dias hasta ocho ataques al dia. El dolor est4 asociado a
inyeccion conjuntival homolateral, lagrimeo, congestibn nasal, rinorrea,
sudoracion frontal o facial, miosis, ptosis o edema palpebral, y/o a inquietud o

agitacion.(11)

Hemicranea Paroxistica
Ataques de dolor severo, estrictamente unilateral en region orbitaria,

supraorbitaria, temporal, o en cualquier combinacién de estos lugares, con una
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duracion de 2-30 minutos, que se presentan entre varias y muchas veces dia.
Los ataques se asocian a inyeccion conjuntival homolateral, lagrimeo, con
gestion nasal, rinorrea, sudoracion frontal o facial, miosis, ptosis y/o edema

palpebral. Remiten completamente con indometacina.(11)

Hemicranea Continua

Cefalea persistente estrictamente unilateral asociada con inyeccién conjuntival,
lagrimeo, congestion nasal, rinorrea, sudoracion frontal y facial, miosis, ptosis o
edema palpebral homolaterales, y/o inquietud o agitacion. La cefalea responde

completamente a la indometacina.(11)

1.3 Criterios diagnosticos

Uno de los criterios para confirmar el diagnéstico de la Cefalea Tensional Crénica
es que ha de presentarse de media 215 dias al mes durante mas de 3 meses
(=180 dias por afio).(5)

Su duracién varia de minutos a dias o sin remision.(5)
Ha de cumplir como minimo dos de las siguientes caracteristicas:(5)

e Localizacién bilateral del dolor.
e Dolor de calidad opresiva o de tension, no pulsatil.
¢ Intensidad leve o moderada.

¢ No empeora con la actividad fisica habitual (andar, subir escaleras)
Y debe satisfacer ambas de las siguientes:(5)

e Sufre leve fonofobia, fotofobia o nauseas leves, pero sélo una de estas.

e NivOmitos ni nauseas moderadas o intensas.

La cefalea tensional cronica es el resultado del desarrollo en el tiempo de una
cefalea tensional episddica frecuente. Cuando estos criterios anteriormente
explicados se cumplen para una cefalea diaria y sin remisién de menos de 24h
después de su comienzo, se clasifica como Cefalea diaria de novo (antes
denominada cefalea cronica diaria de inicio reciente). Cuando la forma de

comienzo es incierta o dudosa se clasifica como Cefalea Tensional Crénica.(5)
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Hay casos en los cuales los pacientes pueden presentar tanto Cefalea tensional
cronica como Migrafia crénica, ya que se pueden cumplir los criterios de ambos
diagnosticos; en el caso de la cefalea crénica se deben cumplir los criterios
durante quince dias y en la migrafia ocho. En esos casos solamente se otorga el

diagndstico de Migrafa crénica.(5)

También puede ser el caso de que exista un exceso de medicacion sintomatica
en los casos dudosos. Cuando el paciente abusa habitualmente, durante mas de
3 meses, de uno o mas farmacos que se pueden administrar como tratamiento
agudo y/o sintomético de la cefalea y ademéas cumple los criterios de la Cefalea
Tensional Cronica, la norma es codificarlos para ambos trastornos. Después de
la supresion del farmaco se revalla el diagnostico y habitualmente ya no se
cumplen los criterios de la Cefalea tensional cronica, aunque si se suele revertir

a uno de los subgrupos de cefaleas episddicas.(5)

1.4 Abordaje terapéutico
1.4.1 Tratamiento farmacolégico
e 800 mg de ibuprofeno u 825 mg de naproxeno.(12)
e 1 gde paracetamol.(12)
e Triptanos para Cefalea Tensional Cronica o migrafia mixta y Cefalea
Tensional Episddica. (12,13)
e Antidepresivos triciclicos.(15)
o Efectivos en Cefalea Tensional Cronica, en Cefalea Tensional
Episodica no marcan una diferencia.
e 10 mg diarios justo antes de acostarse y luego se ajusta la dosis. La
cefalea tensional crénica puede necesitar hasta 75 mg.(16)
¢ Relajantes musculares y toxina botulinica (17)

o Resultados mixtos, evidencia pobre.

TFG Laura Méndez Senderos
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1.4.2 Intervenciones no Farmacolégicas
e Conductual(18)
o Entrenamiento de relajacion (5)
= Entrenamiento  de Relajacion y  terapias de
biorretroalimentacion electromiografica (biofeedback) son
recomendadas para la Cefalea Tensional Episddica.
¢ Entrenamiento Biofeedback (5)
e Terapia Cognitiva Conductual (manejo del estrés) (5)
o Recomendada en pacientes con Cefalea Tensional Crénica junto
con antidepresivo triciclico (nortriptilina 75mg/d o amitriptilina 100
mg/d)(19)

1.4.3 Otros Tratamientos
¢ Fisioterapia (5)
e Masaje (5)
e Manipulacién quiropractica (5)
e Acupuntura (5)
o Pueden ser beneficiosas pero existe poca evidencia ya que en

muchos estudios no se especifica claramente cémo se lleva a cabo

el tratamiento.(20)

1.4.4 Terapias de trastorno temporomandibular.
e Férulas oclusales o fisioterapia.(21)

¢ Reduccion en la severidad y frecuencia de dolores de cabeza. (21)

1.5Descripcion de la técnica
La acupuntura fue introducida en Europa en el s. XVII, pero carecia de la
suficiente aceptacion a causa de la ya implementada medicina occidental,
basada principalmente en teorias cientificas reduccionistas, totalmente lo
contrario a la oriental, la cual se fundamenta en pautas holisticas, relaciones no

causales y en la observacion de los fendmenos. Actualmente contamos con mas
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evidencia que apoya el uso de la acupuntura para muchas patologias frente a

otras intervenciones.

Segun la medicina tradicional, la cefalea crénica se debe a un bloqueo de Qi en
los canales Yang de la cabeza. El Qi se define como la energia vital de los seres
y es omnipresente en la naturaleza; se acumula en los 6rganos y fluye a través
de los canales o meridianos. Los bloqueos, y por lo tanto, el dolor, se producen
en gran parte por una alteracion interna de 6rganos y canales, y rara vez por
influencias externas. El tratamiento con acupuntura debe ser individualizado, ya

que segun la localizacién del dolor habra una planificacion u otra.(22)

Ademas de las alteraciones de estos canales, también se producen alteraciones
internas de los érganos en la cefalea cronica. Los sindromes internos de los
organos mas comunes son: Yang del higado o fuego ascendente, fuego de
estomago ascendente y acumulacion de flema con deficiencia del bazo.(22)

Segun la medicina tradicional china, la localizacion y la extensién de dolores se
dividen en cuatro grupos principales segun los canales afectados. Existen el
dolor de cabeza tipo Shao Yang, Yang Min, Tai-Yang y Baihui o alteraciones de

las funciones hepéticas (22)

El dolor de cabeza Shao-Yang tiene una sintomatica que se ajusta a las

caracteristicas clinicas de la cefalea tensional crénica. (22)
Dolor de cabeza de tipo Shao-Yang:(22)

e Dolor en el canal de la vesicula biliar

e Dolor en la zona de los temporales de la cabeza.

e Localizado sobre todo en la zona del punto Yangbai (14 VB), por encima
de los ojos, o el punto Fengchi (20 VB), ubicado en el cuello.

e Eslacausa del 40% al 50% de los dolores de cabeza, el mas frecuente.

e Puntos de acupuntura:(22)

Baihui 20 Du Sishencong 6 Ex Yangbai 14 VB

Fengchi 20 VB Shuaigu 8 VB Waiguan 5 SJ
Hegu 4 IG Zhongzhu 3 SJ Lingi del pie 41 VB

Guangmin 37 VB Neiting 44 E Taichong 3 H

Tabla 1. Puntos de acupuntura especificos para cefalea

TFG Laura Méndez Senderos
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Se utilizardn agujas de acero para acupuntura. Estas deben conservarse en
alcohol mediante un recipiente de acero con pastillas de formalina en el fondo de

la caja, para poder esterilizarlas.(23)

