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Efectividad de la Terapia Manual y de la Electroestimulacion Nerviosa Transcuténea en la reduccion del dolor en
pacientes con cervicalgia mecénica: Ensayo clinico aleatorio en atencién primaria

Resumen

Introduccion

Se conoce como cervicalgia mecdnica al dolor de cuello provocado por un espasmo
muscular; dicha dolencia se puede clasificar segtin la duracién de los sintomas: cervicalgia
aguda (de menos de 7 dias de duracidn), cervicalgia subaguda (dolor que persiste entre 7
dias y 7 semanas) y cervicalgia cronica al dolor que persiste mas tiempo. Uno de los
principales problemas de salud atendidos en las Unidades de Fisioterapia de atencién
primaria es la cervicalgia mecanica subaguda o cronica.

El abordaje de este problema contempla entre otras, la terapia manual y la
Electroestimulacion Nerviosa Transcutdnea (TENS) como técnicas aceptadas en la practica
habitual. La eleccion de una u otra depende fundamentalmente de la decision del
tisioterapeuta que aplica la intervencion.

Se consideran terapias manuales todos aquellos procedimientos en los cuales las manos
son utilizadas para movilizar, ajustar, manipular, aplicar traccién, aplicar masaje,
estimular o realizar cualquier otra accién que influya sobre los tejidos. Las terapias
manuales incluyen las manipulaciones, las movilizaciones, el masaje y las técnicas
neuromusculares. La electroterapia (TENS) es una de las terapias fisicas utilizadas en el
manejo de las cervicalgias y consiste en aplicaciones de corrientes eléctricas en la zona
afectada.

Las distintas revisiones consultadas coinciden en recomendar la terapia manual
combinada con ejercicio fisico; no obstante, también sehalan que no se consiguen
beneficios duraderos en el tiempo. Y en cuanto al TENS, no se pueden establecer
afirmaciones definitivas sobre los efectos de la electroterapia para personas con trastornos
mecanicos de cuello.

Hipotesis

La terapia manual es mas efectiva que la estimulacion eléctrica para reducir el dolor de los
pacientes con cervicalgia mecanica cronica / subaguda sin compromiso neurolégico.
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Objetivo general

Evaluar la efectividad de la terapia manual y de la electroestimulacion nerviosa
transcutanea (TENS) en la disminucion de la intensidad del dolor en pacientes con
cervicalgia mecanica subaguda o crénica atendidos en Unidades de Fisioterapia de
atencion primaria, tanto a corto (al finalizar la terapia) como a medio plazo (a los 6 meses).

Método

Disefio. Ensayo clinico multicéntrico con grupos paralelos, asignacion aleatoria de los
pacientes a las dos ramas del estudio y evaluacion ciega de la variable respuesta.

Este estudio fue valorado por un Comité de Etica de Investigacién Clinica y recibi6
financiacion del Instituto de Salud Carlos III, Fondo de Investigacion Sanitaria/Fondos
Europeos de Desarrollo Regional (04/1320), Madrid. Spain.

El ensayo fue registrado en www.ClinicalTrials.gov con el nimero NCT01153737.

Emplazamiento. Trece Unidades de Fisioterapia de atencion primaria de la Comunidad de
Madrid, distribuidas en centros de salud de las siguientes ciudades: Madrid, Alcald de
Henares, Torrejon de Ardoz, Arganda, Fuenlabrada y Humanes. La poblaciéon de
referencia en el momento en el que se inici6 el trabajo de campo era de 1.317.977
habitantes. El reclutamiento de pacientes se desarrolld entre mayo de 2005 y mayo de 2007.

Participantes. Se incluyeron en el estudio a aquellos sujetos entre 18 y 60 afios, con
cervicalgia mecanica que precisaron ser atendidos en las Unidades de Fisioterapia. El
fisioterapeuta valoraba si el paciente cumplia los criterios de seleccion: diagndstico de
cervicalgia mecdnica subaguda o cronica sin sufrimiento del tejido neural, con plena
capacidad fisica y psiquica para seguir las demandas del ensayo clinico, y que dieron su
consentimiento informado. Quedaron excluidos del estudio aquellos pacientes con signos
de compromiso neuroldgico, embarazo, cirugia previa del raquis cervical, tratamiento
tisioterapico o alternativo en la region cervical durante los seis meses previos, cervicalgia
causada por enfermedad inflamatoria, neurologica o reumatica, osteoporosis severa,
fractura, luxacién o insuficiencia vértebro-basilar.

Método de seleccion de los sujetos. Los pacientes remitidos por los médicos de familia
que cumplieron criterios fueron seleccionados de forma consecutiva.

Asignacion a los grupos de estudio. Se realizo de forma aleatoria mediante un
procedimiento de asignacion por bloques, con el fin de obtener dos grupos de tamafio
equivalente.

Intervenciones. La aplicacion de terapia manual o TENS fue realizada por los
fisioterapeutas de las unidades implicadas en el estudio. Cada fisioterapeuta aplic6 ambas
terapias indistintamente. Durante la planificacion del estudio los fisioterapeutas recibieron
una sesion de entrenamiento para mejorar la homogeneidad en la aplicacion de ambas
intervenciones. El grupo evaluador recibid una sesion especifica, centrada en la recogida y
el registro de la informacion.
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Cada profesional también recibia documentacion escrita: protocolo de trabajo de campo
(uno para el grupo que aplicaba la intervencion y otro para el grupo evaluador), cuadernos
de recogida de datos, copias de recomendaciones posturales y ejercicios para entregar al
paciente.

La intervencion consistio en 10 sesiones de 30 minutos en dias alternos ya fuera TENS o
terapia manual. Ambas técnicas estaban definidas en el protocolo de trabajo de campo. Los
electrodos del TENS se colocaron en la zona dolorosa, en la metamera o en el recorrido del
nervio. En el caso de terapia manual se aplicaron técnicas neuromusculares, estiramientos,
spray frio y tratamientos no invasivos de puntos gatillo.

Los pacientes de ambos grupos de intervencion recibian informacién acerca de los
cuidados posturales y se les ensefiaban ejercicios isométricos y de movilidad cervical para
realizar en el domicilio. Se les daba documentacién por escrito.

Mediciones principales. Se realizaron un total de 3 evaluaciones por fisioterapeutas que
desconocian qué intervencion habian recibido los pacientes: la primera antes de iniciar la
intervencion, la segunda al finalizar la intervencion y la tercera seis meses después de
finalizar la intervencion.

Se recogid informacidn sobre las siguientes variables: Intensidad del dolor antes y después
de la intervencién: media de los valores de la Escala Visual Analdgica, EVA (momento
actual, promedio y peor dolor de las tltimas 2 semanas). Estado de salud mediante el
cuestionario abreviado SF-12. Efectos adversos. Expectativas del paciente y satisfaccion
con el tratamiento recibido. Caracteristicas sociodemograficas y variables prondstico-
clinicas por grupo de intervencion.

Anadlisis estadistico. Se realiz6 un andlisis descriptivo basal, andlisis de efectividad y
analisis multivariantes. El analisis de la variable principal se desarrollé por intencién de
tratar. En las medidas de intensidad del dolor (mm en la EVA) y estado de salud se
compararon las diferencias obtenidas antes y después de finalizar la intervencion (a corto
plazo) y antes y tras 6 meses de la intervencion (a medio plazo) para ambas terapias. Se
evaluaron las expectativas ante el tratamiento fisioterapéutico al inicio y la satisfaccion con
el tratamiento aplicado tras finalizar el mismo. Asimismo, se describieron los efectos
adversos.

Resultados

Se incluyeron un total de 90 pacientes con cervicalgia mecanica, 47 pacientes recibieron
tratamiento con terapia manual y 43 con TENS. Al finalizar la intervencion 3 pacientes
abandonaron el estudio (dos pérdidas por mejoria y una por no localizacién). A lo largo
del seguimiento se produjeron 16 nuevas pérdidas. Finalmente, 71 pacientes (79%)
completaron el seguimiento del estudio a los seis meses. Las caracteristicas de los
pacientes asignados a ambos grupos (terapia manual o TENS) al principio del estudio son
homogéneas, y no se encontraron diferencias estadisticamente significativas tras la
asignacion aleatoria.
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Se observa que las dos técnicas de tratamiento fisioterapico analizadas producen una
reduccion de la intensidad del dolor clinicamente relevante (descenso del dolor superior a
20 mm en la EVA de 0 a 100 mm, en ambos grupos), tras finalizar la intervencién (a corto
plazo). La tasa de éxito disminuyd a un tercio de los pacientes a medio plazo (6 meses
después de aplicar la intervencién). Finalmente, la reduccion media del dolor en ambos
grupos (15 mm en el grupo de terapia manual y 13 mm en el grupo de TENS) deja de tener
relevancia clinica a medio plazo. No se observan diferencias entre las distintas terapias, ni
a corto ni a medio plazo.

En cuanto al estado de salud, ambos componentes del SF-12, fisico y mental, mejoran a
corto y a medio plazo en el grupo que recibié terapia manual (incremento medio de 4
puntos sobre 100). Al final del seguimiento el estado de salud contintia con un valor medio
peor que el de la poblacion general (por debajo de 50). Tampoco se encontraron diferencias
significativas en la calidad de vida entre ambas terapias.

No se encontraron efectos adversos de interés asociados a ninguna de las terapias
utilizadas, ni al finalizar la intervencion (22 evaluacion) ni a medio plazo (3¢ evaluacion).

Todos los pacientes incluidos esperaban en mayor o menor grado alguna mejoria. Entre
los 73 pacientes con episodios anteriores de cervicalgia un 21% esperaba una recuperacion
completa, mientras que este porcentaje era del 54% en los pacientes sin antecedentes
previos de cervicalgia.

Al finalizar la intervencion y consultar a los pacientes si estaban satisfechos con el
tratamiento aplicado, el 100% de los pacientes (n=50) cuya reduccion de la intensidad del
dolor fue clinicamente relevante (reduccién de la EVA superior a 20 mm), p=0,05, se
encontraba satisfecho con el tratamiento recibido, ya fuera terapia manual o TENS.

Conclusiones

La utilizacion tanto del TENS como de la terapia manual produce una disminucion de la
intensidad del dolor percibido, a corto y a medio plazo; sin embargo, esta reduccion es
solo clinicamente relevante al finalizar la intervencion (a corto plazo).

El estado de salud de los pacientes con cervicalgia mecanica, tanto al inicio como al
finalizar el estudio es inferior al de la poblacién general. Se observo una mejoria en ambos
componentes del SF-12 (fisico y mental), tanto a corto como a medio plazo en el grupo que
recibio terapia manual. No obstante, tanto a corto como a medio plazo las mejorias
observadas fueron pequenas y no se encontraron diferencias entre ambas terapias.

Los efectos adversos derivados de la aplicacion de ambas terapias fueron poco frecuentes
y con escasa relevancia clinica.

El grado de satisfaccion de los pacientes con la intervencién fue elevado. Los pacientes que
experimentaron una mayor reduccion del dolor se mostraron mas satisfechos,
independientemente del tipo de intervencion aplicada, terapia manual o TENS y de sus
expectativas previas o de otras caracteristicas.
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Abstract

Spasm of the neck muscles (mechanical neck pain) is a common phenomenon. It can be
classified according to the duration of symptoms: acute neck pain (< 7 days), subacute
neck pain (between 7 days and 7 weeks) and chronic neck pain (> 7 weeks).

Neck pain (subacute or chronic) is one of the most common presenting symptoms of
cervical spine disease treated in the primary care Physiotherapy Units.

Manual therapy and Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation (TENS) are
recommended techniques when treating Mechanichal Neck Disorders in the primary care
public sector physiotherapy services. Both therapies are accepted as standard clinical
practice and the choice of one or the other depends on the physical therapist’s decision.

Manual therapy treatment involves the “laying on of hands”. Manual therapies encompass
all procedures in which the hands are used to mobilize, adjust, manipulate, apply traction,
massage, stimulate or otherwise influence the spine and paraspinal tissues. Manual
therapies include manipulation, passive mobilization, neuromuscular mobilization
therapies and massage/soft tissue therapies.

Transcutaneous electrical nerve stimulation (TENS) is a common modality for treating
musculoskeletal pain consisting of electric currents in the affected area.

According to the systematic reviews recommend some conservative interventions for neck
pain, like manual therapy combined with exercise. However, none of these interventions
was shown to have lasting benefit. There was no previous literature reporting the real
effectiveness of TENS in patients with neck pain.

Hypothesis

Manual Therapy is more effective than TENS to reduce pain intensity in patients with
mechanical neck disorder (chronic or subacute) without signs of neurological damage.

Objective

To compare the effectiveness of manual therapy with TENS to reduce pain intensity in
patients with mechanical neck disorder (chronic or subacute), 6 months after the
intervention and after this one.
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Method

Design. A controlled multi-centered clinical trial with parallel groups, by random
assignment and with a blind evaluation of the response variable. Project approved by an
ethical review board. This study was funded by the Instituto de Salud Carlos III, Fondo de
Investigacion Sanitaria/Fondos Europeos de Desarrollo Regional (04/1320).

The trial has been registered as NCT01153737 at www.ClinicalTrials.gov.

Thirteen primary health care physiotherapy units of the Madrid Region took part in the
study and applied the interventions.

Setting. Thirteen primary care Physiotherapy Units in Madrid Region, in health centres of
these cities: Madrid, Alcald de Henares, Torrejon de Ardoz, Arganda, Fuenlabrada and
Humanes. The reference population was 1,317,977 people in the Madrid Region.
Recruiting period: from may-2005 to may-2007.

Patients. Mechanical neck disorder patient aged between 18 and 60 to be treated in
primary health care physiotherapy units. The physical therapist valued selection criteria:

Inclusion criteria: Diagnoses of subacute or chronic mechanical neck disorder without
neurological damage; full physical and psychological capacity to follow the clinical trial’s
requirements; and their consent to participate.

Exclusion criteria: Pregnant women, previous neck rachis surgery, patients who received
physical therapy or an alternative treatment of the neck or shoulder 6 months prior to the
beginning of the study, those who intended to receive other treatments during the study
or those with important psychiatric disorders. Patients with neck pain caused by an
inflammatory, neurological or rheumatic disease, severe osteoporosis, fracture, luxation or
vertebrobasilar insufficiency were also excluded from the study.

Subject selection. The patients sent from the primary care doctors who satisfied the
inclusion criteria were selected in a consecutive manner.

Randomisation. Allocation was on the basis of block randomization in order to obtain two
equivalent groups.

Interventions. Each physical therapist applied the therapy assigned to each patient, either
TENS or manual therapy. During the planning of the study the physical therapists
received one session of training to assure homogeneity between the different interventions
and a different session for the evaluation group (to collect and to register data).

Each professional also received written documentation: development study protocol (one
with the intervention procedure and another one with the evaluation procedure),
notebooks to record the information, copies for the patients of the recommended postural
skills and exercises.

Ten treatment sessions of 30 minutes of manual therapy or TENS on alternate days were
provided by primary care physical therapists.

The TENS and manual therapy techniques were defined in the study protocol. TENS
electrode placements were: in the painful area, in the metamere or in the nerve’s pathway.
The following manual therapy techniques were carried out: neuromuscular technique,
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postisometric stretching, spray and stretching and non invasive treatment of the trigger
points.

Main measurements. Three evaluations were performed by physiotherapists who were
unaware of which procedure each patient had received: before the intervention, when the
intervention finished and six months after.

The primary outcome was pain intensity measured in millimeters using the Visual
Analogue Scale. Also quality of life, disability, adverse effects and sociodemographic and
clinical/prognosis variables were measured.

Analysis strategy. A descriptive analysis of the characteristics of the patients included in
the study was performed. Moreover an effectiveness analysis and multivariable models
were performed. An intention to treat analysis was performed in the main variable.

The analysis of effectiveness was performed using the outcome measurements: pain
reduction (mm in the VAS) and improvement in the general health state. It was performed
comparing the differences obtained before and after the intervention (short term) and
before and 6 months after the intervention (medium term) in both therapies.

A bivariate statistical test and a multivariate analysis were performed to evaluate possible
associations between the patients’ characteristics and the degree of satisfaction and
expectations concerning the treatment. Adverse effects were also described.

Results

A total of 90 patients were selected at random: 47 patients received manual therapy and 43
TENS. Overall, 71 patients (79%) completed the follow-up measurement at six months.

Three patients dropped out after the intervention (two of them for improvement and the
other by no location). Along the track there were 16 new losses. Finally, 71 patients (79%)
completed the follow-up study (at six months). Baseline characteristics of the subjects in
the intervention groups (manual therapy or TENS) were homogeneous.

The physiotherapy treatment techniques tested produced a reduction in pain intensity
clinically relevant (pain reduction greater than 20 mm on the VAS, in both groups), at the
short term. The success rate decreased to one-third of the patients 6 months after the
intervention. However, the mean reduction in clinical significance pain in both groups (15
mm in manual therapy group and 13 mm in TENS group) disappears in the medium term.
No differences can be found in the reduction of pain between both therapies.

The quality of life (SF-12, physical and mental component) improved in the manual
therapy group at the short term and in the medium term (improvement average: 4/100
points). Improvement was below the average population level (< 50). No differences can be
found in the improvement of quality of life between both therapies.

There were no adverse effects associated with any of the therapies used (short term or
medium term).
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All patients waited for some improvement (greater or lesser degree). 21% of patients
waited for a full recovery (among the 73 patients with previous episodes of neck pain).
This percentage was 54% in patients without previous episodes of neck pain.

The evaluators asked the patients whether they were satisfied after the therapy and all of
the patients with a clinically relevant reduction of pain (100%) were satisfied with the
treatment, manual therapy or TENS (EVA reduction > 20 mm), p=0.05.

Conclusions

TENS or manual therapy use in patients with mechanical neck disorders produces a
decrease in pain intensity, at the short term and at medium term; however, this reduction
is clinically relevant at the short term.

The quality of life improvement was below the average population level (< 50), without
changes from baseline. The quality of life (physical and mental component) improved in
the manual therapy group at the short term and in the medium term. Improvements in
both groups were small and there weren’t statistical differences (at short term and at
medium term).

The adverse effects of the therapies application were rare and little clinical relevance.

