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1. RESUMEN Y PALABRAS CLAVE.

INTRODUCCION :El dolor lumbar inespecifico es una de las enfermedades mas prevalentes del

mundo, acarreando un gran impacto socioecondémico sobre todo en los paises mas desarrollados. A
pesar de la falta de evidencia cientifica solida acerca de su eficacia, la electroterapia es uno de los
tratamiento de eleccion mas comunes para esta patologia, donde se advierte una falta de
protocolizacion en la eleccion de parametros como la intensidad de la corriente

OBJETIVOS: El objetivo del estudio serd determinar la eficacia de la corriente interferencial (CIF)
con y sin auto-regulacion de la intensidad por parte del paciente.

MATERIAL Y METODOS: Este estudio sera un ensayo controlado a simple ciego, llevado a cabo

en dos clinicas de fisioterapia de Alicante. Noventa pacientes se asignaran aleatoriamente en tres
grupos: ejercicio activo de estabilizacion central (core), CIF regulada por el fisioterapeuta + ejercicios
de core y CIF autorregulada por el paciente + ejercicios de core. El tratamiento se aplicara tres dias
por semana (30 minutos de electroestimulacion y 20 de ejercicios) durante 3 semanas. Resultado
primario: la discapacidad. Resultados secundarios: la intensidad del dolor, el umbral de dolor por
presion, la percepcion del cambio, la kinesiofobia, la satisfaccion vital, y el estado de salud general.
Estas variables seran medidas al inicio, al final y 30 dias posteriores al estudio.

RESULTADOS: Los resultados de este estudio podrian contribuir como punto de partida para

investigaciones futuras y a la toma de decisiones clinicas a la hora de modular parametros como la
intensidad.

CONCLUSION: la baja calidad metodolégica y la falta de resultados concluyentes en la literatura

cientifica acerca de la efectividad de las corrientes interferenciales, hace necesario un protocolo de
actuacion eficaz y seguro que permita evaluar la importancia de parametros terapéuticos y el efecto de
dicha corriente en patologias como el dolor lumbar crénico inespecifico.

PALABRAS CLAVE: Interferential therapy; Low Back Pain; Physical therapy modalities.




ABSTRACT

INTRODUCTION: Nonspecific low-back pain is one of the most prevalent diseases in the world,

having a great socio-economic impact especially in the most developed countries. Despite the lack of
solid scientific evidence about its efficacy, electrotherapy is one of the most common treatment of
choice for this pathology, where there is a lack of protocolization in the choice of parameters such as
current intensity.

OBJECTIVES: The objective of the study will be to determine the efficacy of interferential current

(ICF) with and without self-regulation of intensity by the patient.

MATERIAL AND METHODS: This study will be a single-blind, controlled trial conducted in two

physiotherapy clinics in Alicante. Ninety patients will be randomly assigned in three groups: active
exercise of central stabilization (core), interferential current regulated by the physiotherapist +
exercises of core and interferential current self-regulated by the patient + exercises of core. The
treatment will be applied three days a week (30 minutes of electrostimulation and 20 minutes of
exercises) during 3 weeks. Primary outcome: disability. Secondary outcomes: pain intensity, pressure
pain threshold, perception of change, kinesiophobia, life satisfaction, and overall health status. These
variables will be measured at the beginning, end and 30 days after the study.

RESULTS: The results of this study could contribute as a starting point for future research and
clinical decision making when modulating parameters such as intensity.

CONCLUSION: The low methodological quality and the lack of conclusive results in the scientific

literature about the effectiveness of interferential current, makes necessary an effective and safe
protocol of action that allows to evaluate the importance of therapeutic parameters and the effect of
this current in pathologies such as chronic non-specific low back pain.

KEYWORDS: Interferential therapy; Low Back Pain; Physical therapy modalities.



2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La justificacion del presente estudio resulta, principalmente, de la necesidad de obtener informacion
sobre los resultados terapéuticos relacionados con una técnica especialmente relevante, tanto a nivel
profesional como a nivel personal, dado mi interés creciente en el ambito de la electroterapia a lo

largo de los afios de estudio del grado en fisioterapia.

Ademas, otro de los aspectos que impulsaron esta investigacion fue la actual controversia acerca de la
efectividad analgésica de corrientes electroterapicas como las tipo TENS o, en el caso de este estudio,
las corrientes interferenciales. De este modo, establecimos una linea de investigacion que pudiese, en
primer lugar, revisar los resultados mas relevantes publicados hasta la fecha en este ambito vy,
posteriormente, plantear una metodologia de investigacion que pudiera aportar algo nuevo al
tratamiento de una o varias patologias con este tipo de estimulacion eléctrica, sirviendo como punto

de apoyo para futuros estudios en el ambito de la electroterapia.

Tras las primeras busquedas de informacion, observamos que la utilizacion de corrientes
electroterapicas, a la hora de abordar multitud de patologias, son un recurso terapéutico ampliamente
extendido en la practica clinica. No obstante, a pesar de que el uso de corrientes eléctricas con caracter
terapéutico se lleva a cabo en la mayoria de los departamentos de fisioterapia, su efectividad en

algunos ambitos se ve en entredicho por falta de estudios de calidad y con resultados concluyentes.

De este modo, se acordd centrar el presente estudio en las corrientes interferenciales (CIF), las cuales
presentan una amplia gama de aplicaciones clinicas como el alivio del dolor (analgesia), la
estimulacion muscular (relajacion, potenciacion o elongacion), la reduccion del edema, o aumento

fluyjo sanguineo y trofismo local. Ademadas, son utilizadas en multitud de patologias



musculo-esqueléticas; cutaneas, como la psoriasis; o genitourinarias, como la incontinencia. Asi pues,

se decidid centrar este estudio en una de sus aplicaciones mas comunes, el efecto analgésico.

La justificacién del estudio planteado se hace ain mas interesante tras la biisqueda de informacion,
donde se observo que a pesar de que esta corriente eléctrica es ampliamente utilizada con la finalidad
de atenuar el dolor, la cantidad de estudios que avalan sus efectos son escasos y en todos ellos existia

una falta de protocolo a la hora de regular los pardmetros terapéuticos.

Asi pues, en los estudios obtenidos se evidencia una heterogeneidad metodologica donde no se
determinan con claridad parametros terapéuticos tan fundamentales en esta técnica como, por
ejemplo, los valores de las frecuencias portadoras o el valor de intensidad necesaria para provocar un
mayor efecto analgésico. También se advierte una falta de protocolo a la hora de evitar la
acomodacién del paciente a las corrientes eléctricas o de explicarle al paciente la sensacion limite que

debe sentir durante la terapia.

Ademas, con la finalidad de dotar al estudio presentado de un mayor rigor y base cientifica, se decidio
enfocarlo hacia las patologias mas estudiadas en el ambito de la electroterapia como son el dolor
lumbar inespecifico o la osteoartritis, las cuales representan un gran gasto socio-econdmico-sanitario

en nuestro pais debido a su alta prevalencia.

Finalmente, tras la eleccion de la patologia diana, el dolor lumbar, y tras su consecuente busqueda de
informacién, llama la atencion la heterogeneidad existente en aspectos como: la falta de grupos
placebo en los estudios mas relevantes, la ausencia de protocolos de actuacion, la falta de
estandarizacion en los pardmetros para reducir el dolor (como la intensidad), y los resultados

contradictorios. Todos estos aspectos constituyen factores para la justificacion del presente estudio.



3. ESTADO ACTUAL DEL TEMA

El dolor conforma la causa mas frecuente de asistencia médico-sanitaria (Puebla et al., 2005) y se
define, segun la IASP (The International Association for the Study of Pain), como una experiencia
sensorial y emocional desagradable asociada con un dafio tisular real o potencial en un tejido, o

descrito en términos de dicho dafio.