Segun el doctor Nguyen van Nghi (23) la profundidad y la direccién de las agujas,

segun la region seré la siguiente:

e Craneo: Puncién horizontal a 2-3 cun de profundidad

e Cara: Puncion horizontal a 2-4 cun de profundidad

¢ Alrededor de la oreja: Puncion vertical a 2-3 cun de profundidad
e Cuello: Puncion vertical a 2-5 cun de profundidad

e Nuca: Puncion vertical a 2-8 cun de profundidad

La técnica de puncion utilizada ser& la puntura en picoteo. Se introduce la aguja
y se le da un giro, tanto a la derecha como a la izquierda, cuando se saca se
repite la accion. Esto hace que la piel reaccione en casos de dolor, hinchazén

anestesia y otros. Cuanto mayor sea el giro mas eficaz seré la reaccion. (23)

La posicion del sujeto al recibir el tratamiento debe ser preferentemente en

sedestacion.(23)

1.6 Evidencia de la técnica

En 2016 una revision sistematica realizada por Paul Crawford y Michael Kim(24);
los mayores ensayos incluian el estudio de la eficacia de la acupuntura
comparada con la atencion basica en la cefalea tensional cronica y la cefalea
tensional episédica frecuente (n=1.265). En el grupo que se realiz6 el tratamiento
de acupuntura durante 3 meses, el 48% de pacientes logré una reduccién del
50% de la frecuencia del dolor de cabeza, en el grupo control, que recibia

simplemente atencion basica, fue de tan solo el 19%.

En 2009 Linde K et al.(25) revisaron 22 ensayos que investigaron si la
acupuntura es efectiva en la migrafia y la cefalea tensional cronica.

Seis ensayos investigaron si agregar acupuntura a la atencién basica (que
generalmente solo implica el tratamiento de dolores de cabeza agudos) y se
descubrid que los pacientes que recibieron acupuntura tenian menos dolores de

cabeza. Catorce ensayos compararon la acupuntura con intervenciones de

TFG Laura Méndez Senderos
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acupuntura falsas en las que las agujas se insertaron en puntos incorrectos o no
penetraron en la piel. En estos ensayos, ambos grupos tuvieron menos dolores
de cabeza que antes del tratamiento, pero no hubo diferencia significativa entre
los efectos de los dos tratamientos. En los cuatro ensayos en los que se comparo
la acupuntura con un tratamiento farmacolégico profilactico comprobado, los
pacientes que recibieron acupuntura tendieron a informar una mayor mejoria y
menos efectos secundarios. Los estudios disponibles sugieren que la acupuntura
es posiblemente mas efectiva que el tratamiento con medicamentos profilacticos

y tiene menos efectos adversos.

En 2017 Linde, K et al.(26) hicieron una actualizacién de la anterior revision
sistematica de veintidés ensayos que incluyeron 4985 participantes en total. En
general, la calidad de la evidencia fue moderada. La acupuntura se asocié con
una reduccion moderada de la frecuencia de cefalea después del tratamiento en
comparacion con los que no recibieron acupuntura. Después del tratamiento, la
frecuencia de cefaleas se redujo al menos a la mitad en el 41% de los
participantes que recibieron acupuntura y en el 17% de los que no recibieron

acupuntura.

En comparacion con la acupuntura simulada, se descubrié que, tanto después
del tratamiento (12 ensayos, 1646 participantes) como en el seguimiento (10
ensayos, 1534 participantes), la acupuntura verdadera se asocié con una
reduccion de la frecuencia de los dolores de cabeza pequefia pero
estadisticamente significativa en comparacion con la acupuntura simulada.
Después del tratamiento, la frecuencia de la cefalea se redujo a la mitad en el
50% de los participantes que recibieron acupuntura real y en el 41% que
recibieron acupuntura falsa; en el seguimiento el 53% y el 42%,

respectivamente.(26)

La acupuntura redujo la frecuencia de la migrafia significativamente mas que la
profilaxis farmacoldgica después del tratamiento, la frecuencia de la cefalea se
redujo al menos a la mitad en el 57% de los participantes que recibieron
acupuntura y en el 46% de los que recibieron profilacticos, pero la importancia
no se mantuvo en el seguimiento y después de seis meses se redujo en 59% y

54% respectivamente. Aun asi, los participantes del ensayo que recibieron
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acupuntura tenian menos probabilidades de sufrir efectos adversos que los
participantes que recibieron farmacos profilacticos. (26)

La evidencia disponible sugiere que agregar acupuntura al tratamiento reduce la
frecuencia de dolores de cabeza. Contrariamente a los hallazgos anteriores, la
evidencia actualizada también sugiere que existe un efecto sobre la acupuntura

simulada, pero este efecto es pequefio.(26)

En 2016, Remy R. Coeytaux et al.(27) publicé una revisién sistematica para
resumir toda la evidencia existente hasta el momento del tratamiento de
acupuntura sobre la prevencion de la migrafia, las cefaleas tensionales cronicas
y las episddicas frecuentes. Las revisiones sistematicas y metanalisis publicadas
recientemente demuestran que la acupuntura se asocia con mejores resultados
clinicos en comparacion con solamente la atencion basica, el tratamiento médico
y la acupuntura simulada 2 meses después de la aleatorizacion. La evidencia de
la eficacia comparativa de la acupuntura en periodos de seguimiento mas largos

es mixta.

Los metanalisis demostraron que la acupuntura fue estadisticamente
significativamente superior a la atencion basica y la acupuntura simulada en la
reduccion de la frecuencia de la cefalea a los 2 meses, 3-4 meses y 5-6 meses
después de la aleatorizacion. Los resultados disponibles sugieren que la
acupuntura debe considerarse como una opcién para el tratamiento de cefaleas

tensionales frecuentes, episddicas o cronicas.(27)

1.7 Justificacion

Hoy en dia la cefalea tensional crénica no tiene conocida alun una causa
irrefutable a la que asociar su etiologia; por lo tanto actualmente lo Unico que se
puede hacer es tratar los sintomas. La acupuntura trabaja a nivel energético,
emocional y fisico con el objetivo de llegar al equilibrio, la armonia. Como la
cefalea tensional afecta tanto a la calidad de vida y al estado psicologico de la
personay a su entorno, tanto laboral como social, la acupuntura, en caso de que

su eficacia fuera confirmada podria traer excelentes beneficios.
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Por el momento no se han realizado estudios que integren un tratamiento de
acupuntura especifico, es decir, con un protocolo de puncion altamente

reproducible, para las personas que sufren cefalea tensional cronica.

Tampoco se han observado hasta el momento diferencias significativas entre el
tratamiento de acupuntura y el tratamiento de acupuntura simulado. Por eso
proponemos un protocolo de puncion de acupuntura que puede ser reproducible

para cualquier paciente de cefalea tensional crénica.

Actualmente los tratamientos existentes para esta patologia como la terapia
fisica y la acupuntura son ampliamente utilizadas, pero la evidencia cientifica de
la eficacia es escasa. Los analgésicos simples son efectivos pero es crucial evitar
el uso frecuente y excesivo de analgésicos para prevenir el desarrollo de cefalea
por uso excesivo de medicamentos. El antidepresivo triciclico amitriptilina es el
farmaco de primera eleccion para el tratamiento profilactico de la cefalea
tensional crénica pero su eficacia es moderada y el tratamiento a menudo se ve

obstaculizado por los efectos secundarios.

Se necesita con urgencia el desarrollo de tratamientos farmacoldgicos y no
farmacolégicos especificos para la cefalea tensional cronica con mayor eficacia
y menos efectos secundarios. Los estudios futuros también deberian examinar
la eficacia relativa de las diversas modalidades de tratamiento; por ejemplo,
tratamientos psicolégicos, fisicos y farmacologicos, y aclarar cémo los
programas de tratamiento deberian optimizarse para adaptarse mejor al paciente

de manera individual.

