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1. RESUMEN

Introduccion

El dolor cervical crénico inespecifico es una entidad clinica que afecta a la calidad de vida de las
personas. En general, la poblacidon con dolor crénico presenta una asociacion bidireccional con los
problemas de suefio. Estos provocan un aumento de la intensidad del dolor percibido por los pacientes,
sin embargo, pese a existir consecuencias negativas, el suefio con frecuencia no es evaluado ni abordado

por los fisioterapeutas, empeorando asi la salud del paciente

Objetivos

Se va a realizar el estudio con el objetivo principal de conocer el efecto de un programa de Educacién
en Neurociencia del Dolor sobre la calidad del suefio en pacientes con dolor cervical crdnico

inespecifico.

Metodologia

Se llevard a cabo un ensayo clinico aleatorio, doble ciego y 3 brazos durante 6 semanas. Los
participantes del grupo intervencién 1 realizaran un programa de Educacién en Neurociencia del dolor.
El grupo intervencion 2 realiza el mismo programa de educacion acompafiado de educacion en higiene
del suefio. Por ultimo, el grupo control no realizard ningin tratamiento. Por otro lado, para medir la
calidad del suefio se usara el Pittsburgh Sleep Quality Index y para valorar el dolor se utilizara el Pain
Catastrophizing Scale y una Escala numérica. Todas las pruebas se ejecutaran al inicio y al final del

estudio.

Palabras clave: Educacion en Neurociencia del Dolor, Dolor de Cuello, Dolor Croénico, Suefio,

Fisioterapia.



1.1 Abstract

Introduction

Chronic nonspecific cervical pain is a clinical entity that affects people's quality of life. In general, the
population with chronic pain presents a bidirectional association with sleep problems. These cause an
increase in the intensity of pain perceived by patients, however, despite having negative consequences,

sleep is often not evaluated or addressed by physiotherapists, thus worsening the patient's health.

Objectives

A study is going to be carried out with the main objective of knowing the effect of a Pain Neuroscience

Education program on sleep quality on non-specific neck pain.

Methodology

A randomized, double-blind, 3-arm clinical trial will be carried out for 6 weeks. The participants of the
intervention group A will carry out a program of Education in Neuroscience of pain. Intervention group
B performs the same education program accompanied by sleep hygiene education. Finally, the control
group will not undergo any treatment. On the other hand, the Pittsburgh Sleep Quality Index will be
used to measure sleep quality, and the Pain Catastrophizing Scale and a numerical scale will be used to

assess pain. All tests will be run at the beginning and end of the study.

Keywords: Pain Neuroscience Education, Chronic Pain, Neck Pain, Sleep, Physical Therapy.



2. INTRODUCCION

El dolor cervical inespecifico enmarcado dentro del dolor crénico primario es la tercera causa de
discapacidad en Espafia (1, 2). Los estudios epidemiolégicos informan que el dolor cervical es la
segundad enfermedad mas comun en la poblacion mundial, no obstante, en Espafia la cervicalgia cronica

se estima entorno al 19% y ha aumentado a lo largo de los afios (3, 4).

La ausencia de etiqueta diagndstica en el dolor musculoesquelético complica el tratamiento y su
evolucion. Frecuentemente no se conoce la causa del dolor, sin embargo, en el dolor cervical la
investigacion sefiala que los factores socioculturales, psicolégicos, econdmicos, sexo femenino o

anatémicos predisponen a la cronificacion del dolor cervical (5, 6)

El dolor es complejo y fundamental ya que actla como protector ante situaciones que causan dafio al
organismo. Sin embargo, su persistencia mas all& de los periodos biolégicos es perjudicial para la salud.
Se conoce que el dolor crénico se asocia con fallos en el procesamiento de la informacién nociceptiva,
por cambios neuroplésticos que amplifican la percepcion de dolor y disminuyen la efectividad de los

mecanismos analgésicos enddgenos (7).

El dolor como percepcion desagradable se relaciona con factores biolégicos, sociales y emocionales que
dificultan su tratamiento. Los trastornos psicoldgicos como la ansiedad o la depresion son frecuentes en
estos pacientes y agravan la percepcion del dolor. Estos factores también predisponen la aparicion de
comportamientos negativos o el desarrollo de problemas del suefio, una caracteristica que es

fundamental y que afecta al 50% de los pacientes con dolor crénico (8, 9).

Estos trastornos psicol6gicos junto con otras emociones como el miedo al dolor provocan que los
pacientes permanezcan en estado de alerta continua durante las actividades. El suefio es una de ellas y
con frecuencia estos pacientes muestran preocupacion y estrés por la hora de inicio del suefio e incluso

por las consecuencias negativas de su alteracion (10).



2.1 El papel del suefio

El suefio es fundamental para conseguir y mantener la salud de las personas. Interviene en procesos de
recuperacion tisular, en los procesos de aprendizaje y memoria, € incluso en el estado emocional y
conductual de los pacientes. Se regula por el ciclo suefio-vigilia que es controlado por el ritmo circadiano

y la homeostasis del suefio (11).

Durante el suefio existen 2 fases principales que se repiten de forma ciclica: la etapa NREM (Non-Rapid
Eye Movement Sleep) de mayor duracion y que corresponde con el suefio superficial; y la etapa REM
(Rapid Eyes Movement) que es mas corta y que se asocia al suefio profundo. Sin embargo, la alteracién
en este proceso provoca trastornos del suefio que estan presentes en poblacion sana y en pacientes con

Parkinson, Accidente Cerebrovascular o Dolor crénico (12, 13).