Desde hace muchos afios, el estudio de la nocicepcidn (proceso neuronal mediante el cual se codifican
y procesan los estimulos potencialmente dafiinos contra los tejidos) (Loeser et al., 2008) y la
comprension del dolor se han convertido a nivel mundial en objeto de multitud de investigaciones. En
la actualidad, se entiende el dolor segun una perspectiva bio-psico-social como un fendmeno complejo
y subjetivo donde no solo intervienen procesos neurobioldgicos, sino también factores psicosociales
que median de igual forma en el impacto del dolor en aquellas personas que lo sufren y las que los
rodean. Asi pues, entender que el dolor estda mediado por interacciones entre factores ambientales,
cognitivos y de comportamiento es de gran importancia a la hora de abordarlo a través de la
modificacion del pensamiento problematico y creencias inexactas sobre le mismo (Moseley et al.,

2015)

De este modo, el manejo del dolor se hace de vital importancia para los profesionales de la salud. No
es de extrafiar que en los ultimos afios, en el campo de la fisioterapia, se ha tratado de estudiar terapias
enfocadas a una mayor eficacia a la hora de reducir el dolor o minimizar la discapacidad funcional en
patologias de gran incidencia y coste socio-econémico hoy en dia, como por ejemplo, el dolor lumbar.
El dolor lumbar es definido por algunas guias clinicas europeas como la COST B13 (2006) como
“dolor y malestar, localizados entre el limite inferior de las costillas y el limite inferior de las nalgas,
cuya intensidad varia en funcion de las posturas y la actividad fisica, suele acompanarse de

limitacion dolorosa del movimiento y puede asociarse a dolor referido o irradiado” . En cambio,



otras entidades como el Instituto de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT) define la lumbalgia
como una contractura dolorosa y persistente localizada en la espalda baja, siendo de etiologia

multicausal y muy comun entre la poblacion adulta.

La patologia del dolor lumbar tiene una curso natural muy variable, ya que se puede presentar de
manera aguda (cuando el dolor persiste menos de 4-6 semanas), subaguda (cuando se prolonga
durante mas de 6 semanas hasta un maximo de 12), o cronica (con el tiempo de evolucién mayor a 12
semanas)(Juniper et al., 2009). Esta heterogeneidad en el curso natural de la lesion, presenta
dificultades a la hora de su abordaje e insta a la utilizaciéon de diferentes técnicas terapéuticas en

funcion de sus caracteristicas.

En lo referente a la etiologia de la lumbalgia, alrededor del 90% de los casos se presentan como un
dolor lumbar inespecifico, cuya sintomatologia no tiene causa claramente definida y cuyo origen es
desconocido. Asi pues, esta patologia presenta dificultades diagnodsticas debido a la falta de
correlacion entre las pruebas de imagen (radiografias, resonancias magnéticas...) y el dolor existente.

(Jensen et al., 1994).

De este modo, en lo que respecta a la epidemiologia del dolor lumbar, se perfila como una de las
causas mas frecuentes de discapacidad y baja laboral, cuya prevalencia aumenta progresivamente y
acarrea serios problemas socioecondmicos sobre todo en los paises mas desarrollados, donde
alrededor del 80% de la poblacion sufrira a lo largo de su vida un episodio de lumbalgia que necesite
tratamiento, del cual el 60% presentara recaidas entre los 6 y 12 meses (Golob et al., 2014). Ademas,
los datos contintan sefalando a las mujeres como el principal género afectado por esta patologia con

una prevalencia del 27.03% frente al 18.83% de los hombres (Jiménez-Trujillo et al., 2019).



De este modo, debido al dolor lumbar y su afectacion social, laboral y econémica, se requieren
métodos terapéuticos efectivos para su complejo abordaje. Durante afios, se han utilizado diferentes
técnicas como la terapia manual, la termoterapia, la electroterapia o el ejercicio terapéutico para
resolver esta patologia. No obstante, es alarmante el hecho de que la practica clinica no parece basarse
estrictamente en los resultados de las investigaciones realizadas, donde se sobreutilizan técnicas cuya
eficacia no es clara, y se infravaloran otras que poseen bases cientificas fuertes sobre la mejora del
dolor y la discapacidad. A pesar de este hecho, se pueden observar una tendencia ascendente en la
utilizacion de técnicas que impliquen directamente de manera activa al paciente como los programas
control y estabilizacion del core, o el ejercicio terapéutico enfocado a la musculatura de la espalda.
Estos procedimientos actuales dejan atras un abordaje del dolor lumbar Gnicamente a través de
técnicas pasivas, cuyos efectos estan atn hoy en entredicho por la heterogeneidad de los estudios y los

resultados poco concluyentes que se obtienen. (Harman et al., 2009)

Asi pues, la electroterapia es un recurso ampliamente extendido a la hora de abordar pacientes con
dolor lumbar. No obstante, a pesar que su efectividad no es clara, cabe destacar un tipo de corrientes
que han sido respaldadas por diversos estudios y constituyen el eje central de esta investigacion, las

corrientes interferenciales (CIF).

Las corrientes interferenciales, presentes en casi todos los departamentos de fisioterapia (con una
disponibilidad entre el 77% y 98%)(Cooney et al., 2000), se caracterizan por la utilizacion de dos
corrientes alternas de frecuencia media (1-10 kHz) que interaccionan entre si para crear una corriente
cuya amplitud se modula a baja frecuencia (< 1kHz). Normalmente, una de las corrientes que se
superponen, posee una frecuencia fija de 4.000Hz, mientras que la otra puede ajustarse oscilando entre
4.000 y 4250Hz, esta superposicion recibe el nombre de interferencia, que da lugar a una nueva
corriente cuya frecuencia sera igual a la media de las dos corrientes utilizadas (AMF) y una amplitud

que varia con una frecuencia resultante de la diferencia de ambas corrientes madre. (Dounavi et al.,



2012). Las CIF, debido a su efecto hipoalgésico, han sido ampliamente utilizadas en el ambito de la
fisioterapia con la finalidad de disminuir dolores tanto musculo-esqueléticos como viscerales, y para
el fortalecimiento, elongacion o relajacion muscular. No obstante, también se han estudiado sus
posibles efectos en otras patologias como el estrefiimiento, dispepsias funcionales, la incontinencia

urinaria, o la psoriasis.

Por lo que respecta a la aplicacion de la CIF para el tratamiento del dolor lumbar, diversos autores han
estudiado sus posibles efectos. Autores como Facci et al (2011) afirman un efecto analgésico tanto de
las corrientes TENS como las CIF, evidenciando una reducciéon en la intensidad del dolor, la
discapacidad y en el uso de medicamentos tras el tratamiento de 150 pacientes con dolor lumbar con
estas corrientes. Secundando estas investigaciones, Albornoz-Cabello et al (2017) afirman un
reduccion tanto en la intensidad del dolor como en los niveles de discapacidad tras aplicar este tipo de
corrientes, también Maya Martin, J (2011) realizando un estudio piloto con 22 sujetos, obtuvo como
resultados de su investigacion una reduccion del dolor percibido por el paciente tras una nica sesion
donde se aplicaron las corrientes terapéuticas en pacientes con lumbalgia. Ademas, diversos estudios
avalan los efectos producidos por las CIF complementando a otras terapias como el pilates, ayudando
a reducir el dolor un 50% mas en la segunda sesion, y un 100% tras la tercera en comparacion con
pacientes que fueron tratados Uinicamente a través de ejercicios de pilates, sin aplicar corriente
terapéuticas (Franco et al., 2018). Siguiendo esta linea, Lara-Palomo et al (2012) han evidenciado
mejoras significativas en la reduccion del dolor, la discapacidad, la calidad de vida y en el rango de
flexion de tronco en pacientes a los que se les aplicd un masaje con corrientes interferenciales
(electro-masaje) en comparacion con pacientes a los que Unicamente se les realizd un masaje

superficial.

También existen amplias revisiones sistematicas sobre el efecto de las corrientes en el dolor lumbar,

que afirman que tanto el TENS como las CIF tienen efectos positivos sobre esta patologia, no
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obstante, resaltan la necesidad de estudios de calidad debido a la heterogeneidad existente en las

investigaciones de campo (Almeida et al.,2018).

En la otra cara de la moneda, una revision bibliografica de Fuentes et al (2010) concluye, quea pesar
de que se haya evidenciado la eficacia de este terapia cuando se incluye en un plan de tratamiento
multimodal, la escasa cantidad de estudios que analicen su efecto aislado y la metodologia empleada
en ellos, no permiten afirmar que las CIF sean beneficiosas mas alla del efecto placebo. De este modo,
autores como Correa et al (2016) , tras dividir a 150 pacientes en tres grupos, los cuales reciben CIF a
1kHz, 4kHz, y grupo placebo, inicamente se encontraron evidencias significativas en la reduccion del
dolor y el umbral de dolor por presiéon inmediatamente después de la aplicacion de las corrientes, sin
efectos a medio o largo plazo. Ademas, no se observaron diferencias significativas en la intensidad del

dolor en reposo y durante el movimiento entre los grupos activos y el placebo.

En lo referente a la metodologia de las investigaciones y la eleccion de parametros no se encuentra un
protocolo firme y eficaz. A pesar de la escasa literatura acerca de la eleccion de parametros, no se han
observado diferencias significativas en el umbral de dolor por presion en personas sanas entre una
aplicacion bipolar y cuadripolar, tanto con vector fijo como con barrido automatico. Ademas, tampoco
se han observado diferencias hipoalgésicas entre las diferentes frecuencias moduladas en amplitud

(AMF) cuando se aplica la CIF en sujetos sanos (Dounavi MD et al., 2012) (Fuentes et al., 2010).