2. HIPOTESIS
El tratamiento en acupuntura en especificos puntos del cuerpo reduce la
sensacién de dolor y mejora la calidad de vida en pacientes diagnosticados con

cefalea tensional croénica.
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3. OBJETIVOS
3.1 Objetivo General

Valorar la efectividad del tratamiento en acupuntura en pacientes con

cefalea tensional crénica.

3.2 Objetivos Especificos
e Valorar la calidad de vida
e Valorar la intensidad del dolor
e Valorar el nivel de incapacidad

e Valorar el nivel de estrés

4. METODOLOGIA

4.1 Disefio del Estudio
El estudio tendra un formato de Ensayo clinico Abierto, lo que implica que ni los
sujetos ni los investigadores estardn cegados, pero si los evaluadores y el

analitico o estadistico.(28)

El profesional que recoja los datos serd totalmente ajeno al ensayo y
desconocera a que grupo de tratamiento pertenecen los sujetos. Los pacientes
seran asignados aleatoriamente a cada grupo de tratamiento; existiendo el grupo
control (medicamento) el segundo grupo control (acupuntura simulada) y el
grupo experimental (acupuntura). Los fisioterapeutas deben tener conocimientos
y experiencia con la acupuntura de minimo de 5 afios. Estos realizaran la
intervencion en el segundo grupo control (donde realizaran puncion simulada) y
en el grupo experimental (protocolo de puncion correcta). Estos fisioterapeutas
tendran la minima comunicacion posible con los sujetos para minimizar el sesgo
en concordancia con los estandares para informar intervenciones. Los pacientes
gue realicen la acupuntura simulada y los que realicen el protocolo de acupuntura
propuesto no estaran cegados, porgue no podremos cegar a los del grupo
control. Los fisioterapeutas que realizan la intervencion tampoco estaran
cegados, estos sabran a que grupo pertenecen los pacientes pero los

fisioterapeutas que ejecutan las valoraciones si que estaran cegados.
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Para evitar que el estadistico pueda predecir el resultado, asignaremos los
pacientes a cada grupo mediante una aleatorizacidén simple, asi evitamos sesgos
de seleccion y aseguramos que los sujetos estén distribuidos de manera

equilibrada.

La secuencia serd hecha mediante el software estadistico Stats™ 2.0 y sera
realizada por un estadistico externo al grupo de investigacion. Gracias a esto la
muestra sera representativa y los resultados del estudio se podran extrapolar a
la poblacion. El estadistico también implementara la aleatorizacion de los sujetos
de la muestra y creard los cddigos personales de cada sujeto de manera

aleatoria.

4.2 Sujetos de Estudio

La poblacién diana a la que va dirigida el estudio seran sujetos de entre 18 y 65
aflos de edad, poblacién en edad adulta laboral, que es en la que la Cefalea
Tensional Cronica es mas prevalente. Deberemos contactar con los Centros de
Atencion Primaria de la region de Lleida capital para que los médicos de familia
nos puedan derivar a aquellas personas que estan diagnosticadas con cefalea
tensional cronica. Proporcionaremos nuestros criterios de inclusion y exclusion

a los médicos de familia para que puedan realizar una criba.

Sabemos que en Espafia hay 1.600.000 personas que padecen cefalea tensional
cronica asi que realizaremos una regla de 3 para calcular nuestra muestra de
estudio. La poblacion residente en Espafia se registré en 46.528.967 habitantes
el 1 de enero de 2017. La poblacién de Lleida registrada en 2016 es de 138.144
habitantes. Si realizamos regla de 3, el nimero de habitantes de Lleida capital
con cefalea tensional crénica cifra los 4.750 habitantes aproximadamente.

El célculo del volumen de la muestra se ha calculado con la siguiente férmula. A
partir del total de la poblacién a estudiar, 4.750 personas, con un nivel de
confianza del 95%, una precision del 3% y en una proporcion del 5% el tamafio

muestral que se necesita en este estudio es de 196 pacientes.
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N-Zi-p-q
TTAWN-D+Z2pq

4750 -1'96% - 0’05 - 0’95

_ = 196
M= 07032 (4705 — 1) + 1'962 - 005 - 095

El total de pacientes en este estudio es de 196, pero es importante tener en
cuenta una proporcion de abandonos en el estudio, en este caso situamos el

porcentaje en un 15% de pérdidas:
Na =n (1/1-R)

e Na = numero de sujetos ajustado a las pérdidas
e n =numero de sujetos sin pérdidas

e R = proporcion esperada de pérdidas expresada en tanto por uno

Al estimar ese 15% la muestra ajustada es de 230 pacientes necesarios para
realizar este estudio, aunque lo haremos de 234 para poder tener el mismo

namero de participantes en los tres grupos. Cada grupo constara de 78 sujetos.

Los criterios de inclusiéon son:

e Mujeres y hombres de entre 18 y 65 afios
e Estar diagnosticados de Cefalea tensional cronica
e Presencia de la cefalea 15 o mas dias al mes durante por lo menos 1 afio

e Leery firmar el consentimiento informado
Los criterios de exclusion son:

e Estar diagnosticado de otro tipo de cefalea o que el dolor de cabeza sea
dado por otras patologias.

e Pacientes con incapacidad mental para el auto-reporte (antecedente de
retardo mental, demencia o enfermedad psiquiatrica severa).

e Adictos al alcohol, tabaco u otras drogas.

e Mujeres en periodo de lactancia o embarazadas.

e Personas que no quieran participar en el estudio en su totalidad o exista

posibilidad de baja adherencia al tratamiento.
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Cuando tengamos los suficientes pacientes que cumplan los criterios de
inclusion y exclusion aplicaremos una técnica de muestreo probabilistico simple.
Esta seleccidn tendra lugar en el Hospital Santa Maria. Gracias a esta operacion
matematica se consigue que toda la poblacion diana tenga la misma probabilidad
de participar en el estudio y nos aseguramos de la obtencion de muestras
representativas de manera que la Unica fuente de error que puede afectar a los

resultados va a ser el azar.

Population

Figura 1.Ejemplo de aleatorizacion simple (29)

4.5 Variables de estudio

Variable independiente:

e Tratamiento recibido: Medicamento profilactico, acupuntura simulada o

protocolo de acupuntura real.

Las variables dependientes son la calidad de vida, el dolor, el estrés y el nivel de

incapacidad.

Para avaluar las variables dependientes se administraran los siguientes

cuestionarios:

e Escala de Estrés Percibido
La PSS fue disefiada para medir el grado en que las situaciones en la vida
se valoran como estresantes. La version espafiola de la PSS demostro

una adecuada fiabilidad, validez y sensibilidad. EI PSS es una escala
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breve, se administra en solo unos minutos y se califica facilmente.
Ademas, debido a que el PSS aprovecha las creencias generales sobre
el estrés percibido sin proporcionar a los sujetos una lista de eventos
especificos de la vida, los puntajes no estan sesgados por el contenido
del evento o por el recuerdo diferencial de experiencias anteriores. Evalta
el nivel de estrés percibido durante el Gltimo mes y consta de 14 items con
una escala de respuesta de 5 puntos (0 = nunca, 1 = casi nunca, 2 = de

vez en cuando, 3 = a menudo, 4 = muy a menudo). (30)

Cuestionario SF-36
Este cuestionario nos servird para poder evaluar la Calidad de Vida
Relacionada con la Salud (CVRS).(31)

Este cuestionario fue desarrollado en el afio 1992 en Estados Unidos,
pero actualmente estd validado en Espafia. Se compone de 36 articulos
divididos en 8 categorias: funcion fisica, dolor corporal, funcion social,
vitalidad, salud mental, salud en términos generales, rol emocional y rol
fisico. (31)

En cuanto a la puntuacion, los aspectos son valorados de 0 a 100 y cuanto

mas alto sea el numero indicara una mayor calidad de vida.(31)

Escala analdgica visual (EVA)

Es un test que ayuda a medir la intensidad del dolor del paciente. Es una
linea recta de 10 cm de largo, marcada en cada extremo con etiquetas
gue anclan la escala y normalmente numerada del O al 10, siendo el 0 "sin
dolor" y el 10 "maximo dolor". Se han desarrollado presentaciones
verticales y horizontales, aunque la horizontal es la mas comun. En el
contexto del dolor, se les pide a los pacientes que coloquen una marca en

la linea en un punto que represente la gravedad de su dolor. (32,33)

indice de Lawton y Brody
La version en espaiiol de la escala IADL (Actividades Instrumentales de
la Vida Diaria) de Lawton tiene una fiabilidad y validez excelente y una

gran sensibilidad al cambio. Este test abarca un grupo de actividades
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necesarias para vivir de forma independiente y su evaluacion refleja el
grado en que las personas se adaptan a su entorno.