Los trastornos mas habituales son el Insomnio, el Sindrome de piernas inquietas y la Apnea del suefio.
De ellos el insomnio es el méas prevalente y se define como la dificultad para conciliar o mantener el
suefio. Los pacientes con insomnio muestran suefio durante horas inapropiadas del dia, accidentes o

sensacion de falta de energia (14).

Por lo tanto, el descanso nocturno adquiere un papel importante en la poblacién con dolor crénico. Los
estudios informan que pacientes con osteoartritis, fibromialgia o dolor espinal crénico con frecuencia
presentan estos problemas que son capaces de aumentar la intensidad del dolor e incluso ocasionar
dificultades cognitivas (15-18). De tal modo, su abordaje debe ser un aspecto primordial para conseguir

un manejo efectivo del dolor.

No obstante, la relacién fisiol6gica entre suefio y dolor no es suficientemente clara. Los estudios
informan de una interaccién bidireccional, es decir, el dolor puede actuar como causa 0 consecuencia
de problemas de suefio. Tanto las personas sanas como los pacientes con dolor advierten de un
incremento en la sensacion dolorosa tras un descanso insuficiente (16, 19, 20). Al parecer, el suefio
puede contribuir a la disfuncion de los mecanismos enddgenos de los pacientes con dolor crénico ya

que comparten zonas comunes de accion (21) .



2.2 Mecanismos del dolor cronico

La evidencia cientifica actual establece que la persistencia del dolor se determina por la interpretacion
del cerebro. Esta interpretacion erronea es influenciada por factores contextuales, emocionales y por
cambios neuroplasticos en zonas corticales y subcorticales que regulan la nocicepcién. Estos centros
superiores conectan con neuronas del tronco del encéfalo que bloguean el exceso de nocicepcion

proyectado por las neuronas de la médula (10, 22).

De esta forma, se explica la variabilidad individual de los pacientes con dolor crénico ya que las zonas
del sistema nervioso cumplen varias funciones que permiten su interaccion. Por tanto, las conductas
negativas presentes en estos pacientes, tales como el catastrofismo, quinesofobia, ansiedad o depresion
pueden alterar la experiencia dolorosa a través de la interaccion con el sistema modulador descendente

del dolor (7, 23)

2.3 Interaccion suefio-dolor

El procesamiento del suefio se realiza por areas del cerebro que también regulan el dolor, por tanto,
ambas situaciones clinicas pueden interactuar. Aungue no es clara su accién, los problemas del suefio
pueden alterar las vias fisiol6gicas del dolor a través de neurotransmisores secretados por el sistema

inmune, el sistema serotoninérgico, el sistema opiaceo, entre otros (24) .

Sistema serotoninérgico y dopaminérgico.

El mesencéfalo libera estas hormonas actuando como una zona central en la regulacion del suefio y el
dolor. La dopamina es fundamental en los componentes afectivos y analgésicos. Cuando existen
problemas de suefio los niveles de dopamina descienden y producen hiperalgesia, que remite con la
administracion de farmacos agonistas. Por otro lado, la serotonina modula la nocicepcion y ademas

tiene un papel importante en el control de la homeostasis del suefio y del ritmo circadiano (25).



Opioides

La influencia de los opioides se manifiesta por la alteracion del sistema analgésico enddgeno tras la
privacion de suefio. La poblaciéon sana y enferma aumenta su percepcion de dolor después de la
interrupcion del suefio. Esto indica la accion fundamental e inhibitoria del sistema opiéceo sobre

informacidn nociceptiva (25).

En la misma linea, los estudios muestran que opiaceos como la morfina entran en el area predptica y
disminuyen la etapa de suefio profundo (26). Hay que considerar que la medicina usa frecuentemente
estos medicamentos en el tratamiento del dolor crénico, por lo que puede ser una explicacion de la

conexion bidireccional entre ambos problemas de salud.

Estrés

El dolor crénico y el estrés funcionan como entidades clinicas marcadas por un proceso complejo de
aprendizaje. Ambas comparten vias comunes en el sistema nervioso central que se encargan de adaptar
a las personas a su entorno en funcién de los factores psicol6gicos, sociales y emocionales a los que son
expuestos. Sin embargo, el problema existe cuando estos cambios son desadaptativos y empeoran la

situacion de los pacientes (27, 28).

2.4 Tratamiento del suefio en pacientes con dolor crénico

El abordaje del suefio en la poblacion con dolor crénico se puede realizar a través de intervenciones
farmacoldgicas que son efectivas a corto plazo. Los Medicamentos como antidepresivos, antiepilépticos
o la melatonina mejoran el suefio y el dolor, sin embargo, los resultados no son concluyentes y su uso a
largo plazo puede provocar efectos negativos (29). Por tanto, es necesario el estudio de otras

intervenciones no farmacolégicas para mejorar estas condiciones clinicas.

En cuanto a los enfoques no farmacolégicos, la terapia cognitiva conductual es la herramienta mas
estudiada para el abordaje del suefio y dolor. Los estudios indican que esta técnica mejora la calidad del
suefio en pacientes con dolor crénico, sin embargo, respecto al dolor los resultados no son concluyentes
(25). En pacientes con fibromialgia la terapia cognitivo conductual mejora el suefio y el dolor. Sin

embargo, en pacientes con osteoartrosis de rodilla solo influyen sobre los pardmetros del suefio (30).