De este modo, a pesar de la existencia de literatura cientifica que versa sobre las CIF en el dolor

lumbar, ya sea agudo o cronico, los resultados de las investigaciones son heterogéneos y no es posible

sacar conclusiones férreas acerca de su eficacia.
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4. HIPOTESIS

La aplicacion de corriente interferencial (CIF), con ajuste de la intensidad por parte del paciente, junto
con la realizacidon de un programa de ejercicio activo, provoca una mejora clinica significativa, tanto
en el momento final de la intervencién como a los 30 dias, sobre la funcionalidad y la intensidad del

dolor.

5. OBJETIVOS
General

El objetivo principal de este estudio es evaluar el efecto de la CIF, con y sin autoajuste de la
intensidad por parte del paciente, en una poblaciéon con dolor de lumbar crénico inespecifico, no

irradiado.

Secundarios

Entre los objetivos secundarios destacan :

e Cuantificar los cambios producidos sobre la calidad de vida y correlacionar éstos con la
mejoria funcional.

e Observar el tipo de mejora y correlacionarla con el grado de discapacidad inicial.

e Valorar la reduccion de la intensidad del dolor y correlacionar este valor con el aumento del
umbral de dolor a la presion en puntos significativos de la zona lumbar.

e Valorar la mejoria en los valores de resistencia de la musculatura del core, cuantificados
mediante tres diferentes test de estabilizacion de la musculatura del tronco.

e Observar la relacion entre la fobia al movimiento, el pronostico del cambio, y la percepcion

de cambio seglin el paciente.
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6. MATERIAL Y METODOS
Diseno

Ensayo clinico controlado y aleatorizado a simple ciego, por parte del evaluador.

Participantes, terapeutas y centro.

Para el estudio seran reclutados pacientes de ambos sexos, con un diagnoéstico clinico de dolor lumbar
inespecifico de mas de 3 meses de evolucion, pertenecientes a 2 centros de fisioterapia de Alicante.
Dicho reclutamiento se llevara a cabo a través contacto con médicos especialistas para su derivacion y

valoracion clinica en consulta.

Como criterios de inclusion, se establecen los siguientes requisitos: pacientes con edades
comprendidas entre 18 y 60 afios, con dolor lumbar inespecifico durante al menos 3 meses, sin

cirugias previas en la zona, implantes metalicos en la columna vertebral o signos de radiculopatia.

Como criterios de exclusion, se establecen los siguientes requisitos: sujetos que presenten un valor de
discapacidad superior al 80%, correspondiente a nivel de discapacidad funcional completa segun el
Indice de Discapacidad de Oswestry; que sufran enfermedades vertebrales graves (tales como
espondilolistesis, hernias, estenosis del canal medular, fracturas, tumores, enfermedades
reumaticas...) , enfermedades neurologicas (de tipo central o periférico), neuromusculares, cardiacas
o respiratorias. No podran participar en el estudio personas con marcapasos, cancer, embarazadas,
cambios en la sensibilidad, alergia, infeccion de la piel o lesion en el area de aplicacion de la corriente
(psoriasis, esclerodermia, alodinia, desvitalizacion..). También se excluirdn aquellos pacientes que

hayan consumido medicacion analgésica/antiinflamatoria una semana antes de comenzar el estudio.
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Los participantes seran atendidos por cuatro investigadores de los que unicamente el fisioterapeuta
encargado de las mediciones sera cegado a la asignacidn y tratamiento de los pacientes. Inicialmente
seran evaluados por un Unico profesional de fisioterapia, verificando asi que cumplen con todos los
criterios de inclusion. Si son aptos para el estudio, se les informara sobre los objetivos del mismo y se

les proporcionara consentimiento informado para participar en el estudio.

Intervenciones

Los participantes se asignaran aleatoriamente y de manera estratificada a tres grupos de intervencion:
1) Grupo con ejercicios de estabilizacion de core: este grupo recibira 9 sesiones de 20 minutos durante
las que realizara diferentes ejercicios para trabajar la estabilidad de la musculatura central (ANEXO 2:
Ejercicios de estabilizacion central.) 1); 2) Grupo de estimulacion con CIF activa y ejercicios de core:
este grupo, ademas de realizar los ejercicios de core recibird, posteriormente, una sesion de 30
minutos de estimulacion con CIF, siendo el fisioterapeuta el encargado de modular 3 veces la
amplitud a lo largo del tratamiento (cada 5 minutos durante los primeros 15 minutos de tratamiento);
3) Grupo con ejercicios para la musculatura del core y CIF, cuya intensidad sera regulada por el
propio paciente durante todo el tratamiento o cuando éste lo considere necesario. Los pacientes
recibiran 3 sesiones por semana, en dias alternos, durante 3 semanas, con un total de 9 sesiones. Para
una mayor comprension, se adjunta diagrama de flujos sobre la metodologia a seguir (FIGURA 1:

Diagrama de flujo).

La CIF se suministrara a través de un generador de corrientes terapéuticas y ultrasonidos
(Enraf-Nonius, Sonopuls 492). Los grupos con estimulacion eléctrica recibiran una técnica de cuatro
polos (4 electrodos autoadhesivos, 50 X 90 mm) sobre el area de dolor, mas concretamente a 5 cm de

los procesos espinosos L3y L5 .
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Tanto para los grupos de intervencion 2 y 3, se emplearan los siguientes parametros: frecuencia
portadora de 4kHz; frecuencia de modulacion de la amplitud (AMF) = 50 Hz; frecuencia de
modulacion o espectro = 40 Hz; patron de swing = 6/6; vector automatico, activado una vez se haya
establecido la intensidad inicial, y 30 minutos de estimulaciéon. En los grupos con CIF, antes de
comenzar la estimulacion eléctrica, el fisioterapeuta sera responsable de recalcar al paciente que debe
sentir una sensacion de “vibracién u hormigueo muy fuerte, casi intolerable o rozando el umbral de

dolor, pero sin llegar a éste nivel”.

En el grupo de intervencion 2, cada cinco minutos, y Unicamente durante los primeros quince minutos
del tratamiento, el fisioteapeuta consultara al paciente para asegurarse de que se mantiene dicha
sensacion eléctrica. En caso de que se haya producido una acomodacion, el fisioterapeuta aumentara
la amplitud de la corriente hasta que el paciente alcance la sensacion anterior. No obstante, en el grupo
de intervencion 3, serd el paciente quien se auto-regule la intensidad de la corriente durante todo el
tratamiento para evitar la acomodacion a través de un mando de control remoto, que previamente se le
ha ensefiado a utilizar, recalcando la importancia de realizar un autoajuste maximo de la intensidad

para mantener el mismo umbral de estimulacion eléctrica durante todo el tratamiento.

En lo referente a los ejercicios de core, presentan tres niveles de dificultad y todos ellos se realizaran
en el suelo, con una colchoneta o esterilla y en una sala habilitada. Durante todas las sesiones los
pacientes recibiran orientacion por parte del terapeuta para realizar correctamente los ejercicios,
asegurando asi una correcta contraccion de los musculos transverso del abdomen, multifidos y del
suelo pélvico. El nivel de dificultad se establecera individualmente, segun la capacidad de capa
paciente, y la progresion de ejercicios se llevara a cabo cuando el paciente sea capaz de realizar 2
series de 10 repeticiones sin dolor ni compensacion postural. El descanso entre series, de 3 minutos de
duracion, se establece, a priori, como el adecuado para que cada paciente pueda realizar los siguientes

egjercicios con seguridad y eficacia. No obstante, esta pausa podra ser aumentada en funcion de las
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necesidades del paciente. No se pautaran ejercicios para realizar en domicilio con la finalidad de no
sesgar el estudio. Ademas, durante la intervencion los participantes deben evitar el uso de medicacion
analgésica o antiinflamatoria, tomandola inicamente ante situaciones totalmente necesarias, y siempre

bajo prescripcion médica.

Resultados o variables de estudio e instrumentos de medida

Los resultados quedaran registrados en un dossier individual para cada paciente (ANEXO 5:
Cuestionario de recogida de datos), donde quedan explicadas todas las variables a medir, con al

finalidad de informar a cada sujeto.

Resultado primario.