Satisfaction of patients with the therapies was high. Patients who experienced a greater
pain reduction were more satisfied, regardless of type of intervention applied, TENS or
manual therapy, and their previous expectative.
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I. Introduccion

1. Cervicalgia

a. Concepto

Uno de los grupos de expertos consultados, el Neck Pain
Task Force, con una larga trayectoria en el estudio de la
cervicalgia y formado por expertos de varias
nacionalidades en multiples disciplinas, define la
cervicalgia como “un dolor localizado en la region
anatomica del cuello (remarcado en color gris en la
imagen), ya sea con o sin irradiacion a la cabeza, tronco y
extremidades superiores” (Guzman J et al, 2008a).

Se trata de una definicion académica y anatomica, similar a
la que utilizan otros autores, que hablan de “un dolor
localizado entre el occipucio y la tercera vértebra
toracica/dorsal”(Cote P et al, 1998).

Sin embargo, los expertos opinan que la definicion de
cervicalgia estd sujeta a una gran variabilidad, lo que
dificulta la comparacion de resultados entre los diferentes
estudios (Guzman ] et al, 2008a). Esta cuestion se hace mas
patente al revisar los estudios de prevalencia mas
referenciados, en los que los autores utilizan preguntas
mas inespecificas para interrogar a los pacientes y poder
catalogar la prevalencia de cervicalgia. Por ejemplo, Cote
et al utilizaron preguntas como: “A lo largo de su vida, ;ha
experimentado dolor en el cuello?, para estimar la
prevalencia en algin momento de la vida; y para la
prevalencia puntual de cervicalgia se les preguntd, ;Tiene
usted dolor en el cuello en el momento actual (es decir,
ahora mismo?” (Cote P et al, 1998).
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b. Etiologia

La cervicalgia puede ser un signo de practicamente todos los trastornos y enfermedades
que suceden por encima de los omdplatos. También puede asociarse a cefaleas, sindrome
de la articulaciéon témporo-mandibular, trastornos de la visidn, ciertos tipos de accidente
cerebrovascular, trastornos que afectan a las extremidades superiores, artropatias
inflamatorias y fibromialgia (Guzman J et al, 2008a).

En lineas generales, Meseguer et al, sefialan que la cervicalgia se presenta en un 20% de las
personas que padecen enfermedades de cardcter inflamatorio, infeccioso, tumoral y
traumatico (Meseguer-Henarejos AB et al, 2000).

Segun Spitzer et al, la mayoria de las cervicalgias tienen su origen en factores mecanicos;
por otro lado, puesto que la mayoria de las cervicalgias mecdnicas no presentan una causa
estructural evidente, este mismo grupo se plantea la posibilidad de que el dolor cervical
tenga un origen psicogeno (Spitzer WO et al, 1987).

Aunque es importante realizar una historia y exploracion adecuadas para descartar una
causa, en la mayoria de los casos la base patoldgica y la etiologia es poco clara (Binder A
2006; Kjellman GV et al, 1999) y el dolor se suele etiquetar como inespecifico (Hoving JL et
al, 2002).

c. Magnitud del problema

El dolor a nivel de la columna cervical, es una de las localizaciones mas frecuentes de
dolor osteomuscular en los seres humanos. Haldeman et al sefialan que “la mayoria de la
poblacion puede experimentar algun grado de cervicalgia a lo largo de su vida”
(Haldeman S et al, 2008).

Entre la bibliografia consultada sobre la magnitud del problema destacan varios articulos
de prevalencia de cervicalgia realizados en los paises ndrdicos a principios de la década de
los 90.

Makela et al aprovecharon la realizacion de la mini-encuesta de salud realizada entre 1977
y 1980 (Mini-Finland Health Survey) para describir la distribucién y los determinantes de la
cervicalgia cronica en una muestra de poblacion adulta finlandesa. Se seleccionaron 8.000
finlandeses de 30 afios 0 mds y se les invito a participar en una entrevista y en un examen
tisico; finalmente, entraron en el estudio 7.217 personas. Un 71% de los participantes
declararon haber padecido algtin episodio de cervicalgia o dolor de hombros a lo largo de
su vida y un 41% en el mes precedente. Un 9,5% de los hombres y un 13,5% de las mujeres
fue etiquetado con el diagndstico de cervicalgia cronica. La prevalencia aumentaba con la
edad, con un pico maximo entre los 55 y los 64 afios (Makela M et al, 1991).

Bovim et al remitieron una encuesta a 10.000 personas noruegas, con edades
comprendidas entre 18 y 67 afios. Entre las preguntas de salud formuladas, incluyeron dos
preguntas relacionadas con la cervicalgia: la primera para conocer si habian padecido
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algun episodio de cervicalgia en el afio previo y la segunda, solo en los casos afirmativos,
para conocer su duracién (definiendo la cervicalgia cronica, como la que superaba los 6
meses de duracion). Finalmente, obtuvieron informacion de 7.648 individuos, con una
prevalencia de cervicalgia cronica del 13,8% en el total de la muestra estudiada. La
prevalencia de un episodio de cervicalgia en el afio anterior ascendia al 34,4%. El
porcentaje de cervicalgia cronica fue mayor en mujeres (17,0%) que en hombres (10,0%). El
grupo etario mas afectado fue el de 55-64 afios (Bovim G et al, 1994).

Posteriormente, Guez et al, aprovecharon el estudio MONICA para preguntar a una
muestra de 6.000 usuarios suecos de entre 25 y 74 afios sobre la cervicalgia (episodios y
duracion de los mismos). Un 43% (41-44%) de la poblaciéon encuestada declard haber
padecido cervicalgia. El porcentaje fue mayor en mujeres (48%) que en hombres (38%)
(Guez M et al, 2002).

Pierre CoOté et al argumentaban en 1998, que a pesar de contar con buenos estudios
europeos, no existia ninguno realizado en poblacion adulta norteamericana. Por ello
disefiaron un nuevo estudio de prevalencia; remitieron una encuesta por correo a 2.184
sujetos entre 20 y 69 anos, de los que contestaron un total de 2.055 adultos. Entre los
resultados de la muestra sefialar que un 66,7% (IC 95%: 63,8-69,5) admiti6é haber padecido
cervicalgia a lo largo de su vida y un 22,2% (IC 95%: 19,7-24,7) tuvo cervicalgia el dia de la
encuesta. El 58,8% (IC 95%: 54,8-62,7) de las mujeres y el 47,2 (IC 95%: 42.4-51.5) de los
hombres habian experimentado cervicalgia en los 6 meses previos (Cote P et al, 1998).

Mas recientemente, Webb et al realizaron una encuesta a una muestra de 5.752 adultos
britanicos adscritos a centros sanitarios de una zona urbana. En este estudio se obtuvo una
prevalencia de cervicalgia de una duracion de al menos una semana en el tltimo mes de
un 13,8 (IC 95%: 12,5-15,1); 16,5% de mujeres y un 10,7% de hombres. El grupo etario mas
afectado fue el de 65-74 afios (Webb R et al, 2003).

En otro estudio norteamericano mas reciente, 141 de los 2.809 sujetos encuestados (5,0%),
habian padecido cervicalgia cronica, definida como presencia de dolor en el cuello y
limitacion de las actividades, casi todos los dias en los ultimos 3 meses (Goode AP et al,
2010).

En un estudio recientemente publicado en Espafia, la prevalencia anual de cervicalgia
(segun los datos de los 29.478 adultos de 16 o mas afios que participaron en la Encuesta
Nacional de Salud de 2006) fue de 19,5% (IC 95%: 18,9-20,1); mds frecuente en mujeres
(26,4%) que en hombres (12,3%). La prevalencia fue mayor en el grupo de edad de 51 a 70
afos (28,5%). Ademas los encuestados que refirieron un peor estado de salud era mas
probable que padecieran bien cervicalgia (37,0%) o bien lumbalgia (37,1%) y fueron mas
proclives a referir depresion (Fernandez-de-las-Penas C et al, 2011).

d. Cervicalgia mecanica: Concepto y Clasificacion
= Concepto

Barry et al, describen la cervicalgia mecanica como el dolor de cuello provocado
por un espasmo muscular. La causa exacta de dicho espasmo no es bien conocida
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hoy en dia, pero aparece frecuentemente asociada a factores posturales (Barry M
and Jenner JR 1995).

Segin Guzman et al, los problemas mecanicos cervicales desaparecen en pocos
meses en un 90% de los casos, aunque las recaidas son frecuentes; el riesgo de
padecer un nuevo episodio en poblacion general oscila entre un 15 y un 20%. Este
grupo de cervicalgias mecanicas son de dificil manejo clinico porque en general
constituyen un desafio diagnostico y terapéutico atin mal resuelto (Guzman J et al,
2008b). Otros autores resaltan que las tres cuartas partes de los dolores
inespecificos relacionados con la actividad laboral se resuelven en un mes (Spitzer
WO et al, 1987).

Segun el grupo de la Neck Pain Task Force, alrededor de un tercio de los pacientes
con cervicalgia intensa o que interfiere con las actividades diarias experimentaran
algin grado de mejoria durante los proximos seis o 12 meses (Guzman J et al,
2008b).

Aunque no constituye una amenaza para la vida, los pacientes tienen que soportar
dolor y/o inflamacion, lo cual a menudo resulta en incrementos sustanciales en el
consumo de recursos (Meseguer-Henarejos AB et al, 2000).

La cervicalgia mecdnica comun puede tener impacto en el estado funcional del
paciente, interferir en las actividades bdsicas tales como el suefio o el cuidado
personal, asi como en las actividades laborales. De hecho, la cervicalgia mecénica es
una causa comun de discapacidad y absentismo laboral (Cote P et al, 2009).

= (Clasificacion

Una de las clasificaciones de cervicalgia mecdnica mas utilizada ha sido la
establecida por The Quebec Task Force on Spinal Disorders, en 1987. La cervicalgia
mecdnica esta incluida en las categorias uno y dos de dicha clasificacion: dolor sin
irradiacion y dolor con irradiacion proximal hasta el hombro, ambas sin signos
neurologicos. Respecto a la clasificacion segin la duracion de los sintomas,
establecen la cervicalgia subaguda al dolor que persiste entre 7 dias y 7 semanas y
dolor cronico al que persiste mas tiempo (Spitzer WO et al, 1987). Se percibe una
clara controversia entre los distintos autores en la clasificacion segun la duracion de
los sintomas; asi algunos, definen la cervicalgia crénica como un dolor en la zona
que dura mas de 3 meses sin una causa secundaria (BMJ Evidence Centre 2010;
Cote P et al, 1998, Goode AP et al, 2010), otros acotan la duraciéon en 6 meses
(Bovim G et al, 1994).

A partir de 2008, el grupo Neck Pain Task Force introduce un nuevo modelo
conceptual de la cervicalgia (publicado en un nimero monografico de la revista
Spine). El grupo propone una clasificaciéon para definir el curso y cuidado de la
cervicalgia (Guzman ] et al, 2008a; Haldeman S et al, 2008). Su objetivo principal es
ayudar a reducir el impacto personal y social de la cervicalgia y ayudar a las
personas con cervicalgia a tomar sus propias decisiones.
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La clasificacion tiene en cuenta tanto el grado de discapacidad que la cervicalgia
ocasiona en la vida diaria, como la sintomatologia sugerente de afectacion
estructural de la columna cervical. Ademas, esta nueva clasificacion se apoya en la
necesidad de los individuos de buscar atencién o cuidado clinico. En funcién de
estos criterios, la cervicalgia se clasifica por grado de severidad en las siguientes
categorias (Guzman J et al, 2008a).

Sistema de clasificacion de la cervicalgia en cuanto a la severidad y sus
consecuencias (Guzman ] et al, 2008a):
Grado I: cervicalgia y trastornos asociados sin signos o sintomas de patologia
estructural y sin apenas (0 ninguna) interferencia con las actividades de la vida
diaria. Patologias consideradas: fractura, luxacién o lesiéon en la columna
vertebral, infeccion, neoplasia o enfermedad sistémica que incluya las
artropatias inflamatorias.
Grado II: cervicalgia y trastornos asociados sin signos o sintomas de patologia
estructural, pero con algun tipo de interferencia en las actividades de la vida
diaria.
Grado III: cervicalgia y trastornos asociados sin signos o sintomas de patologia
estructural, pero con signos neurolodgicos tales como disminucion de los reflejos
tendinosos profundos, debilidad o déficit.
Grado 1V: cervicalgia y trastornos asociados con signos o sintomas de patologia
estructural.

Este sistema tiene un fin anadido, que el grupo Neck Pain Task Force justifica asi:

Entre los estudios publicados, que buscan comprobar la eficacia de las distintas
intervenciones dirigidas a mejorar la cervicalgia, existe una gran variabilidad de
metodologias, grupos de intervencion/comparacion, tipos de pacientes (disparidad
en las definiciones de cervicalgia...) Con este nuevo sistema de clasificacion, que
aglutina a los pacientes en grupos homogéneos, se pretende facilitar la
interpretacion de la evidencia cientifica.

Segun esta nueva clasificacidn, la prevalencia anual de cervicalgia con discapacidad
asociada sin afectacion estructural (grados Iy II), oscila entre el 1,7% y el 11,5% en
poblacion general (Haldeman S et al, 2008). Estos datos de prevalencia podrian
extrapolarse a la poblacion incluida en el estudio que nos ocupa, cervicalgia
mecanica subaguda/cronica sin compromiso neurologico.

e. Efectos de la Cervicalgia Mecanica

Repercusion sobre la salud

Guzman et al (Guzman ] et al, 2008a) refieren que la cervicalgia puede interferir en
5 aspectos diferenciados de la salud del paciente:
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Estructuras y funciones corporales (sintomas, signos y otros cambios detectables en
el cuerpo); capacidad de la persona para el desarrollo de las actividades diarias;
participacion de la persona en situaciones cotidianas de la vida social; sensacion
subjetiva de bienestar y utilizaciéon de recursos (cuidados de salud y recursos de
cuidados no sanitarios).

En uno de los estudios de prevalencia de cervicalgia crénica (Goode AP et al,
2010), también se describen los tratamientos utilizados por los pacientes
encuestados (135 de los 141 pacientes con cervicalgia finalizaron la encuesta). De
estos pacientes, la mayoria, un 56,3% (IC 95%: 45,7-66,3) estaba tomando
antiinflammatorios no esteroideos. Un tercio de ellos afirm¢ utilizar relajantes
musculares, un 29% tomaba opioides mayores (morfina, oxycodona...), mientras
que un 23% (IC 95%: 15-34) consumia opioides menores (codeina) (Goode AP et al,
2010).

Segun las revisiones de la Colaboracion Cochrane (Peloso P et al, 2008) y del grupo
Bone and Joint Decade (Guzman J et al, 2008b), la evidencia de la efectividad de los
medicamentos en el tratamiento de la cervicalgia crénica es bastante limitada.

Uno de los aspectos relevantes a tener en cuenta es cdmo se modifica la calidad de
vida de los pacientes que experimentan cervicalgia (Gross AR et al, 2010). Algunos
de los ensayos revisados incluyen entre sus variables de resultado secundarias la
calidad de vida medida con el SF12 (Dziedzic K et al, 2005; Leaver AM et al, 2010b),
asi como en el estudio de prevalencia de cervicalgia cronica de Goode et al (Goode
AP et al, 2010), en el que lo utilizaron para describir la calidad de vida de la
muestra de pacientes estudiados.

* Repercusion sobre la utilizacion de los servicios sanitarios

Segun los expertos, las principales opciones de cuidado disponibles en la mayoria
de circunstancias son: No buscar cuidado; Autocuidado (auto-masaje, medicacion
sin receta, aplicacidn de calor local...) y busqueda de cuidado profesional de salud,
ya sea convencional o alternativo. Asi, se estima que la incidencia anual de
utilizacion de los servicios sanitarios por los pacientes aquejados de cervicalgia, es
de alrededor de 15-80 por mil habitantes (Guzman ] et al, 2008b).

Las preferencias de los pacientes con cervicalgia para elegir las distintas
alternativas terapéuticas estan influenciadas por factores tanto personales (puede
preferir el autocuidado) como del entorno (p.e. experiencias previas con el sistema
sanitario, efectos adversos, yatrogenia...)(Guzman J et al, 2008a).

Por otro lado, en ocasiones los pacientes modifican, adaptan o incluso se ven
obligados a interrumpir determinadas situaciones cotidianas de su vida (p.e. ocio,
responsabilidades en las tareas domésticas, asistencia al trabajo...) (Guzman J et al,
2008a).
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Repercusion sobre costes economicos

Los trastornos localizados en la zona del cuello generan a su vez, un coste
importante en cuanto a atencion sanitaria, incapacidad temporal por enfermedad y
pérdida relacionada con la capacidad productiva (Borghouts JA et al, 1999).

En una encuesta poblacional realizada en Estados Unidos, los problemas de cuello
y espalda explicaban un alto porcentaje de los gastos sanitarios. Ademads estos
gastos se habian incrementado sustancialmente entre 1997 y 2005, sin que hubiera
evidencia de mejoria en el estado de salud declarado (Martin BI et al, 2008).

Korthals de Bos et al realizaron un estudio de coste efectividad en el que utilizaron
de referencia una clasificacion de los costes utilizados en evaluaciéon econdémica:
costes directos sanitarios (médico de familia, fisioterapeuta, cuidado a domicilio...),
no sanitarios (terapias alternativas, gastos de viaje, ayuda de familiares o amigos...)
y costes indirectos (absentismo de trabajo remunerado y no remunerado). Segiin
comentan en su articulo, los costes totales (directos e indirectos) fueron mas bajos
en el grupo de terapia manual (manipulacién) que en el grupo que recibid
fisioterapia o el que recibi6 los cuidados habituales de su médico (Korthals-de B, I
et al, 2003).

Seguin Borghouts et al, los costes indirectos ocasionados por la incapacidad
temporal/absentismo y la discapacidad que ocasiona la cervicalgia, son mayores
que los costes directos sobre el sistema sanitario (Borghouts JA et al, 1999).

En definitiva, aunque la cervicalgia para la mayoria de los pacientes no es una
enfermedad grave, no se puede olvidar que genera sintomatologia limitante para el
paciente, como el dolor o la rigidez y/o discapacidad, y que a menudo conlleva la
utilizacion de los servicios sanitarios y absentismo laboral (Borghouts JA et al,
1999).