Valora 8 apartados de actividades del dia a dia y se puntla cada area
conforme a la descripcion que mejor se corresponda con el sujeto. Cada
area puntda un maximo de 1 punto y un minimo de O puntos. La méaxima

dependencia estaria marcada por la obtencion de 0 puntos, mientras que

una suma de 8 puntos expresaria una independencia total. (34)

En la tabla siguiente se puede apreciar lo que queremos medir:

Variables del Segun la Herramienta de
estudio expresion medida
Tratamiento de Cualitativa Resultados
lale=elcneliznii=s - fisioterapia en el Nominal obtenidos en el
Grupo Control estudio
Tratamiento de Cualitativa Resultados
fisioterapia en el Nominal obtenidos en el
Grupo estudio
Experimental
Tratamiento de Cualitativa Resultados
fisioterapia en el Nominal obtenidos en el
2° Grupo Control estudio
Calidad de vida Cuantitativa SPF-36
Discreta
Estrés Cuantitativa Escala de Estrés
Dependientes Discreta Percibido
Nivel de Cuantitativa indice de Lawton
Incapacidad Discreta y Brody
Dolor Cuantitativa Escala EVA
Discreta
Sexo Cualitativa Entrevista
Covariables Nominal
Edad Cualitativa Entrevista
Continua

Tabla 2. Variables del estudio
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4.6 Manejo de Informacion y Recogida de Datos

La recogida de datos se realizard mediante una hoja donde se registraran las
valoraciones de todas las variables. Posteriormente seran afladidas a una base
de datos de Excel. Unos fisioterapeutas diferentes a los que realicen el
tratamiento seran los que ejecuten las valoraciones y las apuntaran en una hoja
con los datos del paciente, su niumero de identificacion y las medidas que deben
tomar. Para garantizar la coherencia, el fisioterapeuta evaluador sera la misma
persona en cada ocasion para cada paciente y estara cegado al tipo de
tratamiento. Posteriormente enviaran estos resultados a un mail perteneciente a
los coordinadores del estudio para poder realizar los andlisis necesarios por el
informatico estadistico, que desconocera las caracteristicas del grupo y del

paciente.

Estos tendran un dossier donde contaran todos con la misma informacion; como
realizar las mediciones y donde se deben enviar para evitar las posibles
variaciones entre los diversos fisioterapeutas. Se pasaran los datos a una
plantilla de Excel 2013, donde cada paciente tendrd su niumero de identificacion
aleatorio. Posteriormente se procedera al andlisis estadistico con el programa
IBM SPSS Statistics v24.0.

Tanto los fisioterapeutas que realizan las valoraciones como el estadistico no
conoceran el grupo al que pertenece cada paciente. Los pacientes tendran
nameros de identificacion totalmente aleatorios hechos mediante un Generador

de NUmeros Aleatorios.

La primera valoracion (de todas las variables) se llevara a cabo antes de
empezar la intervencién y la segunda valoracion se realizard al terminar la
intervencidn para discernir si ha habido diferencias respecto a la primera
valoracion y respecto a los grupos control. La ultima valoracion se realizaré a los
3 meses después de la finalizacion del tratamiento para ver si ha habido cambios

desde la intervencion.

4.7 Generalizacion y Aplicabilidad
Si se diese el caso de que los resultados que se obtuviesen en este estudio

pudieran ser significativos estadisticamente a favor del tratamiento de
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acupuntura para la cefalea tensional crénica, podria resultar en un cambio de
perspectiva a la hora de tratar este problema. Los pacientes también obtendrian

beneficios, siendo este un aspecto clave para la utilizacién de esta técnica.

Si se produjesen mejoras en cuanto a intensidad del dolor, el nivel de estrés,

podria haber un incremento en la calidad de vida de los pacientes.

La aplicacion de la acupuntura en el tratamiento de cefalea tensional cronica no
solo podria justificarse mediante este estudio. Este estudio seria el principio para
que se siga investigando sobre este &mbito y que en un futuro se pueda obtener
una mejor justificacion para la utilizacion de esta técnica mediante evidencia

cientifica.

La cefalea tensional es la cefalea primaria mas prevalente en la poblacién y la
cefalea tensional cronica es una de las mas invalidantes, afectando a casi un 5%
de la poblacién mundial, por lo que este estudio podria adquirir una importancia
cientifica.(35)

En el supuesto que los resultados de este estudio no apoyaran la utilizacién del
tratamiento en acupuntura tendria que haber un replanteamiento de la utilizacion
de esta técnica, deberiamos obtener un nuevo punto de vista de este ensayo
clinico, tratar de ver qué podria haber salido mal y qué podria haberse mejorado.
Igualmente tanto si se confirma la hipétesis como si se refuta, el ensayo seria

publicado con los resultados obtenidos.

4.8 Intervenciones
La intervencion sera llevada a cabo en el Hospital Santa Maria, en aulas cedidas

por el mismo hospital.

Grupo control

El grupo control tomara amitriptilina, un antidepresivo triciclico.

Es importante que se informe a los pacientes de que se trata de un agente

antidepresivo pero que tiene una accion independiente contra el dolor. La
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amitriptilina debe iniciarse en dosis bajas (10 mg / dia) e ir aumentando en 10
mg semanalmente hasta que el paciente tenga un buen efecto terapéutico o se
presenten efectos secundarios. La dosis de mantenimiento sera de 70 mg por
dia, administrada de 1 a 2 horas antes de acostarse para ayudar a eludir

cualquier efecto adverso sedante.(36)

Los antidepresivos triciclicos son los mas utilizados de primera linea. La
amitriptilina, un triciclico no selectivo antidepresivo, fue el primer medicamento
demostrado ser efectivo en la cefalea tensional y sigue siendo la terapia de

primera linea en el tratamiento de la cefalea tensional crénica. (35)

Los antidepresivos triciclicos tienen evidencia demostrada a la hora de reducir la
molestia y el dolor de la cefalea tensional cronica y también de disminuir la

aparicion mensual de los episodios.(36)

Los pacientes que toman triciclicos son mas propensos a informar "cualquier"”
efecto secundario, como sequedad en la boca, dolor abdominal o somnolencia.
(36)

Requerimos que la medicacion sea la misma durante todo el periodo basal y
durante el periodo de tratamiento, y esto se documentara diariamente durante el
transcurso del estudio. Después de la inscripcidn, se requerira que los
participantes en el grupo control regresen para una visita al médico una vez por
semana durante el periodo tanto para hacer una valoracién como para que este
les proporcione la dosis exacta del medicamento y luego regresen al final del
periodo de tratamiento para monitorear los efectos adversos del medicamento.
(37)

También se avisara a los pacientes en el consentimiento informado de que los
triciclicos no se pueden combinar con otros medicamentos con posible beneficio

profilactico o que aumenten el efecto ya adquirido por la amitriptilina.(36)

Grupo Experimental

En el grupo experimental se haran dos sesiones de acupuntura a la semana de

30 minutos durante 10 semanas.(37)
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Los fisioterapeutas acupuntores con una experiencia minima de 5 afios seran los
que realicen la intervencion y tendrdn que seguir las directrices de la tabla
STRICTA para informar las intervenciones para poder hacer un estudio

reproducible.(38)

Previamente al estudio se les formara en la localizacion exacta de los puntos de

acupuntura y en la técnica a realizar.