El resultado primario es la discapacidad, que sera medida a través del Indice de Discapacidad de
Oswestry. Esta herramienta es ampliamente utilizada para evaluar el grado de discapacidad por dolor
lumbar y su puntuacion se calcula al sumar los valores de cada una de las 10 preguntas individuales.
Esta puntuacion sirve para clasificar la discapacidad en diferentes grados: limitaciéon funcional
minima (0 a 20%), moderada (21 a 40%), intensa(41 a 60%), nivel discapacidad (61 a 80%), y nivel
de limitacion funcional maxima(81 a 100%). Esta variable se evaluara de forma previa al comienzo

del estudio, inmediatamente después de la tiltima sesion y 30 dias después de la misma.

Resultados secundarios.

Las variables secundarias seran medidas de igual manera que la discapacidad, antes de comenzar el
tratamiento, al finalizar la Gltima sesion, y 30 dias después de esta.

- Intensidad del dolor: El paciente debera indicar el dolor promedio en la ultima semana. La

evaluacion del dolor se llevara a cabo a través de la Escala Visual Analoga (VAS) donde el
paciente evalta el dolor experimentado marcando una linea simple que va de 0 a 10, siendo el

valor 0, la ausencia de dolor y el valor 10, el peor dolor imaginable.
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Calidad de vida: objetivado mediante el Cuestionario de Salud SF-12, cuestionario de calidad

de vida relacionada con la salud. Estd compuesto por doce items y conforma un instrumento
util y sencillo para valorar el grado de bienestar y capacidad funcional de personas mayores
de 14 afios por medio de ocho dimensiones (funcién fisica, rol fisico, rol emocional, dolor
corporal, salud mental, salud general, vitalidad, funcion social)

Umbral de dolor por presiéon (PTT): La sensibilidad al dolor por presion es el método mas

comunmente utilizado en el analisis cuantitativo del dolor muscular local. Para ello, se
utilizara un algémetro analdgico (Algometro Analdgico FPK 20), realizandose mediciones en
el centro de los cuadrantes que previamente el paciente marco durante la evaluacion como los
mas dolorosos. Para evitar acomodacion al dolor, las mediciones de los puntos identificados
seran realizadas de forma consecutiva, siguiendo un patréon de sentido horario, segin los
cuadrantes identificados por el paciente, estableciendo un periodo de descanso de 60 segundos
entre cada medicion.

Miedo a la realizacién de movimientos dolorosos: a través de la Escala Tampa para
Kinesiofobia, que comprende 17 items que abordan el dolor y la gravedad de la
sintomatologia. La puntuacion varia entre 1-4 puntos, y el valor final varia de 17 a 68 puntos,
donde una puntuacion mas alta significa un mayor grado de kinesiofobia.

Percepcion del cambio por parte del paciente: donde se refleja el cambio que el paciente cree

haber obtenido tras el tratamiento, variando desde -7 (muchisimo peor) hasta 7 (muchisimo
mejor).

Pronostico de cambio: a través de la escala de pronostico de cambio, donde el paciente estima

que cambio cree o espera obtener del tratamiento. La escala va desde -2 (cambio mucho peor)
hasta +4 (mejoria muy importante).

Satisfaccion vital: mediante la Escala de Satisfaccion Vital, cuyo objetivo es evaluar los

aspectos cognitivos del bienestar. Consta de 5 preguntas, acerca de la percepcion del paciente
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sobre su vida y cuyas respuestas van desde 1 “muy en desacuerdo” a 5 “muy de acuerdo”. A
mayor puntuacion se obtenga en la escala, mayor satisfaccion vital tendra el paciente.

- Resistencia muscular de la musculatura del core: se medird mediante los tres test de campo, el

Test modificado de Biering-Sorensen (BST), Test Ito (IT) y Test Side-Bridge (SBT), en los

que el paciente debera mantener la posicion el méximo tiempo posible (Juan-Recio.,2014).

Tamano muestral

Para el tamafo muestral se debe tener en cuenta estudios previos basandose en la desviacion tipica de

la diferencia de medias.

Se podria realizar un estudio piloto de pocos meses de duracion para calcular un tamafio muestral
acorde al estudio. En ¢él, se tomaria un numero de pacientes reducidos y se asumira la diferencia de las
medias de la variable principal, en cada uno de los grupos de intervecion, como parametro que facilite

el calculo de la desviacion tipica.

Suponiendo un valor estimado en la diferencia de medias de X puntos para el grupo 1, Yenel 2,y Z
en el 3, la desviacion tipica adoptaria un valor de H. Este valor seria calculado tomando como

referencia la diferencia de medias intermedia de los tres grupos.

De este modo, la desviacidn tipica calculada, junto con un valor estadisticamente significativo de
0.05/3, y una potencia del efecto al 80%, da como resultado un tamafio muestral diferente para cada
uno de los tres grupos (porque el calculo del tamafno muestral se realiza para una diferencia de media
entre los grupos 1 y 2, grupos 1 y 3 y grupos 2 y 3). Calculando el tamafio muestral para cada uno de
esos pares, se acuerda asumir el valor mas elevado, como medida de reduccion de sesgo. A esas cifras
debemos sumar un valor aproximado del 20% correspondiente a la de pérdidas de pacientes a lo largo

del estudio.
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Aleatorizacidén

La asignacion al azar de los grupos se realizard de manera estratificada mediante el programa R
studio. Para cada centro de fisioterapia se generaran dos secuencias, dependiendo de la puntuacion
que los pacientes hayan obtenido en el Indice de Discapacidad de Oswestry. De este modo, por cada
centro se generaran dos secuencias, una para los participantes con una puntuacion inicial de
discapacidad entre 0-40% y otra para los participantes entre el 40-80%. Cada secuencia, compuesta
Unicamente con tres nuimeros (1= intervencién core; 2= core + interferenciales reguladas por
profesional; 3= corre + interferenciales autorreguladas por el paciente), indicara el orden en el que se
deben realizar las intervenciones en funcion de la discapacidad del paciente y el orden de llegada a la

clinica.

Implementacién

El estudio sera llevado a cabo por cuatro investigadores. El profesional 1 sera el encargado de valorar
la elegibilidad de los pacientes y evaluarlos antes de la primera sesion, inmediatamente después de la

ultima, y 30 dias después de finalizar el estudio.

Tras la primera evaluacion, los participantes pasaran al investigador 2 encargado de la aleatorizacion y
del andlisis estadistico. Una vez asignado el centro, los pacientes acudirdn a la clinica correspondiente
donde los fisioterapeutas 3 y 4 llevaran a cabo el tratamiento indicado segun el grupo de intervencion,
asignado de forma aleatoria, teniendo en cuenta el orden de reclutamiento de los pacientes en el

estudio.

Finalizadas las sesiones de tratamiento, los pacientes seran evaluados de nuevo, al acabar la tltima
sesion y a los 30 dias posteriores, por el profesional 1. Una vez recogidos todos los datos, el

investigador 2 se encargara de su analisis estadistico.
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Enmascaramiento

El profesional evaluador, investigador 1, se encontrara cegado a la asignacién de grupo para cada
paciente y, por tanto, desconocerd el tratamiento aplicado. El resto de los investigadores no se
encontraran cegados al estudio. En el caso del investigador 2, por ser éste quien realiza la asignacion
y, en el caso de los investigadores 3 y 4, puesto que deben ser ellos quienes apliquen el tratamiento

pertinente.

Métodos estadisticos

Los datos seran ingresados por el profesional 2 en una base de datos informatizada. Aqui los
procedimientos estadisticos se llevaran a cabo acorde con los objetivos del estudio. Se analizaran y
compararan las variables primarias y secundarias intergrupales. Para el analisis de datos, se utilizara el
paquete estadistico SPSS (paquete estadistico para ciencias sociales) version 21.0 para Windows y
Microsoft Excel 2016. Todas las pruebas se realizaran asumiendo un nivel de significacion de p

<0.05.

7. DISCUSION

La CIFes una forma de neuroestimulacion eléctrica transcutanea cuya produccion fisica se debe a la
interferencia o interposicion de dos corrientes de media frecuencia (llamadas frecuencias portadoras)
que, a la hora de cruzarse entre si, producen una nueva corriente alterna de frecuencia media (AMF),
con voltaje modulado. Este tipo de corriente eléctrica es un recurso frecuente utilizado en las distintas
areas de fisioterapia a la hora de abordar patologias como el dolor lumbar, uno de los principales
motivos de consulta en la practica clinica y que conlleva una gran carga socio-econémica en nuestro

pais.
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En lineas generales, los estudios que analizan los efectos de la terapia interferencial, podemos
distinguir 3 grupos: 1) Aquellos estudios que no presentan un grupo control o placebo, sino que
comparan diferentes parametros; 2) Los que comparan los efectos de dichas corrientes con un grupo
control o placebo; 3) Los que presentan un grupo control, aplicando corriente junto con otro tipo de
terapia (estudios multimodales). En este estudio se decidio no utilizar un grupo placebo debido a la
participacion activa por parte del paciente durante la terapia eléctrica y la necesidad de que notase la

corriente para poder evitar la acomodacion

Relacionado con el grupo 2, las tltimas investigaciones en el campo de la CIF y el dolor lumbar, tales
como la de Fuentes et al (2011) tras dividir a 40 pacientes en 3 grupos: CIF activa, control y placebo;
concluyen que la CIF activa es mds eficiente que las condiciones control y placebo a la hora de
producir un efecto hipoalgésico, reduciendo asi el dolor muscular tanto clinico como inducido
experimentalmente. No obstante, todavia son muchos los estudios que describen resultados negativos
y contradictorios sobre la efectividad de este tipo de corrientes en trastornos musculoesqueléticos

como el dolor lumbar.