2. Abordaje de la cervicalgia mecdnica en atencion primaria

a. Fisioterapia en atencion primaria

La Comunidad de Madrid optd, desde hace mas de una década, por incluir entre su oferta
publica de servicios, algunos problemas osteomusculares, especificamente atendidos por
lo que se denomin6 Unidades de Fisioterapia de atencion primaria. A lo largo de este
tiempo, la captacion de pacientes, directamente derivados desde las consultas de medicina
de familia, mediante un parte de interconsulta, no ha dejado de crecer.

Aunque ha aumentado el nimero de profesionales de dichas unidades, las demandas de la
poblacion sobrepasan la capacidad de respuesta, puesto que los tratamientos aplicados
requieren, muchas veces, la dedicacion exclusiva de un profesional.
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Con la implantacion de la nueva Cartera de Servicios Estandarizados en 2008, la oferta de
las Unidades de Fisioterapia se amplio considerablemente y se renovaron los protocolos
de atencion fisioterapéutica para adecuarse a los nuevos problemas de salud incluidos.

En la mayoria de los protocolos de atencién a la cervicalgia elaborados en atenciéon
primaria se contempla tanto la educacion individual como grupal, asi como la utilizacion
indistinta de terapia manual y de TENS para conseguir el alivio del dolor (Medina i
Mirapeix F et al, 2000). Ambas terapias son aceptadas como formas estandarizadas de
practica clinica y la eleccion de una u otra depende de la decision del/la fisioterapeuta, que
se inclinara por una u otra dependiendo de su experiencia, de su formacion y del tiempo
de que disponga para tratar al sujeto. La terapia manual requiere una dedicacion exclusiva
al paciente mientras que la aplicacién de TENS permite poder atender a varios pacientes a
la vez. El fisioterapeuta, ante la gran presidon asistencial a que se ve sometido, elige
frecuentemente el TENS.

La integracion de la educacion sanitaria individual y en grupo, en la actividad del
fisioterapeuta de atencion primaria, depara a medio plazo un mayor control de las
demandas recidivantes en fisioterapia (Medina MF et al, 1995).

En cualquier caso, seria conveniente revisar las guias sobre la cervicalgia existentes en
Espafia y disefiarlas con un mayor rigor cientifico, puesto que no suelen recoger
recomendaciones basadas en la evidencia y la referencia a los tratamientos
tisioterapéuticos es bastante heterogénea (Saturno PJ et al, 2003).

b. Intervenciones no invasivas en la cervicalgia mecanica

Las modalidades de intervenciones no invasivas mas utilizadas para el abordaje
fisioterapéutico de la cervicalgia mecdnica son: educacién del paciente, tratamiento
farmacolodgico, terapia manual y terapias ‘fisicas’ (ejercicio, aplicacién de calor, frio,
traccion cervical, electroterapia, bio-feedback, fototerapia y acupuntura)(Aker PD et al,
1996; Ezzo ] et al, 2007; Gross AR et al, 2004a; Gross AR et al, 1996; Gross AR et al, 2002;
Guzman ] et al, 2008b; Hoving JL et al, 2001; Hurwitz EL et al, 2008; Kjellman GV et al,
1999; Vernon H and Humphreys BK 2008).

* Medidas generales: ejercicios, medidas posturales y recomendaciones

Con el objetivo de mejorar el uso apropiado de intervenciones rehabilitadoras para
la cervicalgia, el panel de expertos de Philadelphia publico en 2001 una serie de
recomendaciones basadas en la evidencia. Entre otras, recomendaban incluir
programas de ejercicios supervisados (ejercicios propioceptivos y tradicionales)
para mejorar el dolor de la cervicalgia cronica (recomendaciéon de grado A).
También encontraron que los ejercicios isométricos o movimientos lentos del cuello
mostraban un beneficio clinico importante en la reduccion del dolor (evidencia de
nivel I) (Philadelphia Panel 2001).
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Mas recientemente, el grupo Neck Pain Task Force incluia los ejercicios entre las
intervenciones adecuadas para la reduccion del dolor a corto plazo en el manejo de
la cervicalgia grados I o II, tanto si habia o no accidente de trafico o trauma previo
(Guzman J et al, 2008b).

Las revisiones mads recientes sugieren que si se combinan la terapia manual y el
ejercicio en el manejo de los pacientes con cervicalgia crénica, se obtienen mejores
resultados en la reduccion del dolor, en la calidad de vida y la satisfaccion, que si
se aplica tinicamente terapia manual (Kay TM et al, 2009; Miller ] et al, 2010). No
obstante, sigue existiendo incertidumbre sobre cuales son los ejercicios mas
adecuados para combinar con la terapia manual (Miller | et al, 2010).

* Tratamiento farmacoldgico

Segun la revision sistematica sobre los tratamientos medicinales e inyectables para
los trastornos mecanicos del cuello del Cervical Overview Group, actualizada
recientemente (Peloso P et al, 2008), existe incertidumbre sobre los beneficios de la
utilizacion de los relajantes musculares. Respecto a la utilizacion de analgésicos y
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), no fue posible evaluar el beneficio
aislado del paracetamol o de los farmacos antiinflamatorios, Fundamentalmente
debido a que en muchos de los ensayos fisioterapéuticos, se permiti6 la utilizacion
de estos farmacos como intervencion simultanea en todos los brazos del
tratamiento.

Van der Velde et al (van dV et al, 2008) realizaron un andlisis de decisién para
identificar el mejor tratamiento para la cervicalgia inespecifica, entre los mas
utilizados segun la evidencia del Neck Pain Task Force. Ninguno de los 5
tratamientos (AINEs habituales, antiinflamatorios no esteroideos inhibidores
selectivos de Cox-2, ejercicio, movilizacion y manipulacion) por separado,
utilizados durante 6 semanas, fue claramente superior en términos de
riesgo/beneficio. Finalmente, los autores recomiendan que la decisién del mejor
tratamiento para un paciente debiera basarse en sus preferencias, tras conocer los
riesgos y beneficios que cada uno conlleva.

» Terapias fisicas y TENS

La electroterapia (TENS) es una de las terapias fisicas utilizadas en el manejo de las
cervicalgias y consiste en aplicaciones de corrientes eléctricas en la zona afectada.
El TENS es ampliamente utilizado en las clinicas para el dolor del Reino Unido,
donde a menudo es considerada una intervencion de primera linea en el
tratamiento de los diversos tipos de dolor crénico (Kjellman GV et al, 1999; Carroll
D et al, 2008).

En Espafa, los expertos refieren el TENS como una de las modalidades de
intervencion fisioterdpica de la cervicalgia mecanica. Medina et al recomiendan su
utilizacion y reconocen que aunque el TENS resulta efectivo a corto plazo su
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aplicacion debe ser precedida de una adecuada exploracion fisioterapéutica y no de
forma sistematica (Medina i Mirapeix F et al, 2000).

Por otro lado, segin los expertos, los ensayos clinicos publicados donde se
compara la eficacia del TENS con otros tratamientos, no encuentran diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos estudiados. Si bien el seguimiento
de los pacientes suele ser a corto plazo y con un escaso reclutamiento de pacientes
(Binder A 2006, Hurwitz EL et al, 2008; Kroeling P et al, 2005). En definitiva, la
eficacia o efectividad de estas intervenciones conservadoras han sido estudiadas
principalmente a corto plazo y con resultados no concluyentes. Esta incertidumbre
esta relacionada tanto con la calidad de los estudios primarios consultados, como
con el nimero de pacientes incluidos en dichos estudios (Aker PD et al, 1996; Ezzo
J et al, 2007, Gross AR et al, 2004a; Gross AR et al, 1996; Gross AR et al, 2002;
Guzman J et al, 2008b; Hoving JL et al, 2001; Hurwitz EL et al, 2008; Kjellman GV et
al, 1999; Vernon H and Humphreys BK 2008; Maayah M and Al-Jarrah M 2010).

Seguin las revisiones sistematicas Cochrane (Kroeling P et al, 2005), las pruebas
actuales de los estudios que valoran la eficacia del TENS son escasas, limitadas o
contradictorias, por lo que no se pueden establecer afirmaciones definitivas sobre
los efectos de la electroterapia para personas con trastornos mecanicos de cuello.
Esto se debe principalmente al escaso niimero de ensayos, su bajo poder estadistico
y la heterogeneidad de los métodos utilizados. Ademas, los pocos resultados que
alcanzaron significacion estadistica eran de importancia clinica limitada.

* Terapia Manual

Se consideran terapias manuales todos aquellos procedimientos en los cuales las
manos son utilizadas para movilizar, ajustar, manipular, aplicar tracciéon, aplicar
masaje, estimular o realizar cualquier otra accion que influya sobre los tejidos. Las
terapias manuales incluyen las manipulaciones, las movilizaciones, el masaje y las
técnicas neuromusculares (Gross AR et al, 1996). Las movilizaciones utilizan
técnicas de movimiento pasivo con velocidad de menor grado o técnicas
neuromusculares, dentro del alcance de movimiento del paciente y bajo su control;
y la manipulacion (movilizacion con impulso) consiste en aplicar una fuerza de
gran velocidad y baja amplitud dirigida a segmentos especificos de la columna
(Gross AR et al, 2010).

Son muchos los expertos que admiten que la terapia manual, utilizada de forma
exclusiva, no ha demostrado ser eficaz para disminuir la intensidad del dolor (Aker
PD et al, 1996; Gross AR et al, 1996; Gross AR et al, 2002; Ezzo ] et al, 2007; Gross
AR et al, 2002; Gross AR et al, 2004b; Hoving JL et al, 2001; Vernon H and
Humphreys BK 2008). En la actualidad, el debate sobre la efectividad de las
intervenciones utilizadas en el abordaje de la cervicalgia mecanica sigue abierto.
Algunos autores encuentran la terapia manual mas eficaz al afio de seguimiento
que el grupo atendido de la forma habitual por el médico de atencién primaria
(Hoving JL et al, 2006).
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Otros han observado que la movilizacion es igual de efectiva a los 6 meses que la
manipulacion en la mejora de la cervicalgia y discapacidad de pacientes atendidos
en consultas de quiropraxia (n=336 pacientes). En sus conclusiones los autores
recomiendan la utilizacion de la movilizacion por tener menos efectos secundarios
(Hurwitz EL et al, 2002).

En una reciente revision sistematica, los autores concluyen que el uso combinado
de la terapia manual y el ejercicio parecen producir una mayor reduccién del dolor
a corto plazo, que la utilizacion exclusiva del ejercicio (Kay TM et al, 2009). En otra
revision se afirma que la terapia manual combinada con ejercicio es mas eficaz
cuando se compara con manipulaciéon o movilizaciéon para reducir el dolor y
mejorar la calidad de vida y la satisfaccion del paciente (Miller ] et al, 2010).

Segun la revision sistematica de Gross et al, la manipulaciéon produce cambios
similares en el dolor y la satisfaccion del paciente, si se compara con la
movilizacion en pacientes con cervicalgia mecanica subaguda o crénica, tanto a
corto como a medio plazo (evidencia moderada: dos ensayos, 369 participantes)
(Gross AR et al, 2010).

Los resultados de una reciente revision de intervenciones conservadoras en
cervicalgia inespecifica, apoyan la terapia manual (movilizacién o manipulacion)
por su efecto analgésico beneficioso a corto plazo. También apoyan el uso de
ejercicio fisico (Leaver AM et al, 2010a). Similares resultados se concluyen en otra
revision, al referirse a la utilizacion de movilizacion o manipulacion, puesto que
ambas intervenciones alcanzan resultados clinicos comparables (mayor eficacia que
no intervenir). Y también concluyen que la evidencia favorece la utilizacién de
sesiones de ejercicio supervisado al cuidado habitual, ya sea con o sin terapia
manual (Hurwitz EL et al, 2008).

Las distintas revisiones consultadas coinciden en senalar que las distintas
intervenciones evaluadas (terapia manual, analgésicos) no consiguen beneficios
duraderos en el tiempo (Gross AR et al, 2010; Hurwitz EL et al, 2008; Leaver AM et
al, 2010a; Miller ] et al, 2010).

En general, las principales limitaciones metodologicas segun los autores de las
revisiones sistematicas que analizan la eficacia de las intervenciones no invasivas
son (Hurwitz EL et al, 2008):

= Poblaciones de estudio poco definidas

= Heterogeneidad de las intervenciones (diferentes modalidades, duraciones e
intensidad)

= No distinguir entre resultados principales y otros (dolor, estado de salud,
mejora global, uso de recursos...)

= Falta de monitorizacion del cumplimiento

- Falta de informacién de proporciones de pacientes con niveles de mejora
clinicamente relevantes.
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3.  Medidas de resultado de intervenciones en cervicalgia

a. Escala Visual Analdgica

Historicamente el nivel de dolor se ha medido con escalas categodricas de tipo ordinal
(ningtin dolor, suave, moderado o severo). Sin embargo, en los ultimos afos se han ido
introduciendo escalas continuas, como la Escala Visual Analdgica (EVA) con la idea de
que una escala continua produce una mayor sensibilidad que los valores de una escala
categorica (Collins SL et al, 1997).

Algunos autores sefialan que la valoracion del dolor en los problemas de cervicalgia
generalmente se realiza con la Escala Visual Analdgica, una de las escalas que ha mostrado
una buena sensibilidad al cambio en el tiempo (Wlodyka-Demaille S et al, 2004). Aunque,
también son muchos los autores que utilizan escalas numéricas (Numerical Rating Scale)
(D'Sylva J et al, 2010; Dziedzic K et al, 2005; Leaver AM et al, 2010b; Hurwitz EL et al,
2002).

La Escala Visual Analdgica (EVA) es, segin Nordin et al, una de las escalas de
autovaloracion del dolor genérica mas citada, fundamentalmente por la sencillez de su
aplicacion y sus buenas propiedades psicométricas (Nordin M et al, 2008); ademas, para
utilizarla no se requieren habilidades verbales o de lectura (Gallagher EJ et al, 2002).

La EVA es un instrumento que permite cuantificar numéricamente la intensidad de dolor
que sufre el paciente. Consiste en una linea de 10 centimetros (sin bordes en los extremos),
en la cual el extremo izquierdo significa nada de dolor y el extremo derecho el peor dolor
imaginable; en esta escala el paciente debe indicar cuanto le duele (Langley GB and
Sheppeard H 1985).

El profesional medira con una regla la distancia desde el extremo izquierdo hasta el punto
senalado por el paciente.

Escala Visual Analdgica (EVA)

nada de dolor peor dolor imaginable

10 centimetros

A diferencia de la EVA, la escala numérica es un conjunto de ntimeros de cero a diez,
donde cero es la ausencia del sintoma a evaluar y diez su mayor intensidad. Se suele pedir
al paciente que seleccione el numero que mejor indique la intensidad del sintoma que se
estd evaluando.

A pesar de sus buenas propiedades psicométricas, hay que tener en cuenta que pequenos
cambios en la EVA pueden producir cambios estadisticos que carezcan de significado
clinico (Lee JS et al, 2003).
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En este sentido, varios estudios indican que hay una clara correlacion entre las escalas
visuales y las categdricas, pero al medir el dolor solo con una EVA, existe la duda de cual
es el punto de la escala que representa, por lo menos, dolor de intensidad moderado
(Collins SL et al, 1997).

Vernon et al realizaron un estudio para determinar la magnitud del cambio del dolor en
pacientes con cervicalgia mecanica reclutados en ensayos clinicos. Recogieron los datos de
dolor de cada estudio. La mayoria de ellos utilizaban la EVA de 100 mm para medir el
dolor y calculaban la media y desviacion estandar en situacion basal y en varios momentos
del seguimiento (Vernon H et al, 2006). Asi son varios los grupos de autores que
consideran que una intervenciéon produce como minimo un resultado clinicamente
relevante (éxito del procedimiento utilizado) cuando se produce una reduccién del dolor
>20mm (20 de 100 puntos) en la EVA en pacientes con dolor crénico (Vernon H et al, 2007;
Farrar JT et al, 2001). No obstante en un estudio realizado en pacientes con dolor agudo,
los autores concluyen que una reduccion media de 30 mm en la EVA representa una
diferencia clinicamente importante en la severidad del dolor que corresponde a la
percepcién de un control adecuado del dolor que tienen los pacientes (Lee JS et al, 2003).

Algunos autores sugieren que los indices de intensidad del dolor que se registran una sola
vez, pueden ser menos validos y fiables que los compuestos, creados a partir de la media
de varios valores (Dworkin SF et al, 1990; Jensen MP et al, 1999). Dworkin et al, proponen
la utilizacion de tres medidas del dolor con la EVA (dolor actual, dolor promedio y peor
dolor) puesto que mostré una adecuada consistencia interna (Dworkin SF et al, 1990).
Jensen et al, puntualizan que las medidas compuestas son mas necesarias en estudios con
escaso tamafio muestral relativo o en la practica cuando se requiere monitorizar el cambio
del dolor (Jensen MP et al, 1999).

Entre los fisioterapeutas de nuestro ambito se recomienda la EVA para estudiar la
intensidad del dolor en las personas aquejadas de cervicalgia mecanica (Medina F et al,
2000). En nuestro caso, era la escala que habitualmente se utiliza en las consultas de
fisioterapia para la valoracién del dolor.

b. Cuestionario de salud abreviado: SF-12

La medicion de la calidad de vida relacionada con la salud es una manera de estudiar la
salud de la poblacion y de analizar la eficacia y efectividad de las intervenciones sanitarias.
En atencién primaria, la medicion de la calidad de vida relacionada con la salud conlleva
una serie de retos importantes, especialmente debido a las condiciones de medicién: la
falta de tiempo, de espacios tranquilos para la cumplimentacion de los cuestionarios y la
gran variedad de pacientes de caracteristicas sociodemograficas y afecciones muy distintas
(Herdman M et al, 2001).

Hace ya afios se reconocia la relevancia de la medicién de la percepcién de un cambio del
estado de salud como indicador del éxito en el tratamiento de los pacientes. Ello a pesar de
que la preferencia del enfermo por un determinado estado de salud se considera un
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fendmeno subjetivo, y no es facil obtener un valor numérico que lo represente (Badia X
and Carne X 1998).