Otras investigaciones informan que el ejercicio fisico tiene un efecto bajo sobre la calidad del suefio en
pacientes con fibromialgia. En el estudio de Estévez-Lopez F et al (31) se analizé el ejercicio aer6bico
y no se obtuvo efectos significativos, sin embargo, los ejercicios de meditacion lograron resultados

positivos sobre la calidad del suefio.

Por lo tanto, las técnicas que se dirigen al abordaje de los aspectos cognitivos parecen tener mejores
resultados sobre el suefio en pacientes con este trastorno. En fisioterapia se utiliza técnicas que acttan
sobre los aspectos cognitivos y conductuales de los pacientes, y ejemplo de ello es la de Educacién en
Neurociencia del Dolor. Sin embargo, pese a su extendido uso no se encontrd investigacion que evaluara

su efecto en la calidad del suefio (32, 33).

2.5 Educacion en Neurociencia del Dolor

La educacion en dolor surge con el objetivo de abordar desde un marco biopsicosocial la experiencia
dolorosa. Los pacientes con sensibilizacion central o cogniciones y percepciones desadaptativas
necesitan una reconceptualizacién de sus conocimientos y experiencias del dolor, que han sido
influenciados potencialmente por el modelo biomédico estructural. Este marco de referencia incorpora
mensajes nocebos que desencadenan miedo al movimiento o hipervigilancia en los pacientes con dolor

agudo y crénico (34, 35).

La Educacion en Neurociencia del Dolor requiere de un aprendizaje profundo para conseguir un
verdadero cambio conceptual. Este requisito la diferencia de técnicas educativas que se limitan a
informar y a aportar herramientas para convivir con el dolor. Ejemplo de ello son la terapia cognitivo

conductual o los modelos biomecénicos (24).

Los programas de educacién de dolor ensefian la fisiologia e interaccion de factores que determinan la
percepcion del dolor. Para su aplicacion existen varios métodos como el uso de libros de cuentos,
metaforas, folletos e incluso imégenes con material educativo (36, 37). Las sesiones frecuentemente se
realizan en grupos (38, 39) y su duracion segun estudios recientes no superan los 60 minutos de

exposicion educativa (36, 40). Sin embargo, un trabajo en pacientes con fibromialgia informo que dosis



de 45-60 minutos durante 6 semanas reduce la intensidad del dolor en mayor medida que dosis mas

bajas (41).

En cuanto a sus efectos, los estudios revelan resultados positivos en intensidad del dolor, quinesofobia,
catastrofizacion y calidad de vida en poblacion con fibromialgia, dolor lumbar, dolor cervical
inespecifico, entre otros (33, 42). No obstante, estos efectos son mayores si se usan en combinacién con

otras técnicas como el ejercicio (34, 36).

2.6 Justificacion

El dolor cervical crénico es una condicion clinica muy frecuente en los centros de fisioterapia. Tal y
como sefialamos, estos pacientes necesitan de un abordaje multifactorial para conseguir un manejo
efectivo del dolor. Frecuentemente presentan problemas para dormir, sin embargo, estos trastornos

pasan desapercibidos y agravan el dolor y los factores psicolégicos con los que se relaciona.

Por ello, los fisioterapeutas que tienen como objetivo tratar el dolor necesitan de herramientas para
mejorar la calidad del suefio. La educacion en dolor se postula como una técnica capaz de abordar los
factores cognitivos y conductuales desadaptativos del dolor que también estan relacionados con el

suefio.

De esta forma, tras la revision bibliografica correspondiente, la comprobacion de ausencia de estudios

y por la propia observacién personal durante la practica clinica, se considera llevar a cabo este estudio.

2.7 Hipotesis
El programa de Educacion en Neurociencia del Dolor mejora la calidad del suefio en pacientes con dolor

cervical cronico inespecifico.



3. OBJETIVOS
Objetivo principal

e Conocer el efecto de un programa de Educacién en Neurociencia del Dolor sobre la calidad del

suefio.
Objetivo secundario

o Evaluar el efecto de un programa de Educacion en Neurociencia del dolor sobre la

catastrofizacion e intensidad del dolor.

4. MATERIAL Y METODOS

4.1 Disefio del estudio

El presente trabajo es la primera version de un protocolo que describe el disefio de un ensayo clinico
aleatorizado, doble ciego y 3 brazos. El estudio se describira segun las recomendaciones de la guia Spirit
y serd inscrito en el Registro Espafiol de Estudios Clinicos (REEC). El trabajo cuenta con el cddigo
TFM.NA.MITR. EFMC.220905 aportado por el Comité de Etica de la Universidad Miguel Hernandez

(ANEXO I).

El estudio incluira 2 investigadores principales, que seran responsables del disefio y recogida de datos
y 3 fisioterapeutas que se encargaran de la evaluacion y aplicacién de los tratamientos. La ejecucién del
estudio se realizaré en 3 fases: fase de evaluacion inicial, fase de intervencion y fase de evaluacion final.
Los participantes se distribuiran de forma aleatoria en 3 grupos: 2 grupos de intervencién y un grupo

control.

4.2 Poblacion de estudio

Los participantes se reclutaran de 10 clinicas de fisioterapia de la Ciudad de Murcia que pertenecen al
grupo Virgen de la Caridad. Los fisioterapeutas responsables de los centros de fisioterapia recibiran
informacion de los procedimientos a seguir para la inclusion de los voluntarios. A todos los pacientes

con sospecha de dolor cervical de larga evolucion se le entregara una hoja de informacion del estudio



(ANEXO I1) y rellenaran un cuestionario que incluira los criterios de seleccion. Aquellos que cumplan

con los criterios podran participar en la investigacion.