De este modo de acuerdo con los articulos tipo 3, el mismo Fuentes et al (2010) en un meta-analisis
concluye que este tipo de corrientes, incluidas en un plan de tratamiento multimodal donde se llevan a
cabo otro tipo de terapias, son capaces de mejorar el dolor musculoesquelético tanto agudo como
cronico. Sin embargo, estos resultados pueden confundirse con el impacto de las otras intervenciones
terapéuticas concomitantes, atribuyendo a las corrientes efectos de los que en realidad carecen. Asi
pues, concluye que cuando se aplica la CIF sola, su efecto no difiere de otras intervenciones como la
terapia manual o el masaje, sin embargo, el reducido nimero de ensayos que evalian su efecto
aislado, las limitaciones metodoldgicas, y la heterogeneidad entre los estudios, impiden afirmaciones

concluyentes sobre su eficacia analgésica.
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En esta misma linea de investigacion, recientes meta-analisis (Resende et al., 2018 ) concluyen que el
disefio de los ensayos clinicos existentes, dada la falta de protocolizacion en algunos factores y
parametros clave en el uso de las corrientes analgésicas (como la intensidad o la frecuencia), da lugar
a una literatura de campo muy heterogénea, que impide afirmar que las corrientes terapéuticas como

las tipo TENS o la CIF, reduzcan el dolor o mejoren la funcionalidad.

Implicaciones futuras

De este modo, el presente estudio proporcionara estimaciones mas precisas acerca de la importancia
de la intensidad y su regulacion durante el uso de la CIF como método analgésico. Ademas, este
estudio constituye un protocolo de actuacion a la hora de establecer parametros como la intensidad, al
aplicar una terapia basada en electroestimulacion, dotando al paciente de la capacidad de auto-regular
la amplitud de la corriente y evitar asi cualquier tipo de acomodacion durante el tratamiento. Asi pues,
este protocolo puede servir como punto de partida en futuras investigaciones, ayudando homogeneizar

las intervenciones y contribuyendo a una literatura de calidad con resultados so6lidos.

Las fortalezas de este estudio incluyen un disefio de alta calidad metodologica que respalda una
evidencia clinica so6lida, y un tamafio muestral indicado para detectar un efecto clinico significativo
con bajo riesgo de sesgo. Ademas, el cegamiento por parte del profesional evaluador, dota al estudio
de una mayor confiabilidad. De este modo, a pesar de que previamente también se haya investigado la
eficacia de la electroterapia en el dolor lumbar, este estudio es el primero en esclarecer los efectos de
un ajuste continuo en pardmetros como la intensidad por parte del paciente, intentando mantener la
sensacion producida por el paso de corriente siempre igual. Por Gltimo, otra caracteristica del estudio
es el pragmatismo con el que los ejercicios de estabilizacion central seran individualizados y

respetaran la condicion de los participantes.
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Limitaciones del estudio

Entre las limitaciones del estudio encontramos la imposibilidad de cegar a los terapéutas que aplican
los tratamientos, lo que puede influir en su manera de aplicar la intervencion correspondiente, tanto a
nivel eléctrico como a nivel de ejercicio activo. Esto se debe a que los terapeutas deben conocer el
tipo de corriente que aplican a cada paciente y el protocolo a seguir a la hora de ajustar los parametros
y series de ejercicio. Ademas, el cegamiento de los pacientes también se hace imposible al estar
involucrados activamente en el tratamiento mediante los ejercicios terapéuticos y la autorregulacion

de la CIF.

Consideraciones éticas

Actualmente, la investigacion estd siendo registrada en la base de datos de estudios clinicos
ClinicalTrials y va a ser presentada al Comité de Etica en la Investigacién Experimental de la

Universidad Miguel Herndndez de Elche .

Se adjunta el Consentimiento Informado disefiado para el estudio y que se facilitara a los pacientes al

inicio del estudio (ANEXO 2: Consentimiento informado).

El trabajo se ha realizado siguiendo las recomendaciones de la metodologia CONSORT

(Cobos-Carbo., 2017) (ANEXO 4: Declaracién CONSORT 2010)

8. PROGRAMA DE TRABAJO

Se adjunta el plan de actividades en el ANEXO 3: Cronograma, en ¢l se puede observar el periodo de

tiempo donde se llevara a cabo la investigacion.
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9. CONCLUSION

A modo de conclusion, este estudio sugiere la necesidad de nuevas investigaciones respecto a la
terapia con CIF, cuya literatura actual es heterogénea, de baja calidad metodologica y sin resultados
concluyentes acerca de sus efectos. De este modo, la propuesta de estudio se cree necesaria a la hora
de establecer un protocolo clinico en la eleccion de parametros como la intensidad, consiguiendo

efectos favorables en variables como funcionalidad o la intensidad del dolor

10. OTRA INFORMACION

Financiacion.
Para la realizacion de este estudio es necesario disponer de instrumentos como el Algdémetro
Analdgico FPK 20 para medir el umbral de dolor por presion o el aparato emisor de corrientes
Enraf-Nonius, Sonopuls 492. De este modo, se estima necesaria la cantidad de 3.000€ para llevar a

cabo el estudio. Ademas, no se compensara econémicamente a participantes del estudio.
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12. FIGURAS Y ANEXOS
FIGURA 1: Diagrama de flujos.
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ANEXO 1. Ejercicios de estabilizacion central

Los ejercicios descritos a continuacion estan divididos segun su dificultad. Para asegurar un protocolo
individualizado, los pacientes realizaran aquellos ejercicios que mejor se adapten a sus capacidades.
Para una progresion eficaz y segura, los pacientes deberan realizar 2 series de 10 repeticiones sin
sentir grandes molestias o realizar compensaciones corporales. Los ejercicios que requieran mantener
una posicion estatica, los pacientes deberan hacerlo durante 5 segundos para que se contabilice como
una repeticion.

En todos los ejercicios descritos a continuacion se le pedira al paciente una correcta activacion del

musculo transverso del abdomen, previamente ensefiada.

NIVEL BASICO DE EJERCICIOS

1. Se realiza una extension de raquis en el arco
de movimiento no doloroso a través. No se debe
levantar el tren inferior del cuerpo.

2. Se realizan inclinaciones pélvicas fijando el
tren inferior del cuerpo
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3. En decubito supino y los pies apoyados en el
suelo se le pide al paciente una elevacion de la
pelvis, despegando asi dicha zona del suelo.

NIVEL INTERMEDIO DE EJERCICIOS

4. En cuadrupedia el paciente debe elevar, sin
sobrepasar la altura de su cabeza, una pierna y el
brazo contrario. Es necesario realizar el
ejercicio alternando las extremidades elevadas.

5. En decubito prono y con los antebrazos y pies
como Unico apoyo, el paciente debe mantener su
cuerpo alineado y sin compensaciones
posturales.

6. En decubito lateral, inicamente con el
antebrazo y pie homolateral como puntos de
apoyo, el paciente debe mantener la postura. Se
realizara el ejercicio hacia ambos lados.
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1.En decubito prono realizar una plancha similar

a la del ejercicio 5 pero apoyado sobre una
fitball.

2. En decubito supino y los pies sobre una
fitball, elevar la pelvis despegandola del suelo y
mantener la posicion.

3.Realizar abdominales encima de una fitball
con los pies como unico punto de apoyo en el
suelo.

4. En decubito lateral, realizar Inclinaciones
laterales de tronco sobre una fitball.
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ANEXO 2: Consentimiento informado.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA: EFICACIA DE LA CORRIENTE
INTERFERENCIAL CON Y SIN AUTO-REGULACION DE LA INTENSIDAD.

PROTOCOLO DE ENSAYO.
3 RSP EERRR
como paciente, de ............ afnos de edad, con domicilioen ..........cccccoeeeeviiinnnnn..n.
..................................................................... DNI N e
DECLARO:

Que se me ha me ha informado sobre los siguientes aspectos:

1.- Identificacion, descripcién y objetivos del procedimiento.