Entre los indices genéricos validados en castellano, destacan el EuroQol (Badia X et al,
1999) y los distintos cuestionarios Short-Form Health Survey (se han desarrollado varios
instrumentos segun el niumero de preguntas y traducido a diferentes idiomas).

El EuroQol (EQ-5D) es un instrumento genérico de medicion de la calidad de vida
relacionada con la salud, que puede utilizarse tanto en individuos relativamente sanos
(poblacion general) como en grupos de pacientes con diferentes patologias. Mide la salud
en dimensiones fisicas, psicoldgicas y sociales; para ello el propio individuo valora su
estado de salud mediante un sistema descriptivo en niveles de gravedad de cada una de
las dimensiones y luego en una escala visual analogica de evaluacion mas general;
finalmente también proporciona un indice de valores de preferencias para cada estado de
salud que puede utilizarse para valoracion clinica y economica (Herdman M et al, 2001).

El cuestionario de salud 36-Item Short-Form Health Survey (SF-36) es una escala genérica
que proporciona un perfil del estado de salud y es aplicable tanto a pacientes como a
poblacion general (Vilagut G et al, 2008). Este cuestionario fue desarrollado a partir de
1991 por el International Quality of Life Assessment (IQOLA) Project, con el objetivo de
desarrollar un cuestionario genérico de salud validado, que permitiera su uso en ensayos
clinicos y otros estudios epidemioldgicos (http://www.iqola.org/). El cuestionario esta

compuesto por 36 preguntas que valoran los estados tanto positivos como negativos de la
salud y que cubren 8 escalas, ordenadas de forma que, a mayor puntuacion mejor es el
estado de salud (Vilagut G et al, 2005).

Las 8 escalas definen dos componentes principales de salud, el componente sumario fisico
y el mental. La obtenciéon de las dos medidas sumario del SF-36 y el hecho de que, en
determinados contextos, el tiempo necesario para su cumplimentacion (periodo que oscila
entre 5 y 10 minutos) pueda ser excesivo, motivo el desarrollo de un cuestionario mas
corto que fuera capaz de reproducirse con un numero menor de preguntas, el SF-12 (Ware
J, Jr. et al, 1996). El cuestionario abreviado contiene 12 preguntas extraidas del SF-36 y
distribuidas en cada una de las 8 dimensiones/escalas incluidas en el cuestionario original.
Es capaz de reproducir los componentes sumarios y puede contestarse en un tiempo
medio aproximado de 2 minutos (Vilagut G et al, 2005; Vilagut G et al, 2008).

Tras la validacion del SF-12 en poblacion americana, Gandek et al (Gandek B et al, 1998)
realizaron un estudio de validacion en poblacién de Europa occidental (participaron 9
paises en total, uno de ellos era Espana). Los autores comentan que el SF-12 es una
alternativa al SF-36 en los paises que lo probaron, y su utilizacién estd indicada para
comparar grupos cuya atencién se centra en los resultados de salud fisica y mental
(Gandek B et al, 1998). Los 12 items del cuestionario explicaron mds del 90% de la varianza
de las medidas sumario fisica y mental del SF-36 en la poblacion americana y el 91% en
poblacion espafiola. (Vilagut G et al, 2008; Ware J, Jr. et al, 1996).

El grupo investigador se decanté finalmente por la utilizacion del SF-12.
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II. Hipotesis

Existe una demanda de atencién creciente por parte de la poblacion aquejada de
cervicalgia, un namero limitado de Unidades de Fisioterapia en atencion primaria y un
debate abierto sobe la efectividad de dos intervenciones ampliamente utilizadas entre los
profesionales de fisioterapia en este dmbito, como son la terapia manual y el TENS. Dada
la clara laguna de informacion existente, en el presente estudio se plantea la siguiente
hipétesis:

La terapia manual es mds efectiva que la estimulacion eléctrica para reducir el dolor de los pacientes
con cervicalgia mecdnica crénica / subaguda sin compromiso neuroldgico.
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II1. Objetivos

Objetivo General

% Evaluar la efectividad de la terapia manual y del TENS en la disminucién de la
intensidad del dolor en pacientes con cervicalgia mecanica subaguda o cronica
atendidos en Unidades de Fisioterapia de atencion primaria, tanto a corto (al
tinalizar la terapia) como a medio plazo (a los 6 meses).

Objetivos Especificos
% Conocer la efectividad de ambas terapias para disminuir la intensidad del dolor y

las caracteristicas de los pacientes que se asocian a una mayor o menor efectividad.

% Conocer los efectos en cada uno de los grupos de estudio sobre el perfil del estado
de salud de los pacientes con cervicalgia.

% Conocer las expectativas y el grado de satisfaccion con la terapia recibida, asi como
los efectos adversos ocurridos en cada uno de los grupos de estudio.
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IV. Metodologia

1. Diseiio del estudio

Se realizd un ensayo clinico controlado multicéntrico con grupos paralelos, mediante
asignacion aleatoria y con evaluacion ciega de la variable respuesta.

El ensayo fue registrado en www.ClinicalTrials.gov con el nimero NCT01153737.

Esta tesis se ha desarrollado en el marco de un proyecto de investigacion multicéntrico de
tres afos de duracion financiado por el Fondo de Investigacion Sanitaria/Fondos Europeos
de Desarrollo Regional del Instituto de Salud Carlos III (expediente N° 04/1320), en la
convocatoria de 2004 del Ministerio de Sanidad espanol.

2. Emplazamiento

El estudio se desarrolld en trece Unidades de Fisioterapia de atencién primaria de la
Comunidad de Madrid, distribuidas en centros de salud de las siguientes ciudades:
Madrid (zonas de Vallecas, Centro, Chamberi y Latina), Alcald de Henares, Torrejon de
Ardoz, Arganda, Fuenlabrada y Humanes.

3. Seleccion de la poblacion de estudio

La poblacion de referencia en el momento en el que se inicio el trabajo de campo era de
1.317.977 habitantes.

Se incluyeron en el estudio a aquellos sujetos entre 18 y 60 afios, con cervicalgia mecanica
que precisaron ser atendidos en las Unidades de Fisioterapia. El reclutamiento de
pacientes se desarrollé entre mayo de 2005 y mayo de 2007; la duracion del trabajo de
campo se extendi6 hasta febrero de 2008, momento en el que se realizo la tercera visita del
altimo paciente.

El diagnostico de cervicalgia mecanica se realizé siguiendo los criterios clinicos utilizados
en la clasificacion de la Quebec Task Force on Spinal Disorders. La cervicalgia mecdnica estd
incluida en las categorias 1 y 2 de dicha clasificacion: dolor sin irradiacion y dolor con
irradiacion proximal hasta el hombro, ambas sin signos neuroldgicos (Spitzer WO et al,
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1987), equiparable a los grados I y II de cervicalgia definidos por el Neck Pain Task Force
(Guzman | et al, 2008a).

Se captaron aquellos pacientes derivados por el médico de familia a las Unidades de
Fisioterapia, mediante parte de interconsulta con criterio clinico de cervicalgia mecanica.
El fisioterapeuta confirmaba el diagnodstico fisioterapéutico y valoraba si el paciente
cumplia los criterios de seleccidn (inclusién y exclusion).

Criterios de inclusion

Fueron considerados dentro del estudio todos los pacientes que cumplieron los
siguientes criterios: haber sido diagnosticados de cervicalgia mecanica subaguda (7
a 49 dias) o crdénica (mas de 49 dias) sin sufrimiento del tejido neural, segun la
clasificacion de la Quebec Task Force on Spinal Disorders (Spitzer WO et al, 1987), con
plena capacidad fisica y psiquica para seguir las demandas del ensayo clinico, y
que dieron su consentimiento informado (Anexo 1. Hoja de informacion al paciente
y consentimiento informado) a participar.

Criterios de exclusion

Quedaron excluidos del estudio aquellos pacientes que cumplian alguna de las
siguientes caracteristicas: signos de compromiso neuroldgico evaluados con el
Neurologic Screening Checklist utilizado por Hoving et al (Hoving JL et al, 2002),
embarazo, cirugia previa del raquis cervical, tratamiento fisioterapico o alternativo
aplicado en la region cervical o en el hombro durante los seis meses previos a la
introduccion en el estudio, tener intencién de recibir otros tratamientos distintos al
propuesto durante el periodo de estudio o padecer condiciones psiquiatricas
severas o problemas de salud que contraindicasen las técnicas a utilizar (ej.
marcapasos). Asimismo, quedaron excluidos de participar en el estudio, los
pacientes con cervicalgia causada por enfermedad inflamatoria, neuroldgica o
reumatica, osteoporosis severa, fractura, luxacion o insuficiencia vértebro-basilar.

4. Muestra
Método de seleccion de los sujetos. Formacion de los grupos
La seleccion de los pacientes se hizo de forma consecutiva.

La asignacion aleatoria a los grupos de estudio se realiz6 con el procedimiento de
asignacion por bloques de seis pacientes generados mediante el programa
estadistico Epidat© version 3.1, con el fin de obtener dos grupos de tamafio
equivalente. Dicha asignacion fue realizada por uno de los investigadores no
relacionado con la valoracion, ni con la intervencion.

El tratamiento que debia recibir cada paciente iba escrito en un sobre cerrado. Un
auxiliar administrativo se encargd de preparar los sobres con los tratamientos
asignados; cada sobre venia etiquetado con un cdédigo secuenciado para cada
investigador (ver Anexo 2. Cuaderno de trabajo de campo para el fisioterapeuta
que realiza la intervencion).
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Tamano muestral

Para detectar una diferencia minima entre ambos grupos de 4 mm en la escala de
EVA y puesto que segin un pilotaje previo se obtuvo una desviacidon estandar para
ambos grupos de 9,95 mm, se estimd un tamafio muestral para un error alfa de
0,05 y un error beta de 0,2, de 99 pacientes en cada grupo. Finalmente 90 pacientes
entraron en el estudio, por lo que la potencia final se redujo considerablemente
(potencia del estudio: 47,5%).

5. Intervencion

La concertacion de citas y aplicacion de las intervenciones se realizaban en las Unidades
de Fisioterapia del centro de salud que le correspondia a cada paciente.

Para evitar, en lo posible, las diferencias en la aplicacion de las técnicas, se realizé una
sesion de entrenamiento especifico para el grupo profesional de fisioterapeutas de
atencion primaria. Cada fisioterapeuta de atencion primaria aplico ambas terapias, terapia
manual o TENS, indistintamente.

Un grupo diferente de fisioterapeutas, que también recibié una sesion especifica de
entrenamiento, se encargaba de evaluar a los pacientes y de recoger toda la informacion
necesaria.

Cada profesional recibié también documentacion escrita con la intencién de disminuir la
variabilidad entre ellos al aplicar la intervencion o al realizar la evaluacién.

El grupo de evaluadores recibia el “Cuaderno de trabajo de campo para el evaluador y el
técnico” (Anexo 3). El grupo de fisioterapeutas de atencion primaria recibi6 la siguiente
documentacion:

» Hoja de informacion para el paciente y Consentimiento Informado (Anexo 1),

» Cuaderno de trabajo de campo para el fisioterapeuta que realiza la intervencion
(Anexo 2),

= Sobres con los cddigos y la intervencion asignada,

» Material educativo para el paciente (Anexo 4): fotocopias para entregar a los
pacientes con ejercicios isométricos y de movilidad de la columna cervical para
realizar en domicilio y recomendaciones de higiene postural.

» Cuadernos de Recogida de Datos (Anexo 5).

Las copias de “Cuadernos de Recogida de Datos” (Anexo 5) se custodiaban en la Unidad
de Fisioterapia. Los fisioterapeutas de atencion primaria se encargaban de facilitarselos al
evaluador tras captar a un paciente para iniciar la recogida de datos. Una vez realizada la
evaluacidn, el Cuaderno de Recogida de Datos se guardaba en el archivo del estudio en la
propia Unidad de Fisioterapia.
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Asimismo, cada unidad de fisioterapia participante recibié el material necesario para
aplicar la intervencion (TENS portatil digital. Fabricante: Enraf-Nonius; model
TENSMEDO911).

La intervencion aplicada por los fisioterapeutas de atencion primaria consistié en 10
sesiones con una duracion aproximada de 30 minutos en dias alternos.

La descripcion de las técnicas, tanto la aplicacion del TENS como la realizacion de la
terapia manual se describian en el “Cuaderno de trabajo de campo para el fisioterapeuta
que realiza la intervencion” (Anexo 2). En el caso de terapia manual se aplicaron técnicas
neuromusculares, movilizaciones, estiramientos postisométricos, aplicacion de ‘spray” frio
seguido de estiramiento y la técnica de Jones.

Los pacientes de ambos grupos de intervencion recibian informaciéon acerca de los
cuidados posturales y se les ensefiaban ejercicios isométricos y de movilidad cervical para
realizar en el domicilio. Dicha actuacion se efectuaba de forma individual en las dos
primeras sesiones de tratamiento y se les daba documentacién por escrito (Anexo 4.
Material educativo para el paciente).

6. Evaluacion de la respuesta y seguimiento

Cada paciente era valorado en tres ocasiones por fisioterapeutas que desconocian la
intervencion que habia recibido cada paciente. Asimismo, los fisioterapeutas de atencion
primaria desconocian los datos de la evaluacion del paciente.

La concertacion de citas para llevar a cabo las evaluaciones se realizaba en el mismo centro
de salud. En un principio los fisioterapeutas de atencién primaria se encargaban de
concertar la cita. Mas adelante, se comprobo6 que era mads eficaz que esta tarea la realizaran
los fisioterapeutas evaluadores, una vez el paciente habia aceptado participar y asi se lo
habia comunicado al fisioterapeuta de atencion primaria.

Con el fin de optimizar el tiempo, la primera evaluacion se realizaba el mismo dia en que
se iniciaba la intervencién. Se citaba al paciente tres cuartos de hora antes y el evaluador
registraba los datos necesarios (Anexo 5. Cuaderno de Recogida de Datos).

La segunda evaluacién se realizaba antes de que se aplicara la décima sesién de
tratamiento. Esto se hizo asi para que dicha evaluaciéon no se viera afectada por la
aplicacion del tratamiento. Otra posibilidad hubiera sido que el paciente volviera para que
se realizara la evaluacion, pero el grupo investigador estim6 que habia que aprovechar
esta ultima visita para disminuir la posibilidad de que se perdiera el contacto. La tercera
evaluacion se realizaba pasados 6 meses de la 22 evaluacién.

Para intentar minimizar las pérdidas se realizaron al menos dos llamadas telefonicas a los
pacientes que no acudieron a las citas.
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7. Definiciones y métodos de medida de las variables

En el Cuaderno de Recogida de Datos (CRD), reflejado en el Anexo 5, se recogian las
variables de cada una de las evaluaciones junto con los distintos cuestionarios utilizados.

Variable principal: Intensidad del dolor medida con la Escala Visual Analdgica (EVA) en
mm. La EVA consiste en una linea de 100 mm cuyos extremos presentan adjetivos con una
dimension en grado superlativo (No dolor / Peor dolor posible). El paciente marca en la
linea un punto correspondiente con la magnitud de la dimension medida.

En este estudio la EVA se calcul6 como la media de los valores descritos en el momento
actual, promedio en ultimas 2 semanas y peor dolor de las 2 ultimas semanas, tal y como
sugieren Jensen et al, con el objetivo de obtener una medida del dolor valida y fiable
(Jensen MP et al, 1999).

Se considerd que la intervencion producia un resultado clinicamente relevante (éxito del
procedimiento utilizado) cuando se producia una reduccion del dolor >20mm (20 de 100
puntos) en la EVA (Vernon et al., 2007).

Variables pronostico clinicas: Edad (fecha nacimiento); sexo (hombre/mujer); farmacos
prescritos por el médico (principio activo) y periodicidad de consumo (diario, semanal,
mensual); periodicidad y grado de cumplimiento de cuidados posturales y ejercicios
aconsejados (diario, semanal, mensual); discapacidad mediante el Neck Disability Index
traducido al castellano [la escala oscila entre 0 - 50, aunque se expresa en forma de
porcentaje valido sobre items contestados (0% = sin discapacidad y 100% = discapacidad
maxima) (Medina et al.,, 2000b)] (22); expectativa ante el tratamiento fisioterapéutico
(completa recuperacion, bastante mejoria, alivio parcial, no expectativa de alivio);
duracion del episodio de cervicalgia actual (dias); episodios de cervicalgia anteriores
(si/no); antecedentes de accidente con repercusion en la columna cervical (si/no).

Se solicitd autorizacion a Masson s.a. para utilizar la Escala de depresion y ansiedad de
Goldberg (GHQ-28) para valorar sintomas de depresion y ansiedad (Anexo 5. Cuaderno
de Recogida de Datos), validada en Espana (Lobo A and Mufioz PE 1996). Este
cuestionario de 28 preguntas se cumpliment6 tinicamente en la primera evaluacién, antes
de iniciar la intervencién. El cuestionario consta de dos sub-escalas; cada una de ellas se
estructura en 4 items iniciales de despistaje para determinar si es o no probable que exista
trastorno mental, y un segundo grupo de 5 items que profundiza en la confirmacién del
trastorno, que se formulan so6lo si se obtienen respuestas positivas a las preguntas de
despistaje (dos o mas en la subescala de ansiedad; una o mas en la subescala de
depresion). Todas las respuestas se estructuran en 4 categorias siempre con la misma
puntuacion: 0 — 0 — 1 — 1. El resultado de un test se obtiene mediante la suma total de cada
una de las preguntas. Si se obtiene una puntuacion entre 6 y 8, se interpreta que existe un
posible estado de ansiedad (Lobo A and Mufioz PE 1996). Para decidir un punto de corte,
se consultd con un experto en psiquiatria que se incliné por la utilizacion del 7 como punto
de corte.
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Cuando durante la evaluacion de un paciente se obtuvo una puntuacién igual o superior a
7, el fisioterapeuta de atencion primaria fue informado para que remitiera al paciente a su
médico de familia, por considerar que tenia riesgo de padecer ansiedad o depresion.