Criterios de inclusion:

» Pacientes de ambos sexos mayores de 18 afios

» Presentar dolor cervical inespecifico > 3 meses de duracién

»  Sufrir trastornos del suefio tales como: insomnio o dificultad para conciliar y/o mantener
el suefio o suefio no reparador.

» Firmar el compromiso de participacion y consentimiento informado

Criterios de exclusion

Presentar alteraciones cognitivas
Dolor cervical especifico (infecciones, traumatismos, cirugias)
Otros trastornos del suefio diagnosticados: apnea del suefio, piernas inquietas.

Tratamiento farmacoldgico del suefio

vV VvV VY VvV VY

Tratamiento con opiaceos

4.3 Aleatorizacion

Los centros de fisioterapia enviaran la informacién de los participantes al responsable de organizar los
datos de los pacientes. La informacion se incluira en una base de datos de Excel donde cada participante
tendra un nimero correlativo que servira para anonimizarlos. Para la aleatorizacion se usaran 12 bloques
distintos formados por una secuencia ABC aleatoria de 15 elementos que corresponden a 15
participantes (Tabla 1). Los bloques se encontraran en un sobre opaco que sera elegido al azar por el

responsable del estudio para aleatorizar la muestra.

Tabla 1. Modelo de aleatorizacion

Bloque Secuencia Orden de participantes
BLOQUE 1 ABC BCA CAB ACB BAC 1-15
BLOQUE 2 ACB BAC CAB ABC BCA 15-30

BLOQUE 3




4.4 Enmascaramiento

El director del estudio se encargara de coordinar el proceso de la investigacion. Las evaluaciones se
realizaran por un fisioterapeuta que desconoce los grupos a los que pertenecen los participantes. Dos
fisioterapeutas seran los encargados de aplicar los programas de educacién en dolor y educacion en
higiene del suefio, ademas de realizar el seguimiento de los voluntarios. Por Gltimo, un bioestadistico
independiente al estudio sera el responsable del andlisis de datos. Los participantes conoceran en todo

momento el grupo al que pertenecen, por tanto, no es posible realizar su enmascaramiento.

4.5 Procedimiento del estudio

Fase de evaluacion inicial

Esta fase tendrd una duracién de 2 semanas y los participantes acudiran a la clinica del fisioterapeuta
responsable de la evaluacion. Se citaran cada 20 minutos, uno a uno, y se tendra que seguir las medidas
COVID para centros sanitarios. En primer lugar, se recopilaran datos sociodemograficos como edad,
peso, sexo y tiempo de duracion de dolor cervical. Con respecto a las variables clinicas, se usaran para
valorar el dolor una Escala Numérica (43) y el Cuestionario Pain Catastrophizing Scale (44). Para medir

la calidad del suefio se utilizara el Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI).

Fase de intervencidn

Una vez finalizada la evaluacién inicial, continuard la fase intervencion durante 6 semanas. Los
participantes del grupo 1 seguiran un programa de Educacion en Neurociencia del Dolor y el grupo 2

recibird el mismo tratamiento con un programa de Educacion sobre Higiene del Suefio.

Los integrantes de ambos grupos recibirdn una ficha para realizar el registro de asistencia a los
seminarios (ANEXO 1V). Esta ficha se entregara al final del estudio al responsable de aplicar el
programa de intervencion. Ademas, durante esta fase también se atenderan dudas y se realizaran pruebas

para evaluar los conocimientos adquiridos en las clases.

Fase de evaluacion final

Tras finalizar la fase de intervencion, se repetiran las mediciones de la fase de evaluacion inicial.
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Figura 1. Diagrama del proceso de estudio

4.6 Método de medicion de variables

Pain Catastrophizing Scale

El dolor se evaluara mediante la version espafiola de la Pain Catastrophizing Scale, un cuestionario
ampliamente utilizado en investigacion y que cuenta con un buen grado de validez y fiabilidad (45). El
test consta de 13 items que evaltan la dimensién cognitiva relacionada con el dolor. La puntuacién total
del cuestionario va desde los 0 a 52 puntos donde valores de entre 30 a 50 indican niveles altos de

catastrofismo (44).



Intensidad de dolor

Se utilizara una Escala Numérica del Dolor para medir la intensidad del dolor. Esta prueba es Util para
valorar los cambios en la dimension sensorial que se producen en los estudios clinicos (43). Se entregara
una representacion grafica de 11 espacios que va desde 0 a 10, siendo 0 ningln dolor y 10 el peor dolor

imaginable. Los participantes marcaran el nivel de dolor que represente su situacion actual (46).
Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI)

La calidad del suefio se medira con el cuestionario Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI)
frecuentemente utilizado en investigacién clinica. El cuestionario consta de 19 items que se agrupan en
7 dominios que evaltan la eficiencia habitual del suefio, alteracién del suefio, duracién del suefio,
latencia del suefio, calidad subjetiva del suefio, uso de medicamentos para dormir y disfuncién diurna.

La puntuacién total va de 0-21 y a partir de méas de 5 puntos se considera mala calidad del suefio (47).

4.7 Programa de intervencion.

Grupo Intervencién 1 (Educacion en Neurociencia del Dolor)

La educacién en neurociencia del dolor es una técnica que se utiliza en pacientes que tienen
conocimientos negativos sobre su dolor ademas de conductas inadecuadas que limitan el afrontamiento
del dolor. Los participantes del estudio recibiran un programa de Educacion en Neurociencia del Dolor
de 10 horas de duracion que se repartiran en 6 sesiones y se usé en el estudio de Galan-Martin et al (38).