Este proyecto, llevado a cabo por el Area de Fisioterapia de la Universidad Miguel Hernandez, y cuyo
responsable es Ismael Navarro Andreu, se centra en el estudio de aspectos relacionados con la
funcionalidad y la analgesia provocada por una modulacion en el parametro de la intensidad
realizada por el propio paciente con la finalidad de evitar la acomodacion al aplicar corrientes
interferenciales en sujetos con dolor lumbar inespecifico.

El procedimiento que se me propone consiste en la realizacion de una serie de cuestionarios
sociodemograficos y de salud antes y después de una intervencion basada en la aplicacion de
corrientes interferenciales (electroterapia) y/o ejercicios destinados a la musculatura del core. Esta
intervencién consiste en la aplicacion durante 30 minutos de corriente interferencial en los que la
intensidad de las misma sera modulada por el fisioterapeuta o por el propio paciente acorde a las
instrucciones que se faciliten. Tras ello, se realizaran 20 minutos de ejercicios basicos para trabajar la
musculatura abdomino-pélvica.

2.- Beneficios que se espera alcanzar

En ningln caso recibiré ninguna compensacién econdémica ni de otro tipo. Sin embargo, si las
investigaciones tuvieran éxito podrian ayudar, en el futuro, a mejorar el tratamiento del dolor y las
molestias propias del dolor lumbar.

3.- Alternativas razonables

La decision de permitir el andlisis de mis datos y la participacion en la intervencion es totalmente libre
y voluntaria, pudiendo negarme e incluso pudiendo revocar mi consentimiento en cualquier momento,
sin tener la obligacién de dar explicacion alguna.

Se me ha informado que tengo la posibilidad de ejercer derechos de acceso, rectificacion,
cancelacion y oposicién al tratamiento de datos de caracter personal, en los términos previstos en la
normativa aplicable.

4.- Consecuencias previsibles de su realizaciéon y de la no realizacién
Si decido participar tendré derecho a decidir ser o no informado de los resultados de la investigacion.

5.- Riesgos frecuentes y poco frecuentes
En ningun caso, la participacion en este estudio supondra un riesgo para mi salud.

6.- Proteccion de datos personales y confidencialidad.

La informacién sobre mis datos personales y de salud sera incorporada y tratada en una base de
datos informatizada, cumpliendo con las garantias que establece la Ley de Proteccion de Datos de
Caracter Personal y la legislacion sanitaria.
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Asimismo, se me ha informado de que tengo la posibilidad de ejercitar los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicién al tratamiento de datos de caracter personal, en los términos
previstos en la normativa aplicable.

Si decidiera revocar el consentimiento que ahora presto, los datos obtenidos de la exploracién hasta
ese momento seguiran formando parte de la investigacion.

Por tanto, entiendo que:

Mi participacion en este estudio es voluntaria, y que puedo revocar mi consentimiento en cualquier
momento, sin la obligacion de dar explicacién alguna.

Otorgo mi consentimiento para que la Universidad Miguel Hernandez utilice mis datos, incluyendo la
informacion sobre mi salud, para investigaciones médicas, manteniendo siempre mi anonimato y la
confidencialidad de mis datos.

La informacion y el presente documento se me han facilitado con suficiente antelacion para
reflexionar con calma y tomar mi decision de forma libre y responsable.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo y el
fisioterapeuta que me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado
las dudas que le he planteado.

Observaciones que considere realizar:

Por ello, manifiesto que estoy de acuerdo con la informacién recibida y en tales condiciones estoy de
acuerdo y CONSIENTO participar en el estudio sobre CORRIENTE INTERFERENCIAL VS
CORRIENTE INTERFERENCIAL AUTORREGULADA.

En San Juan a...... de de 20...

Firma del paciente Firma del Fisioterapeuta

[0 [0 TR FAo.imme

(Nombre y dos apellidos) (Nombre y dos apellidos)
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ANEXO 3: Cronograma.
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ANEXO 4: Declaracién CONSORT 2010.

CONSORT 2010, Lista de comprobacion de la informacion que hay que incluir al comunicar un ensaye clinics aleatorizade’

Seccidn tema itemn®  item de la lista de comprobacidn
Titulo y resumen
1a Identificade como un ensayoe aleatorizado en el titulo
b Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo
(para una orientaciin especifica, véase CONSORT for abstmcts)
Introduceidn
Antecedentes ¥ objetivos 2a Antecedentes cientificos y justificacién
2b Objetivos especificos o hipdtesis
Mitod os
Diserfo del ensayo 3a Descripcin del disefis del ensayo (por ejemple, paralelo, Bctorial | incluida 1a razdn de
asignacion
b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (por ejemplo, criterics
de seleccidn) ¥ su justilicacidn
Partid pantes Aa Criterios de seleccién de los participantes
b Procedencia (centmos e instituciones ) en que se registranon s datos
Intervenciones % Las intervenciones para cada grupe con detalles suficientes paa permitir la replicaciin,
incluidos cdme y cuindo se administraron realmente
Resultodos 6a Especificacion a priori de las variables respuesta (o desenlace) principakes) y secundarias,
incluidos come y cuando se evaluamn
&b Cualquier cambio en 1 variables respoesta tras el inicio del ensayo, junto con ks mot vos
de la(s) modificacion(es)
Taitiaifia iestral Ta Cimo 3¢ detemiing €| amaio muestral
Tb Si comesponde, explicar cual quier analisis intermedio y las reglas de imterrupcion
Aleatarizacidn
Generacidn de 1y sacuencia Ha Métado utilizado para generar la secuencia de asignacidn aleatoria
8b Tipo de aleatorizacidn; detalles de cualquier rest riccidn {como blogques ¥ tamafio
de las blogies)
Mecanismo de ocultacién 9 Mecanizme utilizado para implementar la secuencia de asignacion aleatoria
e |2 asignacidn (como contaned n dos de modo ial). describiends los pasos realizados
para ocultar la secuencia hasta que se asignamon las intervenciones
Implement acién 1w Quién genend la secuencia de asignacidn aleatoria. quién selecciond a los partici pantes
¥ quidn asignd los participantes 2 1as intervenciones
Enmascaramiento 1a 5ise realizd, a quién se mantuvo cegado después de asignar las intervenciones
(por ejemplo. participantes. cuid ad ores. evaluadores del resultado) v de qué modo
11b Sies melevante. descripcidn de 1a similitud de las intervenciones
Métodos estadisticos 12a Métodos estadisticos utilizados para comparar los gnupes en cuanto a la variable respuesta
principal ¥ las secundarias
12b Métodos de andlisis adicionales, como anidlisis de subgrupos y andlisis ajustados
Resultados
Fluja de participantes (s recomienda 13a Para cada grupe, e nimers de participantes que se asignamon aleatori amente, que
encarecidamente un recibieron el trtamiento propuesto v que se incliyeron en el andlisis principal
diagrama de flio]
13b Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de [a aleatorizacibn, junte con los motives
Reclistamiento 14a Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento
14b Cawsa de la finalizaciin o de la interrupcidn del ensave
Datos basakes 15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demoegrificas v clinicas para cada grupo
Miimeros amalirados 16 Para cada grupe. nimens de participantes (denominader) incluides en cada andlisis y si
el andlisis se bash en los grupos inicialmente asignados
Resultados y estimacidn 17a Pama cada respuesta o resultado final principal ¥ secundario. los resultados para cada grupo,
&l tanafe del electo estimado ¥ su precisidn (comae intervale de conlianza del 95%)
17b Para las respuestas dicotomicas, se recomienda la presentacion de Jos tamanos del efecto
tanto absoluto como relative
Andlisks secundarios 18 Resultades de cualquier otro andlisis realizado, incluido el andlisis de subgrupos v los
anilisis ajustados, diferenciando entre los especificados a priod v los exploratorios
Daitas (perfiricios] 9 Toddos los dafios (perjuicios] o efectos no intencionados en cada grupo (para una
orientacién especifica, wiase CONSORT jor hanms)
Discusiin
Limitaciomnes 20 Limitaciones del estudio, abord ando las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision v, s
procede. 1a multiplicidad de andlisis
Gemeral izacidn il Posibilidad de generalizacién (valider externa, aplicabilidad) de los hallazges del ensayo
Interpretacidn 2 Interpretacion consistente con los resultados. con balance de beneficios y dafios, y
considerando otras evidencias relevantes
Oira informacion
Regisiro 3 Nitmer de registo ¥ nombre del registro de ensayos
Protocalo 24 Dénde puede accederse al protocole completo del ensayo. si estd disponible
Finaticiackii 25 Fuentes de financiacion v otras ayudas (comd suministm de medicimentos), papel

de los financiadores
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ANEXO 5: Cuestionario de recogida de datos.