Variables de respuesta secundaria

Estado general de salud: Se evalu6é mediante la version 1 del Cuestionario de Salud SF-12,
(Anexo 5. Cuaderno de Recogida de Datos). El cuestionario consta de dos dimensiones,
fisica y mental (CF-12, Componente Fisico y CM-12, Componente Mental), donde el valor
medio de ambos indices en la poblacion general espafiola es 50; valores mas altos indican
mejor salud e inferiores a 50 indican peor salud.

En el afio 2005, momento en el que se disend la puesta en marcha del trabajo de campo, se
acababa de publicar la version 2 del SF-12 con pesos validados para poblacién americana;
no obstante se prefirio utilizar la versiéon 1 por utilizar como referencia la poblacion
espafiola en lugar de la estadounidense.

Satisfaccion con el tratamiento fisioterapéutico recibido, (codificada con una escala tipo
Likert de 7 categorias de menor a mayor satisfaccion).

Efectos adversos (si/no) y tipo de efecto en caso afirmativo.

8. Estrategia de andlisis

Tras depurar los datos erroneos, se realiz6 un andlisis preliminar sin desvelar qué
intervencion habia recibido cada paciente. Se realizd un andlisis descriptivo de las
distintas variables estudiadas y se calcularon los intervalos de confianza al 95% (IC 95%).
Posteriormente se compar6 la homogeneidad de los dos grupos de intervencién en
relacién a variables respuesta, factores prondstico y variables descriptivas, mediante
pruebas estadisticas bivariantes adecuadas, utilizando el nivel de significacion estadistica
convencional (0,05) y se calcularon los IC 95%.

El analisis de la variable principal se desarrolld por intencion de tratar. Todos los datos de
los pacientes perdidos a lo largo del estudio fueron incluidos en el andlisis hasta el
momento de la retirada; para ello se utilizd el método “last-observation carried forward
(LOCF)” (Salim A et al, 2008) en el que los datos perdidos del dolor de los pacientes que
abandonaron el estudio, fueron reemplazados por el valor observado al inicio del estudio.
En su articulo, Salim et al., comentan que al utilizar este método no se establecen
diferencias entre las observaciones recogidas y las ‘imputadas/aplicadas” por el método (se
trata de observaciones que no afiaden informacion). Segun comentan, el método LOCF
produce estimaciones seguras, puesto que se trata de estimaciones ‘atenuadas’ por utilizar
mediciones que no han sufrido cambios y, por tanto, se infraestima el efecto del
tratamiento en estos individuos. En este caso se prefiri6 utilizar el método mas
conservador puesto que el porcentaje de pérdidas fue considerable.

En el caso del SF-12, el andlisis se realizd por protocolo debido a que algunos pacientes en
la 1% evaluaciéon no contestaron todas las preguntas del cuestionario. En estos casos, el

64



Efectividad de la Terapia Manual y de la Electroestimulacion Nerviosa Transcuténea en la reduccion del dolor en
pacientes con cervicalgia mecénica: Ensayo clinico aleatorio en atencién primaria

analisis estadistico no calcula el valor global obtenido (es decir, el paquete estadistico
detecta huecos y no permite realizar calculos, con lo que, en estos casos, los valores del CF-
12 y CM-12, quedan igual a 0).

Se realizo el analisis de efectividad en las medidas de intensidad del dolor (mm en la
EVA) y estado general de salud (CF-12, Componente Fisico y CM-12: Componente
Mental). Se llevo a cabo comparando las diferencias obtenidas antes-después de finalizar
la intervencion (a corto plazo) y antes-después de 6 meses tras la intervencion (a medio
plazo) para ambas terapias. Dependiendo de la distribucion de las variables, se utilizaron
la t test o la U de Mann Whitney. Asimismo, se calcularon los intervalos de confianza al
95% (IC 95%) de las diferencias de las medias.

Se realizé un modelo multivariable, modelo lineal general de medidas repetidas, para
comprobar si las variables recogidas influian en la evolucién del dolor; asi como la posible
existencia de interaccion por el tipo de tratamiento.

Se llevo también a cabo un andlisis bivariante, para valorar las posibles asociaciones entre
las caracteristicas de los pacientes y sus expectativas ante el tratamiento y el nivel de
satisfaccion al finalizar la intervencion. Para realizar este analisis, se utilizo el test de la x2
La variable satisfaccion se agrupd en tres categorias: insatisfecho, indiferente y satisfecho.
Posteriormente, se realiz6 un andlisis multivariante, utilizando la regresion lineal
multiple por pasos. Se consideraron como variables dependientes, por un lado las
expectativas ante el tratamiento fisioterapéutico y por otro, la satisfaccion con el
tratamiento aplicado, y como variables independientes las que resultaron significativas en
el andlisis bivariante y aquéllas que pudieran actuar como factores de confusion o
modificadoras del efecto.

Para todos los andlisis se asumid un nivel de confianza del 95%. El procesamiento y
analisis de los datos se realiz6 mediante el programa estadistico SPSS© versién 17.

9. Aspectos éticos

El proyecto fue valorado favorablemente por el Comité Etico de Investigaciéon Clinica del
Hospital Universitario Clinico San Carlos de Madrid.

Durante el desarrollo del estudio se respetaron los principios éticos basicos —autonomia,
beneficencia, no maleficencia y justicia distributiva- las normas de Buena Practica Clinica y
los principios enunciados en la Declaracion de Helsinki (Tokyo 2004, vigente al inicio y su
posterior actualizacién, Setl 2008), y el Convenio de Oviedo (1997).

Se inform¢ a todos los pacientes debidamente y se le solicité a cada uno el consentimiento
informado por escrito. La hoja de informacién para el participante y el consentimiento
informado fue también valorada por el Comité Etico de Investigacién Clinica.

En cuanto al respeto a la confidencialidad de la informacion, tiinicamente accedieron a los
cuadernos de recogida de datos la investigadora principal, los técnicos de salud
implicados en el estudio y los profesionales encargados de introducir la informacion en la
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base de datos, monitorizar y revisar la informacion. Respecto a la base de datos, era
anonima y cada paciente era identificado con el cddigo referenciado anteriormente.

10. Desarrollo del trabajo de campo

En el proyecto participaban Unidades de Fisioterapia de atencion primaria de la
Comunidad de Madrid y la Universidad de Alcald. El grupo investigador inicial estaba
formado por 26 profesionales: 18 fisioterapeutas de atencion primaria, 4 profesores de
Fisioterapia, uno de Ciencias Sanitarias y Médico-Sociales de la Universidad y tres
Técnicos de Salud de atencion primaria. Al iniciar el trabajo de campo se contrataron tres
fisioterapeutas para garantizar la adecuada cobertura de las evaluaciones, dada la
dispersion de las distintas Unidades de Fisioterapia.

Para el desarrollo del proyecto se conformaron tres grupos de trabajo, un grupo de
fisioterapeutas asistenciales encargado de llevar a cabo la intervencidén, un grupo de
tisioterapeutas evaluadores y un grupo técnico, encargado de apoyar todas las actividades
del trabajo de campo, elaborar la documentacion esencial del ensayo, disefio y analisis de
bases de datos y del plan de difusion de resultados.

En este apartado se especifican las estrategias llevadas a cabo para desarrollar el trabajo de
campo.

Formacion de los fisioterapeutas de atencion primaria. Para garantizar que las
intervenciones se realizaban de forma similar se llevo a cabo una sesién formativa
de 2 horas de duracion. La formacién fue ofertada por dos de los fisioterapeutas de
la Universidad de Alcala implicados en el proyecto. Para facilitar la asistencia, se
realizaron sesiones de formacion en la Universidad de Alcald y en la Gerencia del
Area 7 (zona centro de Madrid). Todos los fisioterapeutas que captaron y trataron
pacientes recibieron dicha formacion.

Entrega de material a los fisioterapeutas de atencion primaria. En la sesion de
formacién se aprovechaba para entregar todo el material necesario: cuaderno de
trabajo de campo para el fisioterapeuta de AP (contenia la metodologia del estudio
y explicaba como captar a los pacientes, como aplicar las intervenciones y como
realizar las distintas visitas paso a paso; Anexo 2), ejemplares del consentimiento
informado (Anexo 1) y del cuaderno de recogida de datos (Anexo 5), sobres
numerados con la terapia asignada en su interior, hojas de ejercicios y de
recomendaciones posturales (Anexo 4). El material fisioterapéutico necesario para
realizar la evaluacion quedaba custodiado en la Unidad de Fisioterapia.

Entrega de material a los fisioterapeutas evaluadores. Recibian una sesion
formativa en la que se explicaba detalladamente como debia cumplimentarse el
Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) y como realizar la exploracion. Se le
entregaba un cuaderno de trabajo que especificaba los detalles que el evaluador
debia tener en cuenta para recoger la informacién (Anexo 3).
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Comunicacién con los fisioterapeutas de atencion primaria. Se realizaba,
fundamentalmente, por el correo institucional (en algunos casos también se
utilizaba el correo electronico).

a. Seredactaban cartas con un lenguaje asertivo y motivador. Se hacia referencia a
los plazos, a captar un nimero minimo de pacientes al mes y siempre se
felicitaba por su participacion. Se aprovechaba para enviar informacion sobre la
marcha del proyecto: incorporacién de nuevos investigadores, nimero de
pacientes captados por cada uno.

b. Una vez finalizada la 2? evaluacion el fisioterapeuta de atenciéon primaria
remitia el CRD a la Gerencia del Area 3 para procesar los datos de la primera y
segunda evaluacion. Una vez volcada la informacién en la base de datos, el
CRD se devolvia a su centro respectivo con una carta personalizada. En dichas
cartas se incluian siempre mensajes motivadores y de animo.

Reuniones.  Se realizaron reuniones de diversos tipos (grupo al completo, grupo
técnico, grupo evaluador y grupo de fisioterapeutas de atenciéon primaria). El
objetivo era buscar estrategias que mejoraran la captacion y la organizacion del
trabajo de campo.

a. Del grupo Técnico: se realizaron al menos tres reuniones para buscar
estrategias que mejoraran la organizacion del trabajo de campo (fechas
registradas: diciembre de 2005; 19 de julio de 2006; 20 de diciembre de 2006).

b. Del grupo al completo: 22 febrero 2006. Se redact6 un acta de la reunién cuyos
principales aspectos se recogen en el apartado de problemas en el desarrollo
del trabajo de campo (ver capitulo VI. Discusion).

c. Del grupo evaluador: 18 de mayo de 2006, 5 de junio de 2006 (con las tres
evaluadoras contratadas) y 29 de noviembre de 2006.

d. Con los fisioterapeutas de atencién primaria del Area 3: 27 de enero 2007 y 27
de febrero 2007.

Ampliacion del grupo de fisioterapeutas de atencion primaria. Pensando siempre
en aumentar el nimero de pacientes captados, se animo a participar a los nuevos
fisioterapeutas que se iban incorporando en las unidades de fisioterapia de las
areas de salud. Al grupo inicial de 18 fisioterapeutas, se incorporaron 4 nuevos
fisioterapeutas a mediados de 2007 (participaron un total de 22 fisioterapeutas de
atencion primaria).
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Organizacién del grupo de fisioterapeutas evaluadores para solucionar problemas
organizativos:

a. Designar un coordinador del grupo evaluador en la Universidad. Se encargaria
de organizar las evaluaciones para establecer una adecuada participacion de los
evaluadores y reparto de pacientes entre ellos, asi como garantizar que no se
quedaran evaluaciones sin realizar.

b. Incorporacién de un nuevo evaluador de la Universidad de Alcald en mayo de
2006, tras ser debidamente informado y formado (en total 8 evaluadores).

c. Elaborar una tabla con los nombres de los fisioterapeutas evaluadores, el
numero de pacientes evaluados y el tiempo que llevaban en el estudio.

d. Potenciar la comunicacién via correo electrénico para conseguir los objetivos
marcados.

Motivacion del grupo

En los distintos encuentros con los fisioterapeutas y en los escritos que se les
hicieron se incluyeron mensajes del tipo:

a. Importancia de participar en un proyecto aprobado y financiado por el FIS: era
novedoso por tratarse de un ensayo clinico desarrollado en el ambito de la
fisioterapia en atencion primaria.

b. Oportunidad para aprender y para demostrar la capacidad investigadora en el
campo de la Fisioterapia.

c. Argumentos cientificos: Para llegar a conclusiones utiles en la practica se
requiere una potencia estadistica suficiente y para ello era importante aumentar
el numero de pacientes captados. La posibilidad de publicar en revistas con
factor de impacto estaria directamente relacionada con el numero final de
pacientes incluidos.

Paralelamente, la investigadora principal solicit6 al Fondo de Investigacion
Sanitaria (FIS) la elaboracién de certificados personales que acreditaran la
participacion de los investigadores. También se adquirio material bibliografico
para los fisioterapeutas de atencion primaria que consiguieron captar un mayor
numero de pacientes y para los fisioterapeutas evaluadores.

Mas adelante, se repartieron ‘separatas’ del primer articulo original publicado, a
cada uno de los investigadores y colaboradores que participaron activamente en la
captacidon, seguimiento y evaluacion de pacientes (Anexo 6. Publicaciones y
comunicaciones derivadas).
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V. Resultados

1. Pacientes incluidos en el estudio

En las 13 Unidades de Fisioterapia de atencion primaria participantes, un total de 17
profesionales reclutaron algtin paciente para el estudio; entre todos captaron 90 pacientes
(maximo 11 pacientes por fisioterapeuta y minimo uno).

Las evaluaciones de los pacientes las realizaron 8 de los fisioterapeutas vinculados a la
Universidad de Alcald (maximo 50 evaluaciones realizadas por el mismo evaluador a un
total de 19 pacientes y minimo 9 evaluaciones a 6 pacientes).

En la Figura 1 (Esquema general: Diagrama de flujo de pacientes a lo largo del ensayo) se
describe el proceso de seguimiento de los pacientes a lo largo del estudio.

De los 90 pacientes que iniciaron el estudio, 71 pacientes (79%) completaron un
seguimiento de seis meses. Unicamente tres pacientes no acudieron a la cita de la segunda
evaluacion, dos de ellos por resolucion del cuadro clinico. Sin embargo, en la tercera
evaluacidn 16 nuevos pacientes no acudieron, por lo que finalmente, no se pudo completar
la valoracion en 7 pacientes del grupo TENS y en 9 del grupo terapia manual.
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90 pacientes con
cervicalgia
sin compromiso
neurologico

\ 4
12 evaluaciény
Consentimiento Informado (n=90)

A 4

Asignacion aleatoria e

intervencién
A 4 A 4
Asignados a Terapia )
Manual Asignados a TENS
(n:47) (n=43)
Retiradas: 1
Por mejoria .
Retiradas: 1
Por mejoria
Pérdidas:
1no
localizacién
> 22 evaluacion (n=87) <
Terapia Manual TENS
(n=45) (n=42)
Retiradas: Retiradas:
1 mejoria 5 no localizacién
1 nueva terapia 2 pérdida de
7 no localizacién motivacion
> 32 evaluacion (n=71) <
Terapia Manual TENS
(n=36) (n=35)

Figura 1. Esquema general: Diagrama de flujo de pacientes a lo largo del ensayo
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Las caracteristicas basales y la frecuencia de las variables pronostico de los 90 pacientes
estudiados se describen en dos tablas, tabla 1 para las variables de tipo cualitativo y tabla
2 para las variables de tipo cuantitativo.

20

Variables sociodemogrdficas /| Perfil del
paciente 5 —

La mayor parte de los pacientes incluidos, un ]
total de 80, eran mujeres (89%; IC 95% 81,8 -
95,9) y la edad media fue de 40 anos [IC 95%:
37,8 — 42,3]; ver Figura 2.

Un 31% de los pacientes [IC 95%: 21,8 - 42,6] o
declar¢ realizar ejercicio fisico al menos 3 veces

Frecuencia

por semana.

0 T T T T T T
20 30 40 50 60 70

edad en 12 evaluacion

Figura 2. Distribucién etaria de los pacientes

incluidos
Variables Clinicas y de prondstico
Episodio actual
o Svmaen " La intensidad media de dolor
e Somanas en 1 :
evatiacin declarado por los pacientes
Peor dolor de las 2 Gltimas

semanas en 1? evaluacion

incluidos en el estudio fue de 56
mm [IC 95%: 52 — 60], con una
mediana de 61 mm (en la EVA
de 0 a 100 mm) y percentiles 25 y
75 de 41 y 71 mm. En la Figura 3
a0 se representa la distribucion y la
dispersiéon del dolor en el
momento actual (12 evaluacion),
dolor promedio y peor dolor en
4 las 2 altimas semanas por grupo

807

60

de intervencion (mediante su

T
Terapia manual TENS

| y mediana, representada por la
ntervencion

linea horizontal y sus cuartiles).

Figura 3. Distribucion y dispersion de la intensidad
del dolor por grupo de intervencion
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En relacion al estado general de salud, el analisis del SF-12 en 83 pacientes reveld una
media de 43 puntos en el componente de salud mental [IC 95%: 40,4 — 45,5], y de 43puntos
en el componente de salud fisica [IC 95%: 41,1 — 44,9].

La duracion del episodio actual seguia una distribucion no normal, con una mediana de 90
dias, y percentiles 25y 75, de 30 y 150 dias respectivamente ([media =147 dias; IC 95%: 94 —
200]).

El 65% [IC 95%: 54,2 - 75,3] de los participantes sufria parestesias (sensacion de
acorchamiento en las manos, sin que se hubieran comprobado signos de radiculopatia o
focalidad neuroldgica) en el momento de iniciar el tratamiento y el 63% [IC 95%: 52,3 -
73,5] referia sensacidon de mareo inespecifico.

La puntuacién media del indice de discapacidad (Neck Disability Index) previo al
tratamiento fue de 33 [IC 95%: 30,3 — 35,6].