Cada semana se realizaran 2 clases educativas con una duracion maxima de 60 minutos.

Los contenidos del programa se obtendran del libro Explain Pain (48) y abordaran los temas que se
muestran en la tabla 1 y que son necesarios para reconceptualizar el dolor de los participantes (38). Los

temas seran explicados con material audiovisual didactico y met&foras del mismo libro.

Al finalizar las sesiones educativas, los participantes recibiran material escrito y se les enviard como
tarea la lectura de los capitulos del libro Explain Pain relacionados con los temas explicados. Esto servira
como refuerzo didactico ya que el material sera similar al entregado en las clases presenciales, lo que

ayudard a integrar y a recordar los aspectos mas importantes de la teoria. Del mismo modo, las sesiones



se abriran con la realizacion de un cuestionario sobre neurofisiologia del dolor (49) y otros contenidos

que se relacionen con los temas de la clase anterior.

Tabla 2. Programa de Educacién en Neurociencia del Dolor

NUmero de sesion Contenidos
Sesion 1 < Epidemiologia del dolor crénico.
+« El dolor como sistema de alarma.
+« El dolor no es igual al dafio.
«» Factores psicosociales y culturales del dolor
Sesién 2 « Diferencias entre dolor agudo y crénico.
+«+ Sistema de evaluacion de peligros.
+«+ Sistemas de amplificacion e inhibicion.
Sesién 3 « Consecuencias del dolor crénico y la
sensibilizacion central.
+ Movimiento, trastorno del control motor y
quinesofobia.
« Comportamientos de evitacion del miedo.
Catastrofizacion del dolor
« Alteraciones estructurales y funcionales que
generan dolor persistente
Sesién 4 + EI conocimiento como herramienta en el proceso
evaluativo de los estimulos sensoriales.
«» El sistema de creencias y sus efectos epigenéticos.
«» Reversibilidad de los cambios estructurales y
funcionales.
¢ Neuroplasticidad  mediada por  estimulos
cognitivos y somatosensoriales




Grupo Intervencion B (Educacion en Neurociencia del Dolor + Higiene del Suefio)

Este grupo seguird el programa de educacion en neurociencia del dolor y un programa sobre la educacion
del suefio. Esta Gltima técnica es necesaria y béasica para conseguir buenos habitos sobre el suefio,
ademas se intenta disminuir la ansiedad que produce el miedo a no dormir. Las sesiones se van a realizar
2 dias a la semana con una duracion méaxima de 40 minutos. Se usara material audiovisual, escrito y se

fomentara participacion a través de preguntas abiertas.

Durante el programa se abordaran temas que se utilizan en el estudio de Martinez, MP et al (50) y que
estan relacionados con los factores ambientales vinculados con el suefio como son la luminosidad del
entorno, ruidos o temperatura. Otro tema serd la necesidad de seguir habitos de vida saludable como
evitar el uso de sustancias estimulantes. Por ultimo, se abordara la importancia del ejercicio fisico y la

alimentacion en el suefio

Tabla 3. Programa de Educacion en Neurociencia del Dolor e Higiene del suefio

Sesién 1 <+ Suefio y dolor crénico + Educacion dolor

Sesién 2 % Suefio y factores ambientales + Educacion
dolor

Sesién 3 ++ Suefio y estilos de vida + Educacion dolor

Sesion 4 ¢+ Suefio, Nutricion y Ejercicio + Educacion
dolor

Grupo control

Los participantes asignados al grupo control no recibiran ninguna intervencion durante el tiempo que se

lleve a cabo el estudio.

4.8 Efectos adversos y seguridad.
No se esperan efectos adversos con la aplicacion de los programas de intervencion, ya que son sesiones
educativas que carecen de riesgo para salud. Ademas, los participantes fueron informados de que podian

abandonar el estudio en cualquier momento sin ninguna penalizacion.



4.9 Célculo de tamafio muestral

El programa GPower 3.1.9.7 fue utilizado para calcular el tamafio muestral. Para ello se realiz6 un
contraste a través de Anova de un factor, con un tamafio de efecto medio de 0,5, error Alpha de 0,05y
una potencia del 80%. Por tanto, se necesitan 159 participantes, sin embargo, la estimacién de posibles
pérdidas del 10% incrementa el nimero de participantes a 177. Cada grupo estard compuesto por 59

voluntarios.

4.10  Andlisis estadistico
El andlisis de los resultados se llevara a cabo programa mediante el programa SPSS Statistics 27. Se

realizara un analisis descriptivo y andlisis inferencial de los datos.

Andlisis descriptivo

Se llevard a cabo un estudio descriptivo de las variables sociodemograficas y de las variables de
medicién. Como parametro de centralizacion se usara la media y como parametros de dispersion, la

desviacidn estandar, el maximo y el minimo.

Analisis inferencial

En primer lugar, se analizara la homogeneidad de los grupos. Para ello, y considerando que la muestra
es superior a 30 sujetos, se utilizara el Test de Kolmogork-Smirnov Wilk. En caso de que la muestra
siga una distribucion normal, para evaluar los cambios intragrupo Pre y Post Intervencion se utilizara
un contraste a través de la prueba T-student para muestra relacionadas. El analisis de las diferencias

entre los grupos se analizara mediante la prueba Anova de un factor.

Si la muestra no sigue una distribucion normal usaremos la prueba de Friedman para el analisis de los
cambios intragrupo. Mientras que la prueba de Kruskal-Wallis se utilizara para analizar los cambios

entre grupos.