Tabla 1 Estandares parareportar intervenciones en ensayos controlados en acupuntura

(STRICTA)

Puntos de acupuntura Baihui 20 Du, Fengchi 20 VB, Hegu 4 |G, Guangmin 37 VB, Sishecong
6 Ex, Shuaigu 8 VB, Zhongzhu 3 SJ, Neiting 44 E, Yangbai 14 VB,
Waiguan 5SJ, Linqgi del pie 41 VB y Taichong 3 H

Profundidad de insercién Estandar de cada punto respecto al punto de acupuntura clasico

Sensacion de De Qi

Puntura en picoteo

Se dejan las agujas 30 minutos

Acero inoxidable, calibre 32 (chino), calibre y tamafio: 0.25 x 40 mm
2 veces a la semana durante 10 semanas

Antecedentes practicante Licenciados en Fisioterapia y formados en acupuntura con

experiencia laboral minima de 5 afios

Tabla 3. Tabla STRICTA

El protocolo de acupuntura consistira en 20 sesiones de 30 minutos cada una
administradas en el margen de tiempo de 10 semanas (2 sesiones a la semana).
(37)

Cada paciente serd punzado en los puntos de acupuntura anteriormente
nombrados cada sesion y sin modificacidbn alguna segun los sintomas

especificos de cada paciente.

Los pacientes seran tratados en posicidén de sedestacion. La técnica de puncién
sera la puntura en picoteo, un método en el que se gira la aguja mientras se
levanta y se clava lentamente hasta que los participantes empiecen a notar la
sensacion de De Qi (sensacion de calidez, adormecimiento, dolor, hinchazén,
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pesadez o radiacion), su apariciéon indica que la posicion de la aguja es correcta
y la puncién esta siendo efectiva.(37)

Las agujas se mantendran durante 30 minutos en cada sesion y se manipularan
cada 10 minutos con estimulacion intermitente para mantener la sensacion de
deqi. La manipulacion de cada punto de acupuntura durard unos 10 segundos

aproximadamente.(39)

Se utilizardn 13 agujas de acero inoxidable de 0.25 mm x 40 mm sin el uso de

electroestimulacion ni moxibustion.(37)

Durante el tratamiento y los periodos de seguimiento, los participantes no podran
tomar ningun medicamento profilactico (p. Ej., Amitriptilina, clomipramina y
mirtazapina), pero se les permitira usar los analgésicos necesarios (p. Ej.,
Ibuprofeno y paracetamol) cuando el dolor de cabeza sea insoportable. El tipo,

la dosis y el tiempo de administracion se registraran en diarios de cefalea.(39)

Grupo Acupuntura simulada

Los patrticipantes en el grupo de control recibiran acupuntura a nivel superficial
utilizando agujas filiformes en los puntos Fengchi 20 VB, Baihui 20 VB, Hegu 4
IG, Taichong 3 H y Taiyang 3 EX. La profundidad de penetracion en la piel sera
controlada gracias a unos tubos limitadores y no podra sobrepasar los 2mm de
profundidad y las agujas se mantendran durante 30 minutos sin ninguna

manipulacion para evitar la sensacion de deqi tanto como sea posible. (39)

Al igual que el grupo experimental estos no podran tomar ningin medicamento
profilactico, pero si analgésicos, en momentos que el dolor de cabeza sea

insoportable.

Se realizaran 2 sesiones a la semana durante 10 semanas como los del grupo

experimental ya que queremos evitar cualquier sesgo.

4.9 Métodos Estadisticos
En cuanto a las variables de nuestro estudio y los resultados, éstos seran

recogidos en una hoja de célculo Excel (v.2013) y un estadistico licenciado
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externo al estudio realizara un andlisis estadistico de los resultados de las
variables obtenidas en las valoraciones mediante el programa de analitica
predictiva IBM SPSS Statistics (v.24) para Windows 8.

Se distinguirdn dos apartados; la estadistica descriptiva y la inferencia
estadistica. En la parte de estadistica descriptiva se incluyen los métodos de
recoleccion, presentacion y caracterizacion de los datos obtenidos con el fin de
describirlos objetivamente. Su objetivo es organizar los datos obtenidos de la
muestra para que resulten mas manejables y comprensibles. Para ello
construiremos tablas de frecuencia, calcularemos medidas de dispersion (rangos
intercuartilicos, desviacion tipica y varianza), indices de tendencia central
(mediana, moda, y media) y los indices de forma (simetria o asimetria), de todas

las variables propuestas en el estudio. (40)

Para representar las variables se realizaran diagrama de barras para las

variables cualitativas e histogramas para variables cuantitativas.

Se realizara un estudio univariante con el cual analizaremos las variables del
estudio y realizaremos un estudio bivariante comparando las variables
relacionadas mediante tablas estadisticas: Correlacion de Pearson, T-student y
Chi — cuadrado. (40)

La estadistica inferencial pretende, a partir de los datos obtenidos, extrapolarlos
a la poblacién a partir de leyes de probabilidades y con un cierto grado de
confianza. Para realizar inferencia estadistica del estudio utilizaremos tablas de
contingencia para analizar los datos; asumiremos un valor alfa de 0’05, que
representa un 5% de error teniendo en cuenta un intervalo de confianza del 95%.

Este apartado estara confeccionado mediante tablas de contingencia. (40)

Compararemos la hipétesis nula de nuestro estudio con la hipoétesis alternativa

para sacar las conclusiones.

Una vez finalizado el procedimiento estadistico y obtenidos los resultados, los
analizaremos y se escogeran aguellos resultados mas significantes que seran

afiadidos a la publicacién del estudio.
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5. CALENDARIO PREVISTO
La duracién total de estudio sera de aproximadamente 10 meses.
1° Fase: Redaccion del proyecto y preparacion de los recursos humanos y
materiales— 2 meses (septiembre y octubre de 2018)

2° Fase: Obtencién de la muestra— 2 meses (noviembre de 2018 y enero de

2019). Los sujetos tendran como limite la semana anterior de las primeras
valoraciones para presentarse como voluntarios para el estudio.

3° Fase: Intervencion y valoraciones — 12 semanas (2 de enero del 2019 a 21
de marzo de 2019). La valoracion inicial se llevard a cabo el 2, 3, 4y 5 de enero
de 2019. La intervencion comenzard el 7 de enero y acabara el 15 de marzo de
2019. Los dias que se trabajaran seran lunes, martes, miércoles y jueves. Se
advertira a los pacientes de que no acudan a ningun fisioterapeuta ni acupuntor
ni antes ni durante ni después de la intervencion para que los datos no resulten
alterados.

La segunda valoracion tendra lugar los dias 18, 19, 20 y 21 de marzo.

La tercera y ultima valoracion se llevara a cabo tres meses después de acabar

la intervencion, los dias 18, 19, 20y 21 de junio.

4° Fase: Andlisis de datos, resultados y conclusiones — 3 meses (de abril a junio

de 2019). Estos tres ultimos meses un informatico estadistico externo evaluara

los datos y obtendra las conclusiones del estudio.
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Septiembre 2018
L MM J V

Octubre 2018
L M M J V S D

3 4 5 6 7
10 11 12 13 14 15 16
17 18 19 20 21 22 23
24 25 26 27 28 29 30

1 2 3 4 5 6 7

8 9 10 11 12 13 14
15 16 17 18 19 20 21
22 23 24 25 26 27 28
29 30 31

Noviembre 2018

L MM J V S D

Diciembre 2018

Enero 2019
L M M J V S D

L M M J V S D
1 2
8 9
15 16
22 23
29 30
Febrero 2019
L M M J V S D
2 3
5 7 9 10
12 14 16 17
19 21 23 24
26 28

Abril 2019
L M M J V S D

Marzo 2019
L M M J V S D
2 3
5 9 10
12 16 17
22 23 24

25 26 27 28 29 30 31

1 2 3 4 5 6 7

8 9 10 11 12 13 14
15 16 17 18 19 20 21
22 23 24 25 26 27 28
29 30

Mayo 2019 Junio 2019
L M M J V S D L M M J V S D
1 2 3 4 5 1 2
8 9

6 7 8 9 10 11 12
13 14 15 16 17 18 19
20 21 22 23 24 25 26
27 28 29 30 31
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Al ser un protocolo piloto el calendario esta sujeto a cambios.