Tabla 1. Caracteristicas basales del total de pacientes incluidos en el estudio (variables
cualitativas) y por grupo de intervencion

Pacientes Terapia manual
Variables incluidos p _ TENS (n=43)
e _ (n=47)
cualitativas (n=90) p
a ., Frecuencias Frecuencias Frecuencias
(1@ evaluacion) n (%) n (%) n (%)
Sexo (mujeres) 90 80 (88,9) 47 42 (89,4) 43 38 (88,4) 0,88
Parestesias 88 57 (64,8) 47 30 (63,8) 41 27 (65,9) 0,84
Mareos 89 56 (62,2) 46 30 (65,2) 43 26 (60,5) 0,64
Episodios
anteriores de 88
cervicalgia 75 (83,3) 45 38 (84,4) 43 37 (86,0) 0,83
Antecedentes de
accidente con 88| 18(20,0) |46 12(26,1) | 42 | 6(143) 0,17
alteraciones en
columna cervical
Practica regular de
ejercicio fisico 87 28 (31,1) 45 14 (31,1) 42 14 (33,3) 0,83
(>=3/semana)
Ansiedad/depresion
(GHQ-28) 90 42 (46,7) 47 20 (42,6) 43 22 (51,2) 0,41

GHQ-28: Escala de depresion y ansiedad de Goldberg
Test estadistico utilizado: x°. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas
en las variables estudiadas al inicio de la intervencion (p>0,05).
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El consumo de farmacos, su periodicidad y los grupos farmaco-terapéuticos mas
utilizados, se detallan en la tabla 3; se especifica la informacion del total de pacientes
incluidos y por grupo de intervencion.

El 37% (n=33) de los pacientes consumian algun farmaco [IC 95%: 26,2 - 47,2], de éstos el
64% (n=20) consumia uno solo, el 26% (n=8) dos y el 10% (n=3) mas de dos. Los grupos
farmacoldgicos mds consumidos fueron los antiinflamatorios (AINEs) 31% [IC 95%: 20,9 -
41,231], seguidos de los analgésicos 8% [IC 95%: 1,7 - 13,9] y de los relajantes musculares
7% [1C 95%: 0,9 - 12,4].

Antecedentes

El 83% [IC 95%: 77,3 - 93,2] de los pacientes (n=88) tenia antecedentes de episodios
anteriores de cervicalgia, y 18 pacientes (21%) [IC 95%: 11,5 - 29,5] tenian antecedentes de
accidente previo con repercusion en la columna cervical.

Tabla 2. Caracteristicas basales del total de pacientes incluidos en el estudio (variables
cuantitativas) y por grupo de intervencion

Variables Pauentes_mclwdos Terapia manual (n=47) TENS (n=43)
cuantitativas (n=90)

a
@ ., n Media [?e_sv. n Media [?e_sv. n | Media [?e_sv. P
evaluacion) tipica tipica tipica
Edad 90 40,1 10,7 47 40,8 11,6 43| 39,3 9,7 0,50°
Duracion del
episodio de 89 147,2 251 47 | 141 280,8 |42 1543 216 0,25°
cervicalgia
actual
NECK 90 32,9 12,6 47 31,6 11,3 43| 34,4 13,9 0,50°
CF-12 83 43 8,7 45 43,3 8,2 38| 42,7 9,4 0,85 b
CM-12 83 43 117 | 45| 453 105 | 38] 402 12,6 0,06°
Dolor (media
EVA) 90 55,7 19,4 47 54,9 18,8 43| 56,4 20,2 0,71°

NECK: Neck Disability Index. Escala de 0 (sin discapacidad) a 100 (maxima discapacidad).

CF-12: Componente Fisico CM-12: Componente Mental. La media en poblacion general de ambos indices
es 50; valores superiores indican mejor estado de salud y valores inferiores peor estado de salud.

EVA: Escala Visual Analdgica. Escala de 0 mm (no dolor) a 100 mm (peor dolor posible).

Tests estadisticos utilizados. a: t de Student; b: U Mann Whitney. No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en las variables estudiadas al inicio de la intervencion (p>0,05).
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Comorbilidad psiquidtrica/trastornos del estado de dnimo

Un 47% (42 pacientes) [IC 95%: 35,8 - 57,5] obtuvo un resultado positivo tras contestar la
escala de ansiedad y depresion de Goldberg (GHQ-28), con un presumible diagnostico de
ansiedad/depresion.

Tabla 3. Caracteristicas del consumo de farmacos en los pacientes incluidos antes de la
intervencion

Variables Pamentes_lnclwdos Terapia manual (n=47) TENS (n=43)
cualitativas (n=90) 0
(12 evaluacion) n Frecuencias (%) n Frecuencias (%) | n | Frecuencias (%)

Pacientes que
consumen algun 920 33 (36,7) 47 15 (31,9) 43 18 (41,9) 0,41°
farmaco (Actual)

Periodicidad del consumo de farmacos

Diariamente 90 8 (8,9) 47 2 (4,3) 43 6 (14,0) 0,11°
Semanalmente 90 15 (16,7) 47 6 (12,8) 43 9 (20,9) 0,30°
Mensualmente 90 11 (12,2) 47 6 (12,8) 43 5(11,6) 0,87°

Grupos farmaco-terapéuticos utilizados **
Consumo de anti-

b
inflamatorios 90 28 (31,1) 47 11 (23,4) 43 17 (39,5) 0,08
Consumo de 90 7(7.8) 47 4(85) 43 3(7,0) 0,55°
analgésicos
Consumo de
relajantes 90 6 (6,7) 47 1(2,1) 43 5(11,6) 0,08°
musculares

* Algunos pacientes consumen farmacos de mas de un grupo.
Tests estadisticos utilizados. a: xz' b: test exacto de Fisher. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en las variables estudiadas al inicio de la intervencion (p>0,05).

Expectativas

En cuanto a las expectativas ante el tratamiento se obtuvo informacion de 87 pacientes
antes de recibir la intervencion. Doce de estos pacientes (13%) referian que esperaban un
alivio parcial, 52 (58%) bastante mejoria y 23 pacientes (26%) esperaban una completa
recuperacion. Ninguno de los participantes que respondi6 a esta pregunta eligié la opcion
de “no tener expectativas de alivio”.
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2. Comparacion inicial de los dos grupos de intervencion

Las caracteristicas de los pacientes asignados a ambos grupos (terapia manual o TENS) al
principio del estudio son homogéneas, y no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas tras la asignacion aleatoria (ver tablas 1, 2 y 3).

Respecto a la variable principal al inicio del estudio, ambos grupos fueron comparables; la
intensidad media de dolor en el grupo de terapia manual fue de 55 mm [IC 95%: 49 — 60] y
56 mm [IC 95%: 50 — 62] en el grupo que recibié TENS, con una mediana de 60 mm y 63
mm, respectivamente (EVA: de 0 a 100 mm). En la tabla 2 se recogen los valores de la
significacion estadistica de la variable principal y el resto de variables cuantitativas.

El perfil del estado de salud medio en poblacion general de los componentes del SF-12 es
50; valores superiores indican mejor estado de salud y valores inferiores peor estado de
salud. Se observa que la media del componente mental del SF-12 es cinco puntos superior
en el grupo que recibié terapia manual al inicio del estudio, dicha diferencia no es
estadisticamente significativa (p=0,06). El valor medio en el grupo de terapia manual para
el componente mental fue de 45 [IC 95%: 42,1 —48,5] y 40 [IC 95%: 36,1 — 44,3] en el grupo
que recibié TENS, con una mediana de 48 y 39 respectivamente. El valor medio en el
grupo de terapia manual para el componente fisico fue de 43 [IC 95%: 40,8 —45,7] y 43 [IC
95%: 39,6 — 45,8] en el grupo que recibi6 TENS, con una mediana de 44 mm y 42 mm,
respectivamente.

3. Cumplimiento de la intervencion

E1 97% [IC 95%: 90,6 - 99,3] de los pacientes reclutados acudié a las citas concertadas con el
fisioterapeuta para recibir la intervencion pautada y la segunda evaluacion (n=87); un 96%
de los pacientes en el grupo de terapia manual y un 98% de los pacientes en el grupo de
TENS.

En la tercera evaluacion el porcentaje de cumplimiento con la visita concertada a los 6
meses se redujo al 79% (n=71 pacientes; [IC 95%: 69,9 - 87,9]); un 77% de los pacientes en el
grupo de terapia manual y un 81% de los pacientes en el grupo de TENS (p=0,76).

Cumplimiento de recomendaciones (cuidados posturales y realizacion de ejercicios en el
domicilio)

Al realizar la segunda evaluacidn, se preguntd a los pacientes sobre el cumplimiento de las
medidas educativas complementarias recomendadas; el 52% (n=47) y el 69% (n=62) de los
90 sujetos incluidos, aseguraron realizar diariamente los cuidados posturales y los
ejercicios aconsejados, respectivamente.

No hubo diferencias entre los grupos de intervencion en el cumplimiento diario de las
recomendaciones. Veinticinco pacientes en el grupo de terapia manual (57%) cumplieron

77



Efectividad de la Terapia Manual y de la Electroestimulacion Nerviosa Transcuténea en la reduccion del dolor en
pacientes con cervicalgia mecénica: Ensayo clinico aleatorio en atencién primaria

con la realizacién de los cuidados posturales a corto plazo y 22 pacientes en el grupo de
TENS (52%); (p=0,44). En el cumplimiento diario de los ejercicios aconsejados, 30 pacientes
realizaban ejercicio diario en el grupo de terapia manual (67%) y 32 pacientes en el grupo
de TENS (76%); (p=0,44).

Estos porcentajes se redujeron en la tercera evaluacion; el 28% (n=20) de los sujetos
cumplieron diariamente con los cuidados posturales y el 8% (n=7) con los ejercicios
aconsejados, respectivamente.

Tratamiento farmacoldgico

Al estudiar la utilizaciéon de medicamentos tras la intervencidn, se observd que los
pacientes consumian un menor ntimero de farmacos (p<0,001); el porcentaje de reduccion
fue del 20% [IC 95%: 8,7- 30,9]. Este porcentaje disminuyo en la tercera evaluacion (4%) y
la diferencia en el consumo de farmacos dejo de ser significativa (p = 0,71).

4, Evolucion de la Intensidad del Dolor

En ambas terapias se observé un descenso del dolor clinicamente relevante a corto plazo
(descenso del dolor superior a 20 mm en la escala EVA de 0 a 100 mm, en ambos grupos).

La media de dias transcurridos desde que se inicid la intervencion con terapia manual o
con TENS fue de 30 dias [IC 95%: 28 - 33 dias]. Asi, la mejoria en la intensidad del dolor a
corto plazo se midi6 aproximadamente un mes después de que el paciente fuera incluido
en el estudio.

En la figura 4 se muestra la evolucién del dolor en los dos grupos de intervencion. Se
observa como en ambos grupos se experimenta una mejoria en la disminucién de la
intensidad del dolor a corto plazo (al finalizar la intervencién). A medio plazo, se observa
un leve incremento del dolor en ambas ramas del estudio, aunque los valores medios de
dolor no alcanzan los obtenidos al inicio del estudio.
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Figura 4. Evolucion del dolor por grupo de intervencion

Evolucion del dolor por grupo de intervencion

70

60 -

50 -
| 43,20

40 -

30

20

10 -

0 T

Antes
1 mes - 6 meses
intervencion — — Terapia Manual TENS

Escala Visual Analégica (EVA): Escala de 0 mm (no dolor) a 100 mm (peor dolor posible), media +
error estandar de la media.

En la tabla 4 se detallan las medias y desviaciones estandar de las variables resultado,
intensidad del dolor y calidad de vida, al inicio del estudio (datos basales), al finalizar la
intervencion (a corto plazo) y a los 6 meses (a medio plazo), en cada grupo de
intervencion.
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En la tabla 5 se describe la reducciéon media y porcentual del dolor por grupo de
intervencion a corto y a medio plazo.

A la izquierda de la tabla, se detallan las diferencias encontradas entre las medias en la
intensidad del dolor (antes-después de la intervencion y a los 6 meses de la misma), en
ambos grupos de intervencion. Se incluyen los intervalos de confianza de las diferencias y
la significacion estadistica entre el grupo de terapia manual y TENS, tanto a corto como a
medio plazo.

Se observaron diferencias estadisticamente significativas en la reduccién media de la
intensidad del dolor, tanto a corto como a medio plazo, en ambos grupos de intervencion
(los intervalos de confianza al 95% de las diferencias son estadisticamente significativos).

La diferencia de las puntuaciones medias de EVA a corto plazo fue de 21 mm [IC 95%: 13,3
- 29,3] para el grupo tratado con TENS y de 22 mm [IC 95%: 16,2 - 27,6] para el grupo
tratado con terapia manual. No se observaron diferencias significativas en cuanto a
reduccion del dolor cuando se compar6 el grado de mejoria obtenido con uno y otro
procedimiento.

La reducciéon media del dolor es clinicamente relevante tanto en el grupo de terapia
manual como en el de TENS a corto plazo; es decir, ambas terapias reducen el dolor de
forma similar. A medio plazo se produce una reduccion media del dolor en ambos grupos
(15 mm en el grupo de terapia manual y 13 mm en el grupo de TENS) que deja de tener
relevancia clinica (menor de 20 mm en la EVA).

No se observan diferencias estadisticamente significativas en la reduccién del dolor entre
ambas terapias, ni a corto ni a medio plazo.

En la parte derecha de la tabla, se muestran los datos de reduccién porcentual del dolor.
Aunque el porcentaje de la diferencia es 10 puntos superior en el grupo de terapia manual
a corto plazo, no se observan diferencias estadisticamente significativas entre ambas
terapias.

Las diferencias se reducen a medio plazo, aunque se mantiene un mayor porcentaje de
reduccion del dolor en el grupo de terapia manual que no es estadisticamente significativo
(24% en terapia manual y 14% en TENS).
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pacientes con cervicalgia mecénica: Ensayo clinico aleatorio en atencién primaria

Efectividad clinica a corto y a medio plazo

En mas de la mitad de los pacientes tratados, la intervenciéon tuvo un resultado a corto
plazo clinicamente relevante (EVA > 20 mm) al finalizar la intervencién, tanto con la
utilizacion de terapia manual como con la de TENS. La tasa de éxito disminuyd en un
tercio de los pacientes a los 6 meses de la intervencion (tabla 6).

No se encontraron diferencias en la reduccion del dolor, ni a corto, ni a medio plazo.

Tabla 6. Efectividad clinica a corto y a medio plazo de terapia manual y TENS

Resultados ™ TENS IC 95 %

n= 47 n=43 Diferencia Proporcion P
Elf:;é'v'dad a corto 20/47=61,7% | 22/43=51,2% -0,12-0,32 0,42
Elf:;é'v'dad a medio 17/47=36,1% | 13/43=30,2% 015-0.27 0.71

Efectividad a corto plazo: Disminucién de la escala visual analdgica (EVA) 220 mm, al finalizar la
intervencion

Efectividad a medio plazo: Disminucién de la EVA = 20 mm, seis meses después de la intervencion

TM: Terapia manual

TENS: Electroestimulacion nerviosa transcutanea

IC 95%: Intervalo de confianza al 95%

Test estadistico utilizado: x°

Multivariable

Se comprobd en un modelo general lineal de medidas repetidas si influian las variables
recogidas en la evolucion del dolor, asi como la posible existencia de interaccion por el
tipo de tratamiento.

Las variables con una influencia significativa en la evolucion del dolor de los pacientes en
el andlisis multivariable fueron: existencia de sensacién de mareo antes de recibir el
tratamiento (F= 5,487; p=0,022), el grado de discapacidad medido con el NECK (F=20.317;
p<0,001) y la duracién del episodio actual (F=7,143; p=0,009). Sin embargo, cuando el
modelo se controla por estas variables, no se percibieron diferencias en la evolucién del
dolor entre ambos tipos de terapia (F=1,473; p=0,228), excepto para los 18 pacientes que
han sufrido un accidente previo, que evolucionaron mejor con terapia manual (12
pacientes) que con TENS (6 pacientes) (F=3,946; p=0,05; figuras 5y 6).

83



Efectividad de la Terapia Manual y de la Electroestimulacion Nerviosa Transcutanea en la reduccion del dolor en
pacientes con cervicalgia mecénica: Ensayo clinico aleatorio en atencién primaria

Figura 5. Modelo multivariable de medidas repetidas: evolucion del dolor en pacientes
que han sufrido un accidente previo
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En general, los pacientes mostraron una mejoria del dolor tras la intervencion. Aquellos
que al inicio del estudio presentaron: antecedentes de accidentes, una mayor duracion del
episodio, una mayor discapacidad (indice NECK) y valores inferiores a 50 en el
componente fisico del SF-12, tuvieron una peor evolucion en la intensidad del dolor a lo
largo del seguimiento. El tipo de tratamiento recibido no parecio influir en esta evolucion.
Sin embargo, en ese pequenio grupo de pacientes con antecedentes de accidente previo se
observo una mejor evolucion en los que recibieron terapia manual.
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Figura 6. Modelo multivariable de medidas repetidas: evolucion del dolor en pacientes
que no han sufrido un accidente previo
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5. Evolucion de la calidad de vida (Estado General de Salud)

En las figuras 7 y 8 se muestra la evoluciéon media del estado general de salud de los

pacientes estudiados; el componente fisico en la primera figura y el componente mental en
la segunda. Se puede apreciar que la calidad de vida de los pacientes con cervicalgia
mecanica es inferior a la de la poblacion general, tanto al inicio como al finalizar el estudio.

También se observa como en ambos grupos se experimenta una ligera mejoria al finalizar
la intervencion (a corto plazo) que se mantiene hasta el final del estudio.

En todas las mediciones realizadas, la terapia manual se sitia por encima de los valores
percibidos en los pacientes que recibieron TENS, tanto en el componente fisico como en el
mental (en la figura 8 se aprecia que estas diferencias son mas acusadas en el componente

mental).

Figura 7. Evolucion del componente fisico SF 12 por grupo de intervencion
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Escala: La media en poblacion general de ambos indices es 50; valores superiores indican mejor
estado de salud y valores inferiores peor estado de salud; media + error estandar de la media.
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Figura 8. Evolucion del componente mental SF 12 por grupo de intervencion
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Escala: La media en poblacion general de ambos indices es 50; valores superiores indican mejor estado de
salud y valores inferiores peor estado de salud; media + error estandar de la media.

En la tabla 7 se detallan las diferencias encontradas al comparar los componentes medios
mental y fisico de la calidad de vida referida por cada uno de los pacientes, a corto y a
medio plazo.