4,11  Cronograma del estudio

Meses ABRIL MAYO JUNIO JULIO AGOSTO SEPTIEMBRE

ACTIVIDADES
Semanas | 1| 2[ 3| 4 5| 6/ 7| 8 9 10| 11] 12|13| 14| 15| 16| 17] 18| 19| 20| 21| 22

23

24

Revision blibliografica

Eleccion del tema

Redaccion Introduccion

Redaccion objetivos

Elaboracion Metodologia - .

Redaccion Indice

Redaccion Resumen

Bibliografia

Revision

Figura 2. Cronograma del estudio

412 Conflicto de intereses

Los autores del protocolo informan que no existen conflicto de interés.

4.13 Financiacion

No aplica.

4.14  Contribucion de los autores

El investigador principal desarrollé el concepto, idea y disefio del estudio, asi como la redaccion de la
memoria del trabajo. El tutor del proyecto contribuy6 a la correccion del protocolo y proporcion6 su
experiencia docente y clinica sobre tema estudiado. Tres fisioterapeutas especializados en dolor
participaron en el desarrollo del protocolo y en la aplicacion de los programas de intervencion. Por

altimo, un estadistico se encargaréa de realizar el analisis e interpretacion de los datos.

415  Expectativas de futuro

El estudio propuesto, ademas de los objetivos especificos del mismo, tiene como finalidad aumentar el
conocimiento sobre el abordaje del paciente con dolor cronico y fomentar la valoracion del suefio en el
campo de la fisioterapia. Por tanto, se espera que el programa de Educacion en Neurociencia del Dolor
(END) obtenga como minimo resultados positivos sobre la calidad del suefio y la catastrofizacion del
dolor. Respecto a los resultados sobre la intensidad del dolor, las expectativas son bajas ya que el efecto

de la END es menor si no se acomparia de otras intervenciones.




Por otro lado, el proyecto presenta algunas debilidades que pueden afectar a su desarrollo. Por ejemplo,
el tamafio muestral que se necesita es elevado y pese a que en las clinicas del grupo Virgen de la Caridad
se abordan una gran cantidad de pacientes, puede ser dificil conseguir tal nmero de participantes. Como
solucion podemos reducir el nimero de grupos, incrementar los centros de fisioterapia, utilizar las redes
sociales para reclutar pacientes o incluso cambiar el tamafio del efecto para disminuir el nimero de

integrantes por grupo.

Con respecto a los instrumentos de valoracién, en estudios posteriores se podria utilizar pruebas méas
objetivas para valorar la calidad del suefio. La Actigrafia o la Polisomnografia que son dos herramientas
validas para cuantificar la calidad del suefio. También seria conveniente afiadir otros tratamientos junto
con la Educacion en dolor para asi potenciar los efectos de la técnica sobre los aspectos cognitivos y

sensoriales del dolor.
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INFORME DE EVALUACION DE INVESTIGACION RESPONSABLE DE 2. TFM [Trabajo Fin de Master]

Elche, a 06 de septiembre del 2022

Mombre del tutorfa MARLL [SABEL TOMAS RODRIGUEZ

Narmbre del alumnofa EDISOM FABRIOD MALLA CUERD

Tipo de actividad 3. Propussta de intervencitn: En este supussto &l Slurmng propone una
intervencdn (Clinica o similar) gue no 56 realiz. Tampocs sccede a
historias clinicas ni datos personales de ningin ipe

Titulo del 2. TFM [Trabajo Fin de Efectos de un programa de Educacidn en Neuradiencia del dolor sobre la

Wdster) calidad del suefio y &l dolor en pacientes con dolor cervical cronica
inespecifico

Codign/fs GIS estancias

Evaluacion Riedgns Laborales Mo proceds

Evaluacitin Etica Mo procede

Registro prowidional 220305211309

Cadiga de Irvestigacion Redponsable TFM.NA.MITR.EFMC.2 20905

Caducidad 2 s

S& conmsidera que el presente prayecto carece de riesgos laborales significativos para las persanas que participan en el
misma, ya sean de 1a UMH o de olras organizacionss

La mecedidad de evaluacidn &tica del trabajo titulado: Efectos de un programa de Educacion en Neurocienda del dolor
sobre |a calidad del suefio y el dolor en patientes con dolor cervical cronico inespecificd ha sido realizada de manera
automatica en base a la informacidn aportads en &l formulario online: “TRG/TFM: Solicitud Codigo de Investigacion
Responsable [OOIR)", habiéndose determinado que nd requiene ometerse a dicha evaluacion. Dicha inlorrmadcon e
adjurita en & présente informe. E4 importante destacar que i la informacion aportada en dicho formulario no e
correcta esbe infonme na tiene valider.

Por toda lo anterior, $& autoriza la realizacion de la presente sctividad.

AlEntamente,

Alberto Fastor Campos Domingo L. Oroco Belran
Secretario del CEII Fressdente del CEll
Vicerrectarado de Investigacion Vitemrectorada de \nwestigacion
Inzerm acidn adicional:
En casd o guie |a peesants actividad se disanobs toral o paniaiments an offs PsHDeConis & rason sabiid ad did Esestigador prindigal
solpdibai Cumifacs sabodimadionds o pAtnane, de Mafem QU @ gamentos, al seno, Gus ke abkas die las Rl
il asos.