Fechas importantes

FASE INICIO FINALIZACION
25 Dic Navidad Fase 1 03.09.2018 31.10.2018
1 Ene Dia del Afio Nuevo
o . Fase 2 01.11.2018 28.12.2018
6 Ene Epifania del Sefior
19 Abr Viernes Santo 12 Valoracion 02.01.2019 05.01.2019
1 Mayo Fiesta del Trabajo _ 18.03.2019 21.03.2019
32 Valoracioén 18.06.2019 21.06.2019
_ 07.01.2019 14.03.2019
Grupo 08.01.2019 14.03.2019
Experimental
Grupo acupuntura  07.01.2019 13.03.2019
simulada
_ 11.01.2019 15.03.2019
Fase 4 01.04.2019 29.06.2018

Tabla 4. Fechas importantes

6. LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS
Este estudio conlleva varias limitaciones que pueden producir sesgos. Uno de
ellos es el posible abandonamiento de los pacientes de forma voluntaria, debido
a factores externos al estudio, como por ejemplo, la aparicién de una patologia

gue haga incompatible realizar el estudio.

Puede existir una falta de homogeneidad entre los sujetos del estudio, ya que
algunos pueden presentar sintomas mas graves que otros. Como antes se habra

llevado a cabo una valoracion inicial, los resultados no estaran alterados.

El tratamiento sigue un protocolo preestablecido pero como lo realizan distintos
fisioterapeutas los resultados pueden ser influidos por ello, llegando a un sesgo
metodolégico. Por este motivo, los fisioterapeutas tendran una pauta de

tratamiento que tendran que seguir.
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El estudio se realizara en la ciudad de Lleida pero abarcara toda la comarca del
Segria. Esto puede provocar que exista una limitacion para los participantes, ya

gue algunos quizas tengan que desplazarse desde pueblos mas alejados.

Otra limitacion del estudio es que los fisioterapeutas no estaran cegados y eso
puede influir al realizar el tratamiento. Afladiendo que los pacientes tampoco
estaran cegados ya que es imposible cegar al grupo control en este caso, ya que
saben que no estan recibiendo el tratamiento en acupuntura. Esto puede
provocar la aparicion del famoso efecto placebo, o la falta de él. Esto puede

conllevar algun sesgo a la hora de realizar las valoraciones.

7. PROBLEMAS ETICOS
En este estudio tendra que haber un cumplimiento riguroso de la ley organica
15/1999 del 13 de Diciembre de proteccién de datos de caracter personal. Por
eso el consentimiento informado es muy importante, los sujetos tienen que dejar
por escrito que aprueban el estudio. Para velar por la seguridad de los pacientes
su informacién quedaré registrada en un ordenador en el que solo tienen acceso

los investigadores del proyecto.

También se han de seguir las directrices de la Declaracion de Helsinki, algunas

de las cuales son:

e Lasalud del paciente es la primera consideracion y siempre se actuara en
el mejor interés del paciente al proporcionar asistencia médica.(41)

e Es nuestro deber promover y salvaguardar la salud, el bienestar y los
derechos de los pacientes, incluidos los que participan en la
investigacion.(41)

e Si bien el objetivo principal de la investigacion es generar conocimiento
nuevo, este objetivo nunca puede tener prioridad sobre los derechos e
intereses individuales de los sujetos de investigacion.(41)

e Los grupos que estan subrepresentados en la investigacion deberian
tener acceso adecuado a la participaciéon en la investigacion.(41)

e La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado

como sujetos de investigacion médica debe ser voluntaria. Aunque puede
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ser apropiado consultar a miembros de la familia, ninguna persona capaz
de dar su consentimiento informado puede inscribirse en un estudio de

investigacion a menos que él o ella estén de acuerdo libremente.(41)

8. ORGANIZACION DEL ESTUDIO
En la primera etapa del estudio (2 meses) se llevara a cabo la redaccion del
proyecto y se reuniran los recursos humanos necesarios y materiales necesarios
para los tratamientos previstos. Habra un becario voluntario para participar en el
estudio, sera el que contactara con el Hospital Santa Maria para obtener el
espacio donde se realizaran las intervenciones y las valoraciones. También se
realizara la formacién previa de los fisioterapeutas en cuanto a los tratamientos
a realizar. Habra un total de seis fisioterapeutas, todos intervendran tanto en el
grupo experimental como en el grupo de acupuntura simulada. Uno de los
profesionales sera el encargado principal con la responsabilidad de supervisar el

estudio de forma adecuada.

Las tareas en esta fase seran:
= La redaccion y organizacion del proyecto.
= Solicitar al Hospital Santa Maria la disponibilidad de un lugar
acondicionado donde llevar a cabo la intervencion.
=>» Disponibilidad de los profesionales necesarios en los horarios y los dias
de tratamiento.
= Explicar a los practicantes de medicina convencional de la Regién
Sanitaria de Lleida sobre la informacion del estudio y como ofrecérselo
a sus pacientes.
En la segunda etapa tendra lugar la obtencion de la muestra (2 meses). Se
contactara con todos los Centros de Atencion Primaria de la provincia del Segria
y se les informaria del estudio. Si tienen pacientes con cefalea tensional cronica
les podrian ofrecer asi la oportunidad de participar. Cuando los sujetos
informados por su médico de cabecera se presenten voluntarios para participar,
este les proporcionara un numero de teléfono al cual deben llamar para que el
administrativo le asigne una cita un dia en concreto al Hospital Santa Maria para

comprobar si cumplen los criterios de inclusion y exclusién y se les haré firmar el

TFG Laura Méndez Senderos

33



consentimiento informado. Cualquiera de los fisioterapeutas puede realizar la
cita. El administrativo sera el encargado de disponer las citas y avisar a los
fisioterapeutas de sus horarios, trabajara desde casa con un ordenador
proporcionado por nosotros y no tendra un horario fijo. Si son aceptados en el
estudio los sujetos seran avisados por el becario. Una vez ya tengamos el
namero suficiente de sujetos segun la férmula que hemos calculado previamente
para el estudio, el estadistico hara una técnica de muestreo probabilistico simple
para repartir los sujetos que participaran en el estudio en sus respectivos grupos
y el becario les entregara su codigo perteneciente. El fisioterapeuta tendra
asignados siempre los mismos pacientes, el becario sera el que aleatoriamente
les asigne los pacientes. Cada vez que el fisioterapeuta evaluador realice una
valoracion tendra que guardar los resultados en una carpeta con el codigo del
sujeto, previamente obtenida por el becario, y se la devolvera para que este pase
los resultados al Excel.

La tercera fase corresponde a la intervencion y las valoraciones (12 semanas).
Se realizaran 3 valoraciones cuyos dias estan especificados en el calendario
previsto, a los fisioterapeutas que realicen las valoraciones se les pedira que
esos dias tengan completa disponibilidad para poder ejecutarlas.

Tanto la intervencién del grupo experimental como el grupo de acupuntura
simulada se llevara a cabo en el Hospital Santa Maria de la provincia de Lleida,
pero el grupo control tendra las visitas semanales en su médico de cabecera
propio, al cual se le proporcionara un email y un nimero de teléfono con los
cuales tendrda que pasar informacion de la sesién con el paciente. Las
valoraciones de los sujetos del grupo control se haran los mimos dias y en el
mismo lugar que los otros grupos.