UNIVERSITAS
Miguel
/A8 Herndndez

Estudio de la aplicacion de corrientes
interferenciales en pacientes con dolor lumbar.

CODIGO DEL PACIENTE (4 ultimas cifras del DNI y letra)
FECHA: TLF:

EMAIL:

DOCUMENTOS DE TRABAJO

PRIMERA APLICACION - En la primera consulta, junto con el consentimiento informado.
e Cuestionario de datos sociodemograficos y clinicos.

Mapa de dolor y escala visual analogica.

Prueba de dolor por presion (algometria)

Resistencia de los musculos del tronco

Cuestionario de salud SF-12 (version espaiiola)

Discapacidad (Oswestry)

Escala Tampa para Kinesiofobia

Escala de pronostico de cambio

Escala de satisfaccion vital

Escala de percepcion del cambio para el paciente.

NOVENA APLICACION Y TREINTA DIiAS DESPUES DE FINALIZAR EL TRATAMIENTO.
e Cuestionario de datos sociodemograficos y clinicos.

Mapa de dolor y escala visual analdgica.

Prueba de dolor por presion (algometria)

Resistencia de los musculos del tronco

Cuestionario de salud SF-12 (version espaiiola)

Discapacidad (Oswestry)

Escala Tampa para Kinesiofobia

Escala de pronostico de cambio

Escala de satisfaccion vital

Escala de percepcion del cambio para el paciente.
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CUESTIONARIO DE DATOS SOCIODEMOGRAFICOS Y CLINICOS.

CODIGO:

(altimas 4 cifras y letra)
Sexo: 0O Hombre o Mujer Edad: (afios)

Peso: (kg) Talla: (cm) IMC (kg /m?)

Dominancia: 0 Der. O Izq.

SOLO SI ESTA DIAGNOSTICADO DE LUMBALGIA INESPECIFICA:

(Durante cuantos meses siente dolor en la planta del la zona lumbar? meses
Estado civil:
Osoltero/a O casado/a o viudo/a O separado-divorciado/a O pareja estable
Nivel de estudios:

O Sinestudios 0O E. primarios 0 E. medios 0O E. superiores

1. Situacién laboral (elija la opcién mas adecuada):
O Estoy en paro

O Ama de casa

o Obrero sin cualificar

o Obrero cualificado

0 Administrativo

0 Empleado de comercio o servicios
0 Técnico medio/superior

o Empresario o directivo

0 Jubilado

0 Otras jcudl? ......oooovvviviinnn...

2. (Practica algun deporte? O Si O No
(Cual?

3. (Cuantas horas dedica al deporte aproximadamente, a la semana?
O YYhora ©Olhora ©2horas ©4horas O 6 horas O 8 horas o mas

4. ;Con qué frecuencia padece dolor lumbar?
O nunca O raravez O confrecuencia O con mucha frecuencia

5. ¢Silo ha padecido en mas de una ocasion, cuanto tiempo suele persistir el dolor?
O dias O semanas O meses O muy variable
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10.

11.

12.

13.

(Ha padecido alguna vez calambres en los miembros inferiores?
O nunca D raravez O con frecuencia O con mucha frecuencia

(Le han infiltrado corticoides alguna vez debido a su dolor?
Onunca O lvez 0O2veces 0O masde?2 veces

(Padece alguna enfermedad importante? (diabetes, artritis, gota, bocio, etc). Escribala:

(Ha sufrido alguna lesion o fractura vertebral y/o pélvica? oSi oONo

(Esta tomando alguna medicacion en el ultimo mes?
Medicamento (Para qué lo toma?

(Ha recibido algln tratamiento de fisioterapia por el problema actual de dolor lumbar?
osi Ono (Indique cual?

(Cuanto tiempo hace aproximadamente? (meses)

(Ha recibido algun otro tratamiento en general?
osi Ono /Indique cual?

(Cuanto tiempo hace aproximadamente? (meses)

(Con respecto al tabaco marque la respuesta mas adecuada?

(Con qué frecuencia ha consumido 0 [0-10| 10-20| 20 0 mas
cigarrillos?

Tabaco
a) durante tu vida?

b) durante los tltimos 12 meses?

¢) durante los ultimos 30 dias?

d) durante los ultimos 7 dias?

O o g g
O o |0 |0
O |0 |0 |0
I [ [N |
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HOJA A RELLENAR POR EL PACIENTE.

Rellene el hueco 0o marque con un boligrafo, una o varias zonas donde usted siente
dolor.

ESCALA VISUAL ANALOGICA.

R

+« Es una prueba muy sencilla en la que usted debera marcar con un boligrafo la intensidad de
su dolor. El extremo izquierdo indica la ausencia de dolor y en el derecho el mayor dolor

imaginable.
Escala visual analégica
r 1
Ausencia Maximo
de dolor dolor

imaginable
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MEDICION CUANTITATIVA DEL DOLOR CON ALGOMETRO DE
PRESION.

Explicacién de la prueba: Con la ayuda de un algémetro calibrado se ejercer la presion minima que

induce dolor o malestar al paciente. Esta medicion se realizara en el punto central de cada cuadrante
del mapa de dolor marcado por el paciente previamente. Se realizard una medicion por cada cuadrante
siguiendo el sentido horario, una vez realizada la primera medicion en cada uno de ellos, se realiza la
segunda siguiendo el mismo orden. El paciente deberd estar en decubito prono y en un estado de
relajacion. Ademas se ruega a los participantes que digan "parar" tan pronto como sientan una clara

sensacion de dolor, distinta de la presion o la incomodidad.

Cuadrante Primera Segunda Media
examinado medicién medicién
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RESISTENCIA DE LOS MUSCULOS DEL TRONCO

El (Biering-Sorensen (BST) es utilizado para valorar la resistencia de los musculos extensores del
tronco, en ¢l los participantes se colocan en decubito prono con la parte inferior del cuerpo apoyada en
una camilla y la parte superior suspendida horizontalmente realizando una contraccion isométrica de
la musculatura. El Test Side-Bridge(SBT) evalua los inclinadores de tronco y consiste en ponerse
decubito lateral sobre el lado dominante y Uinicamente teniendo como apoyo el antebrazo y los pies
(plancha lateral). En el Test Ito (IT) se evaltan los flexores de tronco, el paciente debe posicionarse
en dectbito supino con las caderas y rodillas con flexion de 90° para realizar una flexién de tronco
hasta que sus antebrazos toquen la cara anterior de su muslo.
Foto 3. IT test

Foto 1 .BST test Foto 2. SBT test

Biering-Sorensen (BST) Test Ito (IT) Test Side-Bridge(SBT)

Tiempo

Primera evaluacion

Segunda evaluacién

Tercera evaluacion
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CUESTIONARIO DE SALUD SF-12

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

Por favor, conteste cada pregunta marcando una casilla. Si no esta seguro/a de como responder a una pregunta,
por favor, conteste lo que le parezca mas cierto.

€D En general, usted diria que su salud es:

1 2 3 4 5
a a a o 4
Excelente Muy buena Buena Regular Mala

—®

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia normal. Su salud actual,
¢le limita para hacer esas actividades o cosas? Si es asi, ¢cuanto?

1 2 3
Si, me limita Si, me limita No, no me
mucho un poco limita nada
eEsfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la
aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de 1 hora D D D
eSubirvarios pisos por la escalera D D D

Lo

—e®
Durante las 4 ultimas semanas, ;ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades

cotidianas, a causa de su salud fisica? 1 9
Si No
o ; Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? | |
e ¢ Tuvo que dejar dg ‘hacer algunas tareas en su trabajo o en D D
sus actividades cotidianas?

—
Durante las 4 ultimas semanas, ;ha tenido alguno de los siguientes problemas en su frabajo o en sus actividades
cotidianas, a causa de algtn problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

1 2
Si No
og,Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, por algan D D
problema emocional?
eg,No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan D D
cuidadosamente como de costumbre, por algun problema
emocional?

eDurante las 4 dltimas semanas, ;hasta qué punto el dolor le ha dificultado su frabajo habitual (incluido el
trabajo fuera de casa y las tareas domeésticas)?

1 2 3 4 5
g4 4d Q4 g 4
—e Nada Un poco Regular Bastante Mucho
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—®
Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han ido las cosas durante las 4 ultimas
semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las 4 Gltimas

semanas ;cuanto tiempo...