L peccedamot gui duramts | realincie de asie trabajo debs cumgdin con s g i e matedia o provesdidn & riesgoc laborakes. En
oot e meoogidas em ol plam da pevan cidn die b UMH y a0 ke planificaciosss provanies & e usidados on s gue @ inteagsa
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ANEXO Il

7

HOJA DE INFORMACION PARA PARTICIPANTES MAYORES DE ED

Hoja informativa del trabajo de fin de master titulado “Efectos de un programa de Educacién en Neurociencia del dolor sobre la calidad
del suefio y dolor en pacientes con dolor cervical crénico inespecifico.”
Estimado Sr./Sra.:

Le invitamos a participar en un estudio (trabajo de fin de master sobre el efecto de la Educacion en Neurociencia del Dolor sobre la
calidad del suefio” para que pueda valorar la pertinencia o interés de dicha participacion, le facilitamos toda una serie de informacién
detallada al respecto.

El propésito es que tras su lectura —y en el caso de estar conforme con su participacién—, pueda darnos su consentimiento —con su
firma— en el otro documento que —junto a este— se le hace entrega (denominado Declaracion de consentimiento informado).

La presente hoja de informacion podra usted conservarla (para participar, solo debera devolver —con su firma— la Declaracion de
consentimiento informado).

Como responsable del equipo investigador que llevard a cabo este estudio, confio en que resulte de su interés y pueda —finalmente—
contar con su consentimiento a esta participacion.

En cualquier caso, reciba anticipadamente mi agradecimiento por su dedicacion a la lectura de esta informacidn.

iTuLO
“Efectos de un programa de Educacién en Neurociencia del dolor sobre la calidad del suefio y dolor en pacientes con dolor cervical
cronico inespecifico”

PROMOTOR O FINANCIADOR
NO EXISTE

LUGAR DONDE SE PROCESARA LA MUESTRA O TOMA DE DATOS

Clinica Vega Media, Murcia

(OBJETIVOS Y FINALIDAD
Conocer el efecto de un programa de Educacién en Neurociencia del Dolor sobre la calidad del suefio.
DATOS DEL INVESTIGADOR
Ante cualquier duda o renuncia que pueda surgir en relacién con su participacion en el presente estudio (trabajo de fin de master),

puede dirigirse a la persona responsable de la misma, cuyos datos son los siguientes:

e Nombre: EDISON FABRICIO MALLA CUERO

e Cargo: Estudiante

o Direccién de contacto: Calle Comandante Ernesto Gonzalez Bans, 42C, Murcia.

o Correo electrénico: edison.mallac@goumh.es

e Teléfono de contacto: 630527571

=

En el caso de Tesis Doctoral, Trabajo Fin de Master o Trabajo Fin de Grado, los datos del director/directora son los siguientes:
® Nombre: Maria Isabel Tomas Rodriguez
e Cargo: Prof. Titular Universidad
o Direccién de contacto: Departamento de Patologia y Cirugia, Universidad Miguel Hernandez
e Correo electrénico: mitomas@umh.es
o Teléfono de contacto: 34 96 591 9513

DATOS REFERENTES AL PARTICIPANTE
o Motivos de su participacion

o Se le ha convocado a participar en este estudio porque paciente con dolor cervical crénico inespecifico. Sus opiniones

resultaran esenciales para esta investigacion.
o Naturaleza voluntaria de la participacion

o La participacion en esta actividad es libre y totalmente voluntaria.

o En cualquier momento puede negarse a seguir participando del estudio sin que deba dar razones para ello, ni recibir
ningun tipo de sancion (y en tal caso, todos los datos facilitados podran ser borrados si asi lo solicita).

e Requerimientos de la participacion

o Si usted da su consentimiento para participar en este estudio, debe saber que su participacién consistira en: aportar
informacidn sobre el dolor cervical y calidad del suefio, ademas de realizar un programa de educacién en dolor y en
higiene del suefio.

e Duracidn del estudio

o El estudio tendrd una duracion total de 3 meses

o No existe la posibilidad de que los datos que nos facilite puedan ser utilizados (en el futuro) en nuevos estudios.
o Tipo de participacion del sujeto

o Eltiempo contemplado para prestar su participacion es de 8 semanas.

o Los datos obtenidos tendran caracter confidencial, asegurdndose el anonimato.

o Estos datos serdn codificados con un niimero asignado a cada participante, y su correspondencia solo estara a disposicion
del investigador principal del proyecto a los efectos de poder establecer correlaciones, manteniéndose este aspecto
de forma completamente confidencial.

Los datos recogidos no seran cedidos a terceros. Los datos estardn a cargo del investigador principal para el posterior desarrollo de
informes parciales y finales (de modo anonimizado en cuanto a participantes), asi como para divulgacion



o Finalizado el proceso de investigacion, los participantes podran recibir un informe con los resultados globales (igualmente
sin posibilidad alguna de identificar a los participantes).
o Beneficios para los participantes
o Los beneficios (directos o indirectos) que recibira a través de su participacion, se traducen en los siguientes aspectos:
Aumento del conocimiento sobre el dolor y el suefio.
o No se contempla ningun otro tipo de beneficios.
e Contraprestaciones para los participantes
o Las contraprestaciones previstas para los participantes, son las siguientes: NINGUNA
o Los participantes no contaran con un seguro vinculado a dicha participacion.
o En el caso de que el equipo investigador transformase los hallazgos de esta investigacién en resultados de interés
comercial, con la participacidon en la investigacion el informante clave expresa su conformidad en la renuncia —como
participante— a cualquier derecho de naturaleza econdmica, patrimonial o potestativa sobre los resultados o
potenciales beneficios que puedan derivarse de manera directa o indirecta de las investigaciones que se lleven a cabo
con la muestra cuya informacién cede para investigacion.