Las mejorias observadas fueron pequefias, no superiores a 7 puntos en una escala de 100.
Si se observd una mejoria estadisticamente significativa en ambos componentes del SF-12
(fisico y mental), tanto a corto como a medio plazo en el grupo que recibi6 terapia manual.
En el grupo que recibid6 TENS se observa una diferencia estadisticamente significativa a
medio plazo, con una diferencia de 7 puntos respecto al valor del componente mental del
SF12 al inicio del estudio.

No se observan diferencias entre los grupos de intervencion, ni a corto ni a medio plazo.
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Tabla 7. Diferencias en la calidad de vida: antes y después de la intervencion (a corto
plazo), antes y a los 6 meses de la intervencion (a medio plazo)

Diferencia entre medias a corto Diferencia entre medias a medio
plazo plazo
™ TENS Entre ™ TENS Entre
grupos grupos
DIF IC95% DIF IC 95% p* DIF IC95% DIF IC 95% p*

CF-12 4,5 16-73 29 -01-6,0 0,46 48 20-76 25 -05-55 0,25
CM-12 3,6 1,1-6,1 43 -01-87 0,76 39 07-71 70 27-113 0,24

TM: Terapia Manual
TENS: Electroestimulacion Nerviosa Transcutanea (Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation)

DE: Desviacion estandar

IC: Intervalo Confianza 95%

DIF: Diferencia

CF-12: Componente.Fisico CM-12: Componente Mental. La media de valores en poblaciéon general de ambos
indices es 50; valores superiores indican mejor estado de salud y valores inferiores peor estado de salud.
Andlisis por protocolo: se perdié informacion en la primera evaluacién (si se deja alguna pregunta sin
contestar en el cuestionario, no se realiza el calculo automatizado de los valores resumen para ese sujeto):

MT=45 y TENS=38.
* Test estadistico utilizado: t de Student

Multivariable

Se comprobd en un modelo general lineal de medidas repetidas si influian las variables
recogidas en la evolucion del estado de salud, asi como la posible existencia de interaccion
por el tipo de tratamiento.

La terapia aplicada no influyd en la evolucion del SF-12, ya fuera en el componente fisico
como en el mental, y no se observaron cambios cuando se controld por el resto de
variables. El grado de discapacidad (NECK) inicial fue la tnica variable que influyé en
ambos componentes (p>0,001); de manera que, a mayor discapacidad se observo peor
calidad de vida.
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6. Aparicion de efectos adversos

Es importante sefialar, que no se encontraron efectos adversos de interés asociados a
ninguna de las terapias utilizadas al finalizar la intervencion (evaluacion de la 22 visita).

El 7,1% de los pacientes tratados con TENS (n=3 pacientes) y el 6,7% de los tratados
con terapia manual (n=3 pacientes), refirieron efectos adversos relacionados con el
tratamiento. Los efectos adversos relatados por los pacientes y transcritos al
cuaderno de recogida de datos por los fisioterapeutas evaluadores fueron los
siguientes:

Grupo de terapia manual: “Los primeros dias se sentia peor”; “Le ha dolido a veces
bastante después del tratamiento”; “Al cabo de un rato tenia mayor dolor de la
zona”.

Grupo TENS: “El brazo derecho me molesta”; “Mal estado fisico general después
del tratamiento”; “ Aumento del dolor de cabeza”.

Esta variable se volvié a medir en la tercera evaluacion (a los 6 meses). Un total de 3
efectos adversos declarados, 2,7% en el grupo que recibi6 terapia manual y un 5,9% en el
grupo TENS.

En esta ocasion los pacientes relataron:

Grupo de terapia manual: “Mareos y dolores cuatro dias posteriores al fin del
tratamiento”

Grupo TENS: “Mayor sensibilidad de la zona dos meses posteriores al
tratamiento”; “Salia mareada del tratamiento”.
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7. Expectativas y grado de satisfaccion con la intervencion

En la tabla 8 se presentan los resultados del andlisis bivariante de las expectativas del
paciente ante el tratamiento fisioterapéutico (variable cualitativa codificada como una
escala tipo Likert de 4 categorias, recogida en la evaluacion inicial antes de aplicar la
intervencion), segun las variables estudiadas.

Se observan diferencias estadisticamente significativas en cuanto al sexo y en la presencia
de episodios anteriores de cervicalgia.

Los hombres (n=10) declararon esperar una completa recuperacion en un porcentaje
superior al de las mujeres.

Mas del 85% de los pacientes incluidos esperaban obtener bastante mejoria o una
recuperacion completa.

Un 21% de los 73 pacientes con episodios anteriores de cervicalgia esperaban una
recuperacion completa, mientras que este porcentaje era del 54% en los pacientes sin
antecedentes previos de cervicalgia (15 pacientes).

El analisis multivariante de la expectativa de mejoria con el tratamiento se muestra en la
tabla 9. Se identificaron dos variables asociadas: episodios anteriores de cervicalgia y la
puntuacion obtenida en la Escala de depresion y ansiedad de Goldberg, GHQ-28.

Aquellos pacientes sin episodios previos de cervicalgia y con una puntuaciéon mayor en la
escala de Goldberg, es decir, con un mayor nivel de ansiedad/depresiéon, muestran una
mayor expectativa de mejoria.
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Tabla 8. Expectativas ante el tratamiento fisioterapéutico segun las variables estudiadas

Alivio Bastante Completamente
parcial mejoria recuperado
n (%) n (%) n (%)
Consumo de  Toma algun farmaco 5(16,7) 19 (63,3) 6 (20,0)
farmacos p= 0,319
No toma 6 (10,9) 33 (60,0) 16 (29,1)
Episodios Si (n=73) 12 (16,4) 46 (63,0) 15 (20,5)
anteriores de
cervicalgia No (n=15) 6 (46,2) 7 (53,8) p=0,024
Practica Si (n=28) 5(17,9) 15 (53,6) 8 (28,6)
regular de -0 660
ejercicio fisico  No (n=59) 7 (11,9) 37 (62,7) 15(254)  P™
Hombre (n=10) 4 (40,0) 6 (60,0)
Sexo
Mujer (n=77) 12 (15,6) 48 (62,3) 17 (22,1) p=0,029
Estado de Inferior (n=51) 10 (19,6) 29 (56,9) 2 (23,5)
salud mental p=0,23
Superior (n=31) 2(6,5) 19 (61,3) 0(32,3)
Estado de Inferior (n=62) 7 (11,3) 39 (62,9) 6 (25,8) p=0,23
salud fisico
Superior (n=20) 5(25,0) 9 (45,0) 6 (30,0)
Diagnéstico  gang (n=45) 8 (17,8) 29 (64,4) 8 (17,8)
de ansiedad
/depresion . . _ p=0,13
(GHQ-28) Ansiedad /depresién (n=42) 4 (9,5) 23 (54,8) 5(35,7)
Menos de 30 (n=25) 4 (16,0) 14 (56,0) 7 (28,0)
Duracién del 30 a 60 (n=13) 3(23,1) 5(38,5) 5(38,5) p=0,63
episodio en
dias 61 a 90 (n=16) 1(6,3) 12 (75) 3(18,8)
Mas de 90 (n=32) 4 (12,5) 20 (62,5) 8 (25,0)
Hasta 30 (n=17) 10 (58,8) 7 (41,2)
31 a40 (n=22) 5(22,7) 13 (59,1) 4 (18,2) p=0,32
Edad
41 a 50 (n=26) 3(11,5) 16 (61,5) 7 (26,9)
Mas de 50 (n=13) 1(7,7) 9 (69,2) 3(23,1)
Suave (n=11) 2(18,2) 7 (63,6) 2(18,2)
Dolor en la
primera visita _Moderado (n=26) 3(11,5) 15 (57,7) 8 (30,8) p=0,93
Severo (n=49) 7 (14,3) 30 (61,2) 12 (24,5)
TOTAL 87 pacientes 12 (13,8) 52 (59,8) 23 (26,9)

Test estadistico utilizado. x°
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Tabla 9. Variables asociadas a las expectativas ante el tratamiento

Variable dependiente: expectativas ante el tratamiento

R* 0,131

Variables asociadas Coeficiente | EE (coeficiente) valor p
(Constante) 2,10 0,27 0,00
Episodios anteriores de cervicalgia 0,48 0,17 0,08
Puntuacion en la escala de ansiedad depresion (GHQ — 28) 0,27 0,13 0,04

R coeficiente de determinacion
EE: error estandar
Test estadistico utilizado. Regresion lineal multiple por pasos.

En cuanto a la descripcion de la variable satisfaccion con el tratamiento recibido
(codificada con una escala tipo Likert de 7 categorias), recogida en la segunda evaluacion,
es la siguiente: un 2% de los pacientes declar6 estar completamente insatisfecho, un 1%
bastante insatisfecho, un 2% algo insatisfecho, un 2% indiferente, un 17% algo satisfecho,
un 42% bastante satisfecho y un 30% completamente satisfecho. La mayoria de pacientes
se considero al menos, algo satisfecho.

En la tabla 10 se presentan los resultados del andlisis bivariante de la satisfaccion de los
pacientes después de la intervencion, transformada en una variable de tres categorias,
segun las variables estudiadas.

Al finalizar la intervencion y consultar a los pacientes si estaban satisfechos con el
tratamiento aplicado, el 100% de los pacientes (n=50) cuya reduccion de la intensidad del
dolor fue clinicamente relevante (reduccion de la EVA superior a 20 mm) vy
estadisticamente significativa, p=0,05, se encontraba satisfecho con el tratamiento recibido,
ya fuera terapia manual o TENS.

Este porcentaje fue del 81% entre los pacientes (n=29 pacientes) con una reduccién del
dolor inferior a 20 mm.
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Tabla 10. Satisfaccion con el tratamiento fisioterapéutico segtn las variables estudiadas

Insatisfecho Indiferente  Satisfecho  Significacion
D) n (%) N (%) estadistica
Toma algun farmaco (n=31
Consumo de 9 (n=31) 4(12,9) 1(3.2) 26 (83.4)
farmacos p=0,31
No toma (n=54) 1(1,9) 1(1,9) 52 (96,3)
Episodios C =
anteriores de > "' ) 5 (7.0) 2(28)  64(90.0)  p=049
cervicalgia No (n=13) 13 (100)
Practica Si (n=27
regular de ( ) 2(7,4) 25 (92,6) 057
ejercicio fisico No (n=58) 3 (5,4) 2 (36) 51 (91,1) =
Hombre (n=10) 10 (100)
Sexo :
Mujer (n=76) 5 (6.6) 2(26)  69(90,8) p=0,60
Inferior (n=50)
Estado de
salud mental : 4 (8.0) 1(2) 45 (90) p=0,23
Superior (n=30) 1(3,3) 1(3,3) 28 (93,3)
Inferior (n=61)
Estado'qe 4 (6,6) 2(3,3) 55 (90,2) p=0,70
salud fisico .
Superior (n=19) 1(5,3) 18 (94,7)
Diagnéstico Sano (n=47
o ansiadad ( ) 4(8,5) 1(2,1) 42 (89,4)
/depresion  angiedad /depresion (n= p=0.50
presion (n=39)
(GHQ-28) 1(2,6) 1(2,6) 37 (94,9)
Menos de 30 (n=25) 25 (100)
Duracion del 30 a 60 (n=13) 2 (15,4) 1(7,7) 10 (76,9) p=0,63
episodio en : : ’
dias 61 a 90 (n=15) 1(6,7) 14 (93,3)
Mas de 90 (n=32) 3(9,4) 29 (90,6)
Hasta 30 (n=16) 16 (100)
31a40 (n=22)
Edad 1(4,5) 1(4,5) 20 (91) b= 0,69
41250 (n=27) 3(11,1) 1(3,7) 23 (85,2)
Mas de 50 (n=13) 13 (100)
Alivio parcial (n=11) 2(18,2) 1(9,1 8 (72,7)
Expectativas  Bastante mejoria (n=51) 3(5,9) 1(1,9 47 (92,2) p=0,13
Recuperacién Completa (n=21) 21 (100)
Intervencion Terapia manual (n=47) 2 (4,5 45 (95,5)
TENS (n=42) 3(7,1) 2 (4,8) 37 (88,1) p=0,29
Diferencia de  Hasta 20 mm EVA (n=36) 5(13,9) 2 (5,6) 29 (80,6)
dolor Mas de 20 mm EVA (n=50) 50 (100) p=0,05
TOTAL: 86 pacientes 5 (5,6) 2(2,3) 79 (91,9)

Test estadistico utilizado. x*
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Se realiz6 un analisis multivariante en el que se estudio la relacion de la satisfaccion del
paciente al finalizar el tratamiento fisioterapéutico con otras variables (Tabla 11).

La variacion en el dolor a corto plazo (tras la intervencidn) resultd ser una variable

asociada. Los pacientes con una mayor disminucién del dolor al finalizar la intervencion

mostraron una mayor satisfaccién con el tratamiento recibido.

Tabla 11. Variables asociadas a la satisfaccion con el tratamiento fisioterapéutico

Variable dependiente: nivel de satisfaccion con el tratamiento

R* 0,28

Variables asociadas Coeficiente | EE (coeficiente) valor p
(Constante) 54 0,18 0,00
Variacién del dolor a corto plazo, medido con la EVA 0,03 0,005 <0,01

R”: coeficiente de determinacion
EE: error estandar

Test estadistico utilizado. Regresion lineal multiple por pasos.
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VI. Discusion

Los pacientes incluidos en este estudio proceden de trece Unidades de Fisioterapia de
atencién primaria distribuidas en 4 de los distritos de la capital y 5 municipios de la
Comunidad de Madrid, por lo que cubren un amplio abanico de poblacion atendida.

Este estudio surgié por la inquietud de varios fisioterapeutas que se planteaban una
posible hipdtesis no contrastada en aquel momento: ;Es la terapia manual mas efectiva
que el TENS para reducir el dolor de los pacientes con cervicalgia mecéanica crénica /
subaguda sin compromiso neuroldégico?

La relevancia de la pregunta guardaba relacién con el tipo de intervenciones que se
utilizan habitualmente en las consultas de fisioterapia; el tiempo y dedicacion utilizados
para aplicar una terapia manual a un paciente, no es comparable al que se dedica a un
paciente en el que se utiliza TENS. Y puesto que la cervicalgia es una patologia muy
prevalente en las consultas de atencion primaria, parecia una pregunta susceptible de ser
investigada.

En este estudio se observa que las dos técnicas de tratamiento fisioterapico analizadas
producen una reduccion de la intensidad del dolor (medida con la EVA) percibida por los
pacientes con CM subaguda o crénica clinicamente relevante, tras finalizar la intervencion
(a corto plazo). Esta diferencia se atentia a medio plazo (6 meses después de aplicar la
intervencion), y aunque el dolor que refieren los pacientes es inferior al dolor al inicio del
estudio, la diferencia entre las distintas terapias no es clinicamente relevante. Finalmente,
continua la ausencia de evidencia de que exista diferencia entre ambos grupos de
tratamiento.

En cuanto al estado general de salud (calidad de vida medida con los componentes fisico y
mental del SF-12), mejora a corto plazo y se mantiene practicamente igual a medio plazo,
tanto con la terapia manual como con el TENS. La media de valores de la muestra
estudiada a corto y a medio plazo no llega a superar la media de la poblaciéon general
(media = 50), en ninguno de los componentes, fisico o mental. Al final del seguimiento,
mejora el estado general de salud de los pacientes estudiados, aunque continian con un
valor medio peor que el de la poblacion general (por debajo de 50).
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1. Disefio y metodologia

Entre las fortalezas de este estudio, destacan el tipo de disefio utilizado, el ambito en el
que se desarrolla y por ultimo, su caracter multicéntrico con un grupo de investigacion
multidisciplinar y la participacion activa de profesionales asistenciales, tanto en la
concepcion de la idea, como en el desarrollo del trabajo de campo y la difusién de sus
resultados.

El ensayo clinico aleatorio se trata de la mejor herramienta metodoldgica para la
evaluacion de la eficacia de intervenciones sanitarias ya que es el que proporciona la
evidencia de mayor calidad acerca de la relacion causa-efecto entre dicha intervencion y la
respuesta observada. Por este motivo, cada vez con mas frecuencia las recomendaciones
terapéuticas y las guias de practica clinica se basan en las pruebas proporcionadas por este
tipo de estudios (Argimén JM and Jiménez ] 2004).

Al igual que uno de los ensayos revisados (Hoving JL et al, 2006), disehamos un ensayo
clinico pragmatico para contestar una pregunta originada en la practica clinica, relevante
para los fisioterapeutas y con un contenido similar a su practica habitual.

El disefio y puesta en marcha de ensayos clinicos pragmaticos para evaluar la efectividad
de intervenciones de fisioterapia y la difusién posterior de resultados en publicaciones
internacionales de impacto, es poco habitual en nuestro pais.

Si nos centramos en el &mbito de atencidn primaria, uno de los grupos mas referenciados
es el de Kovacs et al, con dos ensayos clinicos recientes sobre la efectividad de
intervenciones para el abordaje de la lumbalgia (Albaladejo C et al, 2010; Kovacs F et al,
2007) y estudios observacionales de validacion de escalas en el campo de la cervicalgia
(Kovacs FM et al, 2008a; Kovacs FM et al, 2008b).

En cuanto a la evaluacion de la efectividad de intervenciones para el abordaje de la
cervicalgia, son escasos los ensayos clinicos publicados y, posteriormente, referenciados en
las revisiones sistematicas consultadas de los ultimos afos (Fernandez-de-las-Pefias C et
al, 2004; Martinez-Segura R et al, 2006; Fernandez-de-las-Penas C et al, 2005). Estos tres
trabajos se han disefiado y desarrollado fuera del ambito de atencidon primaria, sin contar
con la participacion como investigadores de fisioterapeutas del primer nivel asistencial. En
este sentido, la relevancia de la implicacién de los profesionales asistenciales puede ser
basica para facilitar la diseminacion del conocimiento e incorporar las nuevas evidencias a
la practica asistencial (no deberiamos olvidar que los protagonistas son los profesionales).
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Por otro lado, en los ultimos afos se ha producido un incremento de grupos y redes de
investigacion independientes, la mayoria financiados con fondos publicos, en gran parte
para dar respuesta a preguntas clinicas que deben ser abordadas desde el mismo sistema
publico. Los ensayos clinicos multicéntricos que evaltan la efectividad de intervenciones
educativas o no farmacologicas, suelen necesitar para su desarrollo, ademads de
financiacién, un nuamero elevado de investigadores y colaboradores, normalmente
profesionales asistenciales, sin los cuales es imposible conseguir los objetivos planteados.