1 2 3 4 5 6
Siempre Casi Muchas  Algunas Sélo Nunca
siempre veces veces  algunavez

e .5 sinti6 calmado y tranquilo? D D D D D D
@ ..tuvo mucha energia? D D D D D D
@ ..se sintio desanimado y friste? D D D D D D

Lo

Durante las 4 dltimas semanas, ;,con qué frecuencia la salud fisica o los problemas emocionales le han
dificultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o familiares)?
1 2 3 4 5
Siempre Casi Algunas Solo Nunca
siempre veces algunavez

43



INDICE DE DISCAPACIDAD DE OSWESTRY.

1. Intensidad de dolor

L] Puedo soportar el dolor sin necesidad de
tomar calmantes

LJEl dolor es fuerte pero me arreglo sin tomar
calmantes

[1Los calmantes me alivian completamente el
dolor

[J Los calmantes me alivian un poco el dolor
[ Los calmantes apenas me alivian el dolor
[ Los calmantes no me quitan el dolor y no los
tomo

6. Estar de pie

L] Puedo estar de pie tanto tiempo como quiera
sin que me aumente el dolor

[ Puedo estar de pie tanto tiempo como quiera
pero me aumenta el dolor

L] El dolor me impide estar de pie mas de una
hora

L] El dolor me impide estar de pie mas de
media hora

L] El dolor me impide estar de pie mas de diez
minutos

L] El dolor me impide estar de pie

2. Cuidados personales (lavarse, vestirse, etc.)
[1 Me las puedo arreglar solo sin que me
aumente el dolor

L] Me las puedo arreglar solo pero esto me
aumenta el dolor

[J Lavarme, vestirme, etc., me produce dolor y
tengo que hacerlo despacio y con cuidado

] Necesito alguna ayuda pero consigo hacer la
mayoria de las cosas yo solo

L] Necesito ayuda para hacer la mayoria de las
cosas

1 No puedo vestirme, me cuesta lavarme, y
suelo quedarme en la cama

7. Dormir

L1 El dolor no me impide dormir bien

L] Solo puedo dormir si tomo pastillas

U] Incluso tomando pastillas duermo menos de
seis horas

[J Incluso tomando pastillas duermo menos de
cuatro horas

[ Incluso tomando pastillas duermo menos de
dos horas

L] El dolor me impide totalmente dormir

3. Levantar peso

(] Puedo levantar objetos pesados sin que me
aumente el dolor

[J Puedo levantar objetos pesados pero me
aumenta el dolor

[ El dolor me impide levantar objetos pesados
del suelo, pero puedo hacerlo si estan en un sitio
comodo (ej. en una mesa)

(1 El dolor me impide levantar objetos pesados,
pero si puedo levantar objetos ligeros o
medianos si estan en un sitio comodo

[ Sélo puedo levantar objetos muy ligeros

1 No puedo levantar ni elevar ningin objeto

8. Actividad sexual

] Mi actividad sexual es normal y no me
aumenta el dolor

[J Mi actividad sexual es normal pero me
aumenta el dolor

[] Mi actividad sexual es casi normal pero me
aumenta mucho el dolor

L] Mi actividad sexual se ha visto muy limitada
a causa del dolor

[ Mi actividad sexual es casi nula a causa del
dolor

L] El dolor me impide todo tipo de actividad
sexual
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4. Andar

[ El dolor no me impide andar

[ El dolor me impide andar mas de un
kilémetro

LI El dolor me impide andar mas de 500 metros
L1 El dolor me impide andar mas de 250 metros
[ Sélo puedo andar con baston o muletas

[] Permanezco en la cama casi todo el tiempo y
tengo que ir a rastras al bafio

9. Vida social

1 Mi vida social es normal y no me aumenta el
dolor

L] Mi vida social es normal, pero me aumenta el
dolor

L1 El dolor no tiene un efecto importante en mi
vida social, pero si impide mis actividades mas
enérgicas, como bailar, etc.

L1 El dolor ha limitado mi vida social y no salgo
tan a menudo

L] El dolor ha limitado mi vida social al hogar
1 No tengo vida social a causa del dolor

5. Estar sentado

L] Puedo estar sentado en cualquier tipo de silla
todo el tiempo que quiera

L] Puedo estar sentado en mi silla favorita todo
el tiempoque quiera

L1 El dolor me impide estar sentado mas de una
hora

L] El dolor me impide estar sentado mas de
media hora

L] El dolor me impide estar sentado mas de diez
minutos

L1 El dolor me impide estar sentado

10. Viajar

L] Puedo viajar a cualquier sitio sin que me
aumente el

dolor

[J Puedo viajar a cualquier sitio, pero me
aumenta el dolor

L1 El dolor es fuerte, pero aguanto viajes de mas
de dos horas

L] El dolor me limita a viajes de menos de una
hora

L1 El dolor me limita a viajes cortos y
necesarios de menos de media hora

[1 El dolor me impide viajar excepto para ir al
médico o al hospital

Interpretacion:

Sumar el resultado de cada respuesta y calcular el nivel de discapacidad segun la siguiente
férmula: puntos totales / 50 X 100 = % incapacidad (o: 'puntos totales' dividido por '50'
multiplicado por ' 100 = porcentaje de incapacidad)

0%-20% (Incapacidad minima)
21%-40% (Incapacidad moderada)
41%-60% (Incapacidad severa)
61%-80% (Incapacitado)
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CUESTIONARIO TSK-11SV
Tampa Scale for Kinesiophobia (Spanish adaptation. Gomez-Pérez, Lopez-Martinez y
Ruiz-Parraga, 2011)

INSTRUCCIONES: a continuacion se enmumeran una serie de afirmaciones. Lo que
Ud. ha de hacer es indicar hasta qué punto eso ocure en su caso segin la siguiente

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

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

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

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

lesionarme.
9. Noes seguro para una persona con mi enfermedad hacer [ o 2 3

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

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

A continuacion encontrara cinco frases referidas a su vida. Rodee con un circulo el numero
correspondiente a su grado de acuerdo o desacuerdo con cada una de ellas:

1. El tipo de vida que llevo se parece al tipo de vida que siempre soiié llevar.

Muy de acuerdo
De acuerdo
Indiferente

En desacuerdo
Muy en desacuerdo

— N W A W

[\°]

. Las condiciones de mi vida son excelentes.

Muy de acuerdo
De acuerdo
Indiferente

En desacuerdo
Muy en desacuerdo

— N W A WD

W

. Estoy satisfecho con mi vida.

Muy de acuerdo
De acuerdo
Indiferente

En desacuerdo
Muy en desacuerdo

— N W A W

F~N

. Hasta ahora he obtenido las cosas importantes que quiero en la vida.

Muy de acuerdo
De acuerdo
Indiferente

En desacuerdo
Muy en desacuerdo

— N W KA W

9]

. Si pudiera vivir mi vida de nuevo, me gustaria que todo volviese a ser igual.

Muy de acuerdo
De acuerdo
Indiferente

En desacuerdo
Muy en desacuerdo

— N W A WD
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ESCALA DE PRONOSTICO DE CAMBIO

Pronostic rating scale.
(Cuanto cambio cree o espera teniendo en cuenta su valoracion
nicial?

-2 -1 0 +1 +2 +3 +4
Mucho | Peor | Ningin | Ligera Mejoria Mejoria Mejoria
peor cambio | mejoria | moderada | importante muy
importante
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ESCALA DE PERCEPCION DE CAMBIO PARA EL PACIENTE

Codigo del Paciente (4 altimas cifras del DNI y letra)

ESCALA DE PERCEPCION DE CAMBIO, para el paciente

POR FAVOR, RESPONDA A ESTAS DOS CUESTIONES UNA VEZ HAYA FINALIZADO EL
TRATAMIENTO...

1.- Respecto a lalesion de cuello de su paciente, ;como describiria el estado actual
respecto a la primera valoracion?

Rodee con un circulo sélo un nimero

7 Muchisimo mejor

6 Mucho mejor

5 Bastante mejor

4 Moderadamente mejor

3 Algo mejor

2 Un poco mejor

1 Casi igual, pero apenas algo mejor
0 Sin cambio, igual que antes

-1 Casi igual, pero apenas algo peor
-2 Un poco peor

-3 Algo peor

-4 Moderadamente peor

-5 Bastante peor

-6 Mucho peor

-7 Muchisimo peor

2.- Teniendo en cuenta todas las actividades que realiza durante su vida diaria y
deportiva/ocio, su nivel de dolor, y su alteracién funcional debido a la lesion que padece,
;esta satisfecho con el estado de salud alcanzado tras el tratamiento que ha
realizado?

Se refiere a si, en el momento de finalizar el tratamiento, usted esta satisfecho con el nivel
de recuperacion que ha conseguido.

Q si Q No
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