La intervencion comenzara el dia 7 de enero de 2019 y acabara el dia 15 de
marzo de 2019. Durante estos meses la intervencién se organizara de la

siguiente forma:

e Tratamiento Control:
Se realizara una visita al médico de cabecera respectivo cada viernes de
la semana, los médicos de cabecera deben dejar un margen de tiempo

libre cada viernes para recibir a los pacientes del estudio y recetar las
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dosis de amitriptilina semanales y sobretodo supervisar y vigilar el
tratamiento del paciente y asi también controlar posibles efectos
secundarios. La consulta durara 15 minutos y se llevara a cabo en el

C.A.P asignado de cada sujeto.

e Tratamiento Acupuntura Simulada:

Se llevara a cabo cada lunes y miércoles durante 10 semanas. Los 6
fisioterapeutas haran un horario de 8:00 a 11:30 y de 17:00 a 20:00, es
decir, una jornada de 6 horas y media, partido entre mafana y tarde para
que los sujetos puedan combinarselo con su trabajo y sus otras
responsabilidades. La sesion durara 30 minutos y cada fisioterapeuta hara
de media a 13 pacientes al dia, en total 78 pacientes. Se llevara a cabo
en las consultas proporcionadas por el Hospital Santa Maria.

e Tratamiento Acupuntura:

Se llevard a cabo cada martes y jueves durante 10 semanas. Los 6
fisioterapeutas haran un horario de 8:00 a 11:30 y de 17:00 a 20:00, es
decir, una jornada de 6 horas y media, partido entre mafana y tarde para
que los sujetos puedan combinarselo con su trabajo y sus otras
responsabilidades. La sesion durara 30 minutos y cada fisioterapeuta hara
de media a 13 pacientes al dia, en total 78 pacientes. Se llevara a cabo

en las consultas proporcionadas por el Hospital Santa Maria.

La cuarta y Ultima etapa consistird en el andlisis de los datos y resultados
obtenidos y sacar conclusiones a partir de los mismos. Un estadistico externo al
estudio serd el que se responsabilizard de analizar los datos y obtener

resultados. Esta fase tendréa una duracién de 3 meses.

En total, los profesionales que participaran en el estudio seran:
o 3 Fisioterapeutas para realizar las valoraciones.
e 6 Fisioterapeutas acupuntores con minimo 5 afios de experiencia para
llevar a cabo el tratamiento.

e 1 Estadistico para analizar los datos.
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e 1 Becario de la universidad.

e Meédico de cabecera propio de cada paciente.

9. PRESUPUESTO

Tabla 5. Presupuesto herramientas

TFG Laura Méndez Senderos

Recursos Cantidad Precio Unidad Precio Total
Consultas 8 Disponibles en el | Disponibles en el
Hospital Hospital
Papel y Fotocopias | 702 0'03€ 21'06€
Ordenador PC|2 251°03€ 506’'06€
portatil Acer Aspire
ES1-512-C3AH
Camillas 8 Cedido por el|Cedido por el
hospital hospital
Rollos de camilla 10 packs de 6 | 29'94€ 299'4€
unidades de
70m
Agujas de | 17 packs de |948€ 161'16€
acupuntura 500 agujas
Microsoft Word 2013 | 2 Propio Propio
Microsoft Excel | 2 Propio Propio
2013
IBM SPSS Statistics | 2 15'58€ 31'16€
v.24
Total 1.018’84€
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Tabla 6. Presupuesto personal

TFG Laura Méndez Senderos

Trabajadores Cantidad | Horas Trabajadas | Salario | Precio | Precio
por hora Total
Fisioterapeuta
Fisioterapeutas |6 260h 12€ 3.120€ | 18.720€
de la
intervencion
Estadistico 1 25h 9€ 225€ 225€
Administrativo 1 | e 2000€ | 2000€
Fisioterapeutas | 3 117h 10€ 1.170€ | 3.510€
de
las valoraciones
Becario de la 1 | 0€ 0€ 0€
Universidad
Total | 24.455€
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ANEXOS
ANEXO 1

Version espafola (2.0) de la Perceived Stress Scale (PSS) de Cohen, S.,

Kamarck, T., & Mermelstein, R. (1983), adaptada por el Dr. Eduardo Remor.

Escala de Estrés Percibido - Perceived Stress Scale (PSS) — version completa

14 items.

Las preguntas en esta escala hacen referencia a sus sentimientos y

pensamientos durante el Gltimo mes. En cada caso, por favor indique con una

“X” cdmo usted se ha sentido o ha pensado en cada situacion.

1. En el dltimo mes, écon qué frecuencia ha estado
afectado por algo que ha ocurrido inesperadamente?

2. En el dltimo mes, ¢ con qué frecuencia se ha sentido
incapaz de controlar las cosas importantes en su vida?

3. En el Ultimo mes, écon qué frecuencia se ha sentido
nervioso o estresado?

4. En el ultimo mes, écon qué frecuencia ha manejado
con éxito los pequefios problemas irritantes de la
vida?

5. En el dltimo mes, écon qué frecuencia ha sentido
que ha afrontado efectivamente los cambios
importantes que han estado ocurriendo en su vida?

6. En el dltimo mes, écon qué frecuencia ha estado
seguro sobre su capacidad para manejar sus
problemas personales?

Casi De vez A Muy a
nunca en menudo menudo
cuando

1 2 3 4

1 2 3 4

1 2 3 4

1 2 3 4

1 2 3 4

1 2 3 4
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7. En el dltimo mes, écon qué frecuencia ha sentido
que las cosas le van bien?

8. En el ultimo mes, écon qué frecuencia ha sentido
qgue no podia afrontar todas las cosas que tenia que
hacer?

9. En el ultimo mes, écon qué frecuencia ha podido
controlar las dificultades de su vida?

10. En el dltimo mes, icon que frecuencia se ha
sentido que tenia todo bajo control?

11. En el dltimo mes, écon qué frecuencia ha estado
enfadado porque las cosas que le han ocurrido
estaban fuera de su control?

12. En el dltimo mes, ¢ con qué frecuencia ha pensado
sobre las cosas que le quedan por hacer?

13. En el dltimo mes, éicon qué frecuencia ha podido
controlar la forma de pasar el tiempo?

14. En el dltimo mes, écon qué frecuencia ha sentido
que las dificultades se acumulan tanto que no puede
superarlas?
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ANEXO 2

Escala Visual Analégica (EVA)

La Escala Visual Analégica (EVA) permite medir la intensidad del dolor que describe el
paciente con la maxima reproducibilidad entre los observadores. Consiste en una linea
horizontal de 10 centimetros, en cuyos extremos se encuentran las expresiones extremas
de un sintoma. En el izquierdo se ubica la ausencia o menor intensidad y en el derecho la
mayor intensidad. Se pide al paciente que marque en la linea el punto que indique la in-
tensidad y se mide con una regla milimetrada. La intensidad se expresa en centimetros o
milimetros.

Sin dolor Maximo dolor

La Escala numérica (EN) es un conjunto de nimeros de cero a diez, donde cero es la
ausencia del sintoma a evaluar y diez su mayor intensidad. Se pide al paciente que selec-
cione ¢l nimero que mejor indique la intensidad del sintoma que se esta evaluando. Es el
método mas sencillo de interpretar y el mas utilizado.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Sin Maximo
dolor dolor

La Escala categérica (EC) se utiliza cuando el paciente no es capaz de cuantificar sus sin-
tomas con las escalas anteriores, expresando la intensidad de los sintomas en categorias, lo
que resulta mucho mas simple. Se suele establecer una relacion entre categorias y un equi-
valente numérico.

Nada Poco Bastante Mucho

La Escala visual analégica de intensidad consiste en una linea recta horizontal, de 10 cm
de longitud, donde los extremos marcan la severidad del dolor. En el extremo izquierdo
aparece la ausencia de dolor y en el derecho se refleja el mayor dolor imaginable.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nada Insoportable

La Escala visual analégica de mejora consiste en la misma linea recta donde en el extremo
izquierdo aparece la no mejora y en el derecho la mejora completa.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
No Mejora
mejora completa
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ANEXO 3

ESCALA DE LAWTON Y BRODY

Escala de actividad instrumental de la vida diaria

Puntos

Capacidad para usar el teléfono :

. Utiliza el teléfono por iniciativa propia ......................
. Es capaz de marcar bien algunos nimeros familiares ..................
. Es capaz de contestar el teléfono, pero no de marcar ..................
. No utiliza el teléfono ..........cccoovvvriviviiiinns

(= i

Hacer compras :

. Realizatodas las compras necesarias independientemente ...............
. Realiza independientemente pequeiias compras .............cccccoeneee

. Necesita ir acompaiiado para realizar cualquier compra .................