RIESGOS E INCONVENIENTES PARA EL PARTICIPANTE

e Ninguno

o Los participantes tienen derecho a la plena revocacién del consentimiento y sus efectos, incluida la posibilidad de la destruccién o de
la anonimizacién de la muestra y de que tales efectos no se extenderan a los datos resultantes de las investigaciones que ya se
hayan llevado a cabo.

o Para ejercer ese derecho de revocacion del consentimiento, para atender cualquier efecto adverso derivado de la participacion, para
responder cualquier pregunta que los participantes deseen formular durante el proceso de investigacidn, o pararesolver cualquier
duda, los participantes deben contactar con EDISON FABRICIO MALLA CUERO formulando su solicitud por correo electrénico
(edison.mallac@goumbh.es). En un plazo no superior a 1 semana recibirdn su respuesta y —en su caso— la confirmacion de
revocacion del consentimiento.

e Los participantes tienen derecho a revocar el consentimiento en cualquier momento, sin que eso les afecte de ningiin modo (personal,
profesional o socialmente).

e En el caso de que los datos facilitados por los participantes de este estudio volviesen a ser utilizados en estudios posteriores (para el
avance del conocimiento cientifico en este campo), no volveria a pedirse el consentimiento informado a tales participantes.

e Queda garantizada la confidencialidad de la informacion obtenida. A pesar de que este estudio no recogerd datos de caracter
personal, todos los datos de los informantes clave que otorguen su consentimiento a participar de este estudio seran registrados
y almacenados en un fichero con base a lo establecido por la legislacion vigente en materia de proteccion de datos y en garantia
de confidencialidad.

Tras toda esta informacién, se le solicita que firme y entregue la hoja de declaracion de consentimiento informado que se adjunta para
poder validar su participacion en este estudio. Muchisimas gracias por su valiosa contribucién.

Fdo. D./Dfia.
(Firma del investigador/estudiante responsable)




ANEXO 111

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA MAYORES DE EDAD

D./Dfa. , de afios de edad manifiesto que:

[ He sido informado sobre los beneficios que podria suponer mi participacion para cubrir los objetivos del trabajo de fin de master
titulado “Efectos de un programa de Educacidn en Neurociencia del dolor sobre la calidad del suefio y dolor en pacientes con dolor
cervical crénico inespecifico”, y cualquier investigacion derivada del mismo, dirigido por Maria Isabel Tomas Rodriguez de
la Facultad de Medicina de la Universidad Miguel Hernandez (contactable en el teléfono 96 591 9513 y correo mitomas@umh.es )

[C] Me han informado que la finalidad general del trabajo de fin de master es conocer el efecto de un programa de Educacién en
Neurociencia del Dolor sobre la calidad del suefio en pacientes con dolor cervical crénico inespecifico.

[ He sido informado de que se trata de un trabajo de fin de méster que cuenta con el visto bueno del Comité de Etica de Investigacion de
la Universidad Miguel Hernandez y que no estad financiado .

[] una vez que he leido la hoja de informacién al participante que me ha sido entregada, afirmo haber comprendido los posibles efectos
indeseables que podria comportar —en mi bienestar— la participacidn en este proyecto.

[ He sido informado de que mis datos seran sometidos a tratamiento en virtud de mi consentimiento con fines de investigacién cientifica
y desde la Universidad Miguel Herndndez. El plazo de conservacién de los datos sera de 3 meses (minimo indispensable para
asegurar la realizacion del estudio o proyecto). No obstante, y con objeto de garantizar condiciones dptimas de privacidad, mis
datos identificativos seran sometidos a anonimizacion total o parcial cuando el procedimiento del estudio asi lo permita. En todo
caso, la informacion identificativa que se pudiese recabar serd eliminada cuando no sea necesaria.

[] También he sido informado de que para cualquier consulta relativa al tratamiento de mis datos personales en este estudio o para
solicitar el acceso, rectificacidn, supresion, limitacidn u oposicion al tratamiento, podré dirigirme a los responsables del estudio.

[ He sido informado de mi derecho a presentar una reclamacién ante la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos.

[[] He sido informado de que puedo revocar mi consentimiento y abandonar en cualquier momento la participacién en el estudio sin dar
explicaciones y sin que ello suponga perjuicio alguno (en tal caso, todos los datos cedidos podrian ser borrados si asi lo expreso).

[] Me ha sido entregada una hoja de informacién al participante, asi como una copia de la declaracién de consentimiento informado (que
también he firmado).

[] Me han explicado las caracteristicas y el objetivo del estudio, sus riesgos y beneficios potenciales.

Y en virtud de todas las manifestaciones anteriores, confirmo que otorgo mi consentimiento a que esta recogida de datos tenga lugai
y sea utilizada para cubrir los objetivos especificados en el trabajo de fin de master .

Fdo. D./Dfia.

(Participante)

Fdo. D./Dfia. @@

(Firma del investigador/estudiante responsable que firmada la hoja de consentimiento informado)




Numero

ANEXO IV

REGISTRO SEMANAL DE ASISTENCIA

Numero de Semana Clase 1 Clase 2 Clase 1 Clase 2

Educacion dolor Educacién dolor  Higiene del suefio  Higiene del suefio

Semana 1

Semana 2

Semana 3

Semana 4

Semana 5

Semana 6

MARQUE CON UNA “X “LOS DIAS
ASISTIDOS
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