. Totalmente incapaz de cOMPrar ..........ococceoviviviivnncnnn.

(=T

Preparacién de la comida :

. Organiza, preparay sirve las comidas por si solo adecuadamente .......

. Prepara adecuadamente las comidas i se le proporcionan los ingredientes ............
. Prepara, calientay sirve las comidas, pero no sigue una dieta adecuada
. Necesita que le preparen y sirvan las comidas ........................

oS o o

Cuidado de la casa :

. Mantiene la casa solo o con ayuda ocasional (para trabajos pesados) ..

. Realiza tareas ligeras, como lavar los platos o hacer las camas .......

. Realiza tareas ligeras, pero no puede mantener un adecuado nivel de limpieza ......
. Necesita ayuda en todas las labores de lacasa ........................

. No participa en ninguna labor de lacasa.........cccceovvrcnnnne.

O b =

Lavado de laropa:

. Lavapor si 5010 toda suropa ..........ccccevverieeieiicienenne

. Lava por si solo pequefias prendas ...........cccocverenercenenne.

. Todo el lavado de ropa debe ser realizado por otro ....................

—

(=]

Uso de medios de transporte :

. Viaja solo en transporte pitblico o conduce su propio coche ............

. Es capaz de coger un taxi, pero no usa otro medio de transporte .......

. Viaja en transporte publico cuando va acompaiiado por otra persona....
. Utiliza el taxi o el antomévil solo con ayuda de otros ................

. No viaja en absoluto ..........coviiiiiiiiiiiiiiiiiiies

(= I

Responsabilidad respecto a su medicacion :

. Es capaz de tomar su medicacion ala horay dosis correcta............
. Toma su medicacion si la dosis es preparada previamente ...............
. No es capaz de administrarse su medicacion ............................

(=2

Manejo de sus asuntos econémicos :

. Se encarga de sus asuntos econémicos por si $010 ..........ccceeeee

. Realiza las compras de cada dia, pero necesita ayuda en las grandes
compras; bancos :uinaiaaansiasaiias

. Incapaz de manejar dinero ...............cccoooeevieicciennn.

—

TOTAL

Anotar, con la ayuda del cuidador principal, cual es la situacion concreta personal del paciente, respecto a estos 8 items

de actividad instrumental de la vida diaria.

Maxima dependencia: 0 puntos........cceoceeriunne 8 puntos : Independencia total.
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ANEXO 4

Untitled Document

CUESTIONARIO DE SALUD SF-36 VERSION
ESPANOLA 1.4

(junio de 1999)

INSTRUCCIONES :

Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas
permitiran saber cémo se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus
actividades habituales

Conteste cada pregunta tal como se indica. Si no esta seguro/a de como responder a una
pregunta, por favor conteste lo que le parezca mas cierto.

MARQUE UNA SOLA RESPUESTA
1. En general, usted diria que su salud es:
1 " Excelente

2 " Muy buena

3 " Buena
4 " Regular
5" Mala

2. (Coémo diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afio ?
1 " Mucho mejor ahora que hace un afo

2 " Algo mejor ahora que hace un afo

2 " Mas o menos igual que hace un afo

4 " Algo peor ahora que hace un afo

5" Mucho peor ahora que hace un afo

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

http://www.neurocirugia.com/escalas/sf36.htm (1 de 10)13/08/2005 10:33:02

TFG Laura Méndez Senderos



Untitled Document

3. Su salud actual, ¢jle limita para hacer esfuerzos intensos , tales como correr, levantar
objetos pesados, o participar en deportes agotadores?

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

4. Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos moderados , como mover una mesa,
pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?

1" Si, me limita mucho

2 " Si, me limita un poco

3 " No, no me limita nada

5. Su salud actual, ¢le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
1" Si, me limita mucho

2 " Si, me limita un poco

3 " No, no me limita nada

6. Su salud actual, ¢le limita para subir varios pisos por la escalera?
17 Si, me limita mucho

2 " Si, me limita un poco

3 " No, no 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

http://www.neurocirugia.com/escalas/sf36.htm (2 de 10)13/08/2005 10:33:02
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Untitled Document

2 " Si, me limita un poco

3 " No, no me limita nada

9. Su salud actual, ¢le limita para caminar un kilémetro o mas ?
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, no me limita nada

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

2 " Si, me limita un poco

3 " No, no me limita nada

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

1" Si, me limita mucho

2 " Si, me limita un poco

3 " No, no me limita nada

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

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

17 Si

2" No

http://www.neurocirugia.com/escalas/sf36.htm (3 de 10)13/08/2005 10:33:02
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Untitled Document

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

17 Si
2" No

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

17 Si
2" No

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

17 Si
2" No

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

1" Si
2" No

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

17 Si
2" No

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

17 Si
2" No

20. Durante las 4 ultimas 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?

http://www.neurocirugia.com/escalas/sf36.htm (4 de 10)13/08/2005 10:33:02
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Untitled Document

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 ULT'I MAS SEMANAS. EN CADA PREGUNTA
RESPONDA LO QUE SE PAREZCA MAS A COMO SE HA SENTIDO USTED.

23. Durante las 4 ultimas semanas , jcuanto tiempo se sintié lleno de vitalidad?
1" Siempre

2 " Casi siempre

http://www.neurocirugia.com/escalas/sf36.htm (5 de 10)13/08/2005 10:33:02
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Untitled Document

3 " Muchas veces
4 " Algunas veces
5" Sélo alguna vez
6 " Nunca

24. Durante las 4 Gltimas semanas , jcuanto tiempo estuvo muy nervioso?
1" Siempre

2 " Casi siempre

3 " Muchas veces
4 " Algunas veces
5" Sélo alguna vez
6 “ Nunca

25. Durante las 4 Gltimas semanas , jcuanto tiempo se sintié tan bajo de moral que nada
podia animarle?

1" Siempre

2 " Casi siempre

3 " Muchas veces

4 " Algunas veces

5" Sélo alguna vez

6 " Nunca

26. Durante las 4 Gltimas semanas , jcuanto tiempo se sintié calmado y tranquilo?
1" Siempre

2 " Casi siempre

3 " Muchas veces

4 " Algunas veces
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Untitled Document
5" Sélo alguna vez
6 “ Nunca
27. Durante las 4 Gltimas semanas , jcuanto tiempo tuvo mucha energia?
1" Siempre
2 " Casi siempre
3 " Muchas veces
4 " Algunas veces
5" Sélo alguna vez
6 " Nunca
28. Durante las 4 Ultimas semanas , jcuanto tiempo se sintié desanimado y triste?
1" Siempre
2 " Casi siempre
3 " Muchas veces
4 " Algunas veces
5 " Sélo alguna vez
6 " Nunca
29. Durante las 4 Gltimas semanas , ¢ cuanto tiempo se sintié agotado?
1" Siempre
2 " Casi siempre
3 " Muchas veces
4 " Algunas veces
5" Sélo alguna vez

6 " Nunca
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Untitled Document

30. Durante las 4 Gltimas semanas , ¢ cuanto tiempo se sinti6 feliz?
1" Siempre

2 " Casi siempre

3 " Muchas veces

4 " Algunas veces

5" Sélo alguna vez

6 “ Nunca

31. Durante las 4 Gltimas semanas , ¢ cuanto tiempo se sintié6 cansado?
1" Siempre

2 " Casi siempre

3 " Muchas veces

4 " Algunas veces

5" Sélo alguna vez

6 “ Nunca

32. Durante las 4 Gltimas semanas , jcon 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 " Sélo alguna vez

5" Nunca

POR FAVOR, DIGA SI LE PARECE CIERTA O
FALSA

CADA UNA DE LAS SIGUIENTES FRASES.
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Untitled Document
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" Nolo sé
4 " Bastante falsa
5" Totalmente falsa
35. Creo que mi salud va a empeorar.
1 " Totalmente cierta
2 " Bastante cierta
3" Nolo 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
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Untitled Document

5 " Totalmente falsa
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