Los profesionales asistenciales que deciden participar en este tipo de estudios, lo hacen
por curiosidad (resolver una pregunta de investigacion sin respuesta), interés en una linea
concreta de investigacion, motivacion personal, para mejorar su aprendizaje, incluso, por
salir de la rutina de la practica diaria. La participacién en un proyecto con financiacién
publica les puede dar prestigio (curriculum y publicaciones) y una serie de habilidades
que se adquieren durante el desarrollo del trabajo de campo: aprendizaje en el trato con
pacientes que participan en un estudio, proceso de informar al paciente y la firma y
conservacion del consentimiento informado, aplicacion de las normas de buena practica
clinica, manejar informacién confidencial de forma correcta...

Algunas de las limitaciones que podemos sefialar son las siguientes:

Existe controversia entre los expertos y los propios profesionales en la definicion de la
terapia manual, puesto que se trata de una intervencién compleja en la que se combinan
diferentes técnicas, estiramientos, movilizaciéon, manipulacién... Una de las técnicas mas
complicadas y controvertidas es la manipulacién (que no se aplico en este estudio). En este
estudio se incluyeron las técnicas que suelen utilizar los fisioterapeutas en las consultas de
atencion primaria y se les facilitd informacion escrita y se les entreno, para disminuir la
variabilidad entre ellos. Aun asi, la inclusiéon de 17 profesionales con habilidades de trato
con los pacientes y niveles de conocimiento diferentes de las técnicas a emplear,
incrementa la variabilidad y es uno de los detalles que acerca este estudio al pragmatismo;
no medimos eficacia sino efectividad, y la brecha entre ellas se incrementa mas todavia.

En este tipo de estudios es imposible realizar algiin tipo de enmascaramiento de la
intervencion, ni a “simple ciego”, ni a “doble ciego”. El fisioterapeuta de atencion primaria
aplica ambas intervenciones y el paciente conoce la diferencia entre terapia manual y
TENS. Para compensar esta dificultad, el fisioterapeuta que realizaba las evaluaciones y
mediciones de todas las variables al inicio, al finalizar la intervencion y a los 6 meses de
seguimiento, desconocia a qué grupo habia sido asignado el paciente. Asimismo, se ha
respetado el enmascaramiento en el registro en la base de datos y en el analisis preliminar.
Estos detalles procuran fortalecer la validez interna del estudio.

En uno de los ensayos revisados (Dziedzic K et al, 2005) los distintos tipos de tratamiento
eran aplicados indistintamente por los fisioterapeutas implicados en el estudio, al igual
que se hizo en este estudio. Tal y como comentan Lewis et al (Lewis M et al, 2010), el
hecho de que el mismo profesional aplique las intervenciones indistintamente, ayuda a
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equilibrar las caracteristicas de los fisioterapeutas que realizan la intervencion, aunque
puede producirse un sesgo debido a una posible contaminacion de tratamientos.

Para mejorar la validez en la recogida de informacion de las variables, se midieron siempre
de la misma forma. A todos los pacientes se les instruyd y se les entreg6 informacion
escrita sobre ejercicios y recomendaciones posturales (Anexo 4. Material educativo para el
paciente), como suelen hacer habitualmente los fisioterapeutas en las consultas de las
Unidades de Fisioterapia. Sin embargo, no se debe olvidar que existe la posibilidad del
sesgo de recuerdo del paciente, especialmente en episodios de larga duracion, y que al
preguntar a los pacientes sobre las expectativas y la satisfaccion ante el tratamiento
recibido en el mismo entorno en el que se provee dicho tratamiento, éstos hayan podido
expresar niveles mayores de los que realmente sienten.

En el reclutamiento no se recogié informacion de los pacientes potencialmente elegibles y
que finalmente no participaron (ya sea por no cumplir criterios de seleccién o por rechazar
participar en el estudio), tal y como sugieren las recomendaciones del grupo CONSORT
(Moher D et al, 2010). La proporciéon de pacientes elegibles que rechazan entrar en el
ensayo es relevante para la generalizacion de los resultados, puesto que puede indicar
preferencias de los pacientes para aceptar una determinada intervencion (Moher D et al,
2010). En el caso de este estudio no podemos describir las caracteristicas de estos pacientes.

Por ultimo, a continuacion, se detallan las dificultades que nos fuimos encontrando
durante el desarrollo del trabajo de campo; entre ellas, destacan las de reclutamiento de un
tamafio de muestra suficiente, tal y como se comenta en un articulo sobre el desarrollo de
los ensayos clinicos en la disciplina de la Fisioterapia (Valera Garrido F et al, 2007).

a. Desarrollo del trabajo de campo

En el grupo de investigadores que se presentdé a la convocatoria competitiva de
financiacién, figuraban doce fisioterapeutas de atencién primaria tres de los cuales se
retiraron del estudio practicamente al inicio. Esto motivé la ampliacion de profesionales,
una vez iniciado el estudio.

A principios de 2006 se organizé una sesion con los profesionales asistenciales para debatir
sobre los problemas de reclutamiento/captacion y buscar margenes de mejora. Entre los
argumentos utilizados por algunos de los fisioterapeutas para justificar el escaso
reclutamiento de pacientes destacaban los siguientes:

1. Factibilidad. Resultaba dificil compatibilizar la inclusion de pacientes con la
consulta y la presion asistencial.

2. Criterios de seleccion (inclusion y exclusion) estrictos. Por ejemplo, algunos de
ellos afirmaban que era complicado conseguir pacientes sin tratamiento previo en
los ultimos meses o que no tuvieran intenciéon de hacerlo durante el periodo de
estudio.
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Por aquella época el estudio se vio afectado por la movilidad laboral de los profesionales.
El inicio de la asignacion de plazas de la Oferta Publica de Empleo (OPE) de 2001 y la
reubicacion de nuevos puestos, generd una ansiedad importante entre los fisioterapeutas
de atencién primaria que se encontraban afectados por dicha OPE (desde principios del
ano 2006 hasta finales del mismo). Esto hizo que se detuviera de forma importante la
captacién de pacientes durante todo el periodo en el que se formalizaba el estado
definitivo de las distintas plazas. Una vez cerrado el proceso, se produjeron cambios
importantes de plazas entre las Unidades de Fisioterapia de los distintos centros de salud
(primeros meses del afio 2007), lo que interrumpid aun mas la captacion, de forma que en
el ultimo periodo (ampliacion del trabajo de campo de 5 meses mas en 2007, con un total
de 2 afios de reclutamiento), apenas se incluyeron nuevos pacientes en el estudio.

A pesar de las medidas descritas en el apartado de metodologia (motivacion, inclusion de
nuevos fisioterapeutas...), como resultado de estas dificultades, el nimero de pacientes
reclutados no fue el previsto y por tanto, se redujo el poder estadistico del estudio.

b. Dificultades del desarrollo de proyectos publicos en atencion primaria

Investigar en atencidon primaria supone una distorsion en la actividad asistencial para los
profesionales integrantes de un proyecto cientifico. Requiere un esfuerzo en cuanto a
motivacion, planificacion de la actividad asistencial y necesidad de formacion (Ramos MA
et al, 2006).

Una de las restricciones del Fondo de Investigacion Sanitaria para seleccionar proyectos
viables ha sido la estabilidad laboral de los investigadores que se presentan a sus
convocatorias. En este caso, se ha corroborado esta “necesidad”. Sin embargo, es
incongruente esta premisa si se pretende fomentar la investigacion entre profesionales sin
plaza en propiedad.

La escasa financiacion que reciben los proyectos que evaltan la efectividad de
intervenciones no farmacoldgicas (educativas, fisioterapéuticas...), unido a la
“discriminacion” investigadora que sufren determinados colectivos de las ciencias de la
salud, hace que resulte complejo llevar a cabo estudios multicéntricos que consigan un
adecuado tamano muestral.

No solo se trata de disefiar estudios metodoldgicamente correctos como recomienda el
grupo CONSORT (Moher D et al, 2010), lo realmente complicado es ponerlos en marcha y
cerrarlos con éxito. Para ello, apenas se cuenta con el esfuerzo de unos pocos profesionales
entusiasmados por la investigacion. El grado de implicacion de los profesionales que
deben generar la informacion es variable y estd determinada por la creciente presion
asistencial.

En este caso la posibilidad de que un ensayo esté referenciado en una revision sistematica
de la Colaboracion Cochrane no ha sido suficiente estimulo para conseguir el tamafo
muestral planteado en un principio.
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Si la industria farmacéutica tiene problemas de captacion utilizando como elemento
motivador los incentivos monetarios, qué no ocurrird en los estudios que no disponen
apenas de recursos.

Esta situacion favorece la existencia de un vacio importante en una parcela del
conocimiento esencial para la salud publica, que se agudiza en el campo de la Fisioterapia.

2. Caracteristicas de los pacientes incluidos

Al igual que en otros ensayos clinicos de evaluacion de intervenciones fisioterapéuticas en
pacientes con cervicalgia mecanica (Chiu TT et al, 2005; Dziedzic K et al, 2005; Hurwitz EL
et al, 2002; Jordan A et al, 1998; Klaber Moffett JA et al, 2005; Korthals-de B, I et al, 2003;
Linton S] and Andersson T 2000; Hurwitz EL et al, 2002), la mayoria de los pacientes
incluidos eran mujeres jovenes (con edades medias que oscilan entre los 38 y los 48 afios).

El estilo de vida de los 90 pacientes incluidos es sedentario; dicha caracteristica no se ve
reflejada en la descripcion de los pacientes de los articulos consultados. Lo mismo sucede
con el estado de ansiedad o depresion; casi la mitad de los pacientes incluidos (47%)
obtiene un resultado que indica un estado alterado en la escala GHQ y por tanto, un
posible caso de ansiedad o depresion. Sin embargo, esta informacion no se refleja en los
ensayos clinicos consultados. En un estudio de prevalencia de cervicalgia crénica en el que
135 pacientes contestaron la encuesta completa, la mayoria de ellos (55,6%), declaré haber
padecido un estado de dnimo depresivo (Goode AP et al, 2010).

En el mismo estudio se describe el valor medio del Neck Disability Index (NECK) que fue de
31 (62%) sobre 50 (Goode AP et al, 2010). Valores mas altos de este indice indican una
mayor discapacidad. En nuestro caso el valor medio del NECK fue de 33 en una escala de 0
a 100, por lo que el grado de discapacidad de los pacientes incluidos era mas bien bajo. Y
por lo que respecta a la duracion media del episodio de cervicalgia actual fue de 147 dias,
mucho mas bajo que el descrito por Goode et al, que fue de 7 afios [IC 95%: 5,3-8,3]
(Goode AP et al, 2010).

En cuanto al patron de consumo de medicamentos, Leaver et al (Leaver AM et al, 2010b)
describen que de los 182 pacientes incluidos en su estudio, un 16,5% utilizaba analgésicos
al inicio del estudio. En nuestro caso el porcentaje de utilizacién de algin farmaco al inicio
es del 36,7%, y en cuanto al grupo farmacologico, el mas utilizado es de antiinflamatorios
(31%), seguido por los analgésicos (8%).

Respecto al dolor declarado al inicio del estudio, es de 56 puntos en la escala de 0 a 100,
valor muy similar al encontrado en cuatro de los ensayos revisados (Hoving JL et al, 2006;
Leaver AM et al, 2010b; Martinez-Segura R et al, 2006; Ylinen JJ et al, 2006) y que se

consideraria dolor intenso en una escala categdrica (Collins SL et al, 1997; Medina F et al,
2000). En el resto (Chiu TT et al, 2005; Hurwitz EL et al, 2002; Linton SJ and Andersson T
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2000), los valores son inferiores, pero cercanos a 50 que indicaria un dolor moderado
(Collins SL et al, 1997; Medina F et al, 2000). Segin estos autores, la utilizacion de una
escala categorica ayuda a entender el alcance del dolor percibido por los pacientes: dolor
suave (< 30 mm), dolor moderado (de 31 a 54 mm) y dolor intenso (> 55 mm) (Collins SL et
al, 1997; Medina F et al, 2000).

El estado general de salud de los pacientes incluidos era ligeramente peor que el de la
poblacion general. En los ensayos revisados que también utilizan el SF12 (Dziedzic K et al,
2005; Leaver AM et al, 2010b), los valores basales son muy similares en el componente
fisico de nuestros pacientes (valores que oscilan entre 40 y 43); sin embargo, el resultado
del componente mental en estos estudios es ligeramente mejor (alrededor de 48) que el
observado en nuestros pacientes (media global de 43). En ninguno de estos casos se
alcanza el valor medio en la poblacion general (50). En el estudio de Goode et al, el valor
medio del componente fisico del SF-12 fue 38,6 y el del componente mental 50,3 (Goode
AP et al, 2010).

3. Relevancia Clinica del Estudio

Como se expone a lo largo de este apartado, los resultados de este estudio apoyan los
hallazgos de articulos previos que concluian que las terapias utilizadas suelen encontrar
mejoria de la intensidad del dolor, fundamentalmente, a corto plazo.

En los distintos estudios y revisiones sistematicas consultados se presentan resultados
contradictorios que incluyen diferentes alternativas terapéuticas y escalas de medicion del
dolor, probablemente relacionado con el hecho de que hasta el momento de realizar este
estudio no existia una estrategia de intervencioén claramente establecida (evidencia débil)
para el tratamiento conservador de la cervicalgia mecdnica (Aker PD et al, 1996; Gross AR
et al, 2002; Koes BW et al, 1991; Philadelphia Panel 2001).

Entre los distintos tipos de intervenciones que se evaltian en los estudios consultados,
destacan: terapia manual (movilizacion, manipulaciéon, masaje, quiropraxia), TENS,
ejercicio o la atencién habitual por el médico de familia. No hemos encontrado ningtn
estudio que comparara e TENS con la terapia manual.

Finalmente, la incertidumbre continia y no se puede asegurar que existan resultados
concluyentes a la hora de elegir entre las diferentes alternativas de tratamientos
tisioterapéuticos que determinen una clara estrategia de intervencion.

a. Terapia manual y dolor

Entre los ensayos clinicos revisados, la mayoria encontraron una mejoria, aunque no
fueron capaces de establecer una diferencia relevante entre las distintas intervenciones
aplicadas a medio plazo, al igual que ha sucedido con los resultados de este estudio.
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Uno de los ensayos clinicos mas recientes es el publicado por un grupo australiano, Leaver
et al (Leaver AM et al, 2010b), con 182 pacientes aquejados de cervicalgia subaguda
procedentes de clinicas privadas en Sidney. Los pacientes fueron asignados a dos ramas
con el objetivo de determinar si la manipulacion proporciona una recuperacion mas rapida
y completa que la movilizaciéon en pacientes con cervicalgia inespecifica. Los autores
concluyen que ambas terapias tienen resultados similares en términos de rapidez en la
mejoria (numero de dias) o alivio del dolor; por tanto, no se justifica la utilizaciéon de la
manipulacion puesto que no es mas efectiva que la movilizacion.

En un estudio pragmatico desarrollado por Hoving et al (Hoving JL et al, 2006), 183
pacientes fueron asignados aleatoriamente a tres ramas de estudio: terapia manual
(definida como la utilizaciéon de movilizacion muscular, movilizacién articular especifica,
coordinacion o estabilizacidn), la terapia fisica (definida como ejercicios individualizados,
con estiramientos activos, pasivos y relajacion; si era necesario se podia aplicar traccion
manual o masaje antes de la “terapia de ejercicio”) y el cuidado prestado por el médico
‘general’ (general practitioner) (autocuidado: aplicacion de calor, ejercicios en casa, y
recomendaciones/consejos ergonomicos; y medicamentos como acetaminofeno o anti-
inflammatorios no esteroideos, si era necesario).

Estos autores encontraron modestas diferencias en la intensidad del dolor medido con la
EVA después de 13 semanas de (0,9 cm: CI 95% 0,1 a 1,8), a favor de terapia manual
comparado con el seguimiento por el médico de primaria (Hoving JL et al, 2002; Hoving JL
et al, 2006). Tras un seguimiento de un afo, los autores concluyen que las diferencias entre
los tres grupos de tratamiento fueron pequefias y no estadisticamente significativas
(Hoving JL et al, 2006).

Como estos autores sefalan, no es facil establecer diferencias exactas entre ambos tipos de
terapias que los fisioterapeutas utilizan indistintamente, incluso es mas dificil entre los
distintos paises, debido a las diferencias entre los planes docentes. Este detalle tiene su
relevancia, puesto que dificulta la comparacion entre los diferentes estudios y atn mas
dificil obtener conclusiones validas en revisiones sistematicas o metaanalisis.

En nuestro caso, la terapia manual utilizada no es exactamente la misma que utiliza el
grupo de Hoving et al, sino que es mds cercana al grupo de terapia fisica.

Por otro lado, a diferencia del estudio de Hoving et al (que argumentan utilizar un disefio
acorde a la practica clinica habitual), en nuestro estudio todos los pacientes recibieron
siempre el mismo niimero de sesiones y los tratamientos no fueron intercambiados (si los
pacientes eran asignados a terapia manual solo recibian terapia manual, y aquellos
pacientes que fueron asignados a TENS solo recibieron TENS). En otro articulo del mismo
grupo de autores (Korthals-de B, I et al, 2003), se concluye que la terapia manual no es solo
efectiva, sino también menos cara que la terapia fisica o el tratamiento médico.

Jordan et al, realizaron un estudio en Dinamarca en el que incluyeron 119 pacientes (88
mujeres y 31 hombres) distribuidos en tres grupos (Jordan A et al, 1998): 1) entrenamiento
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intensivo de la musculatura de cuello y hombro; 2) diversas técnicas de fisioterapia
individual; y 3) tratamiento de manipulaciéon articular efectuado por un quiropractor.
Ademads, todos los pacientes participaron en una sesién grupal tedrico-practica de una
hora y media. El seguimiento se realizé por cuestionario postal a los 4 y 12 meses de la
intervencion.

Los autores constataron que los pacientes de los tres grupos experimentaron una mejoria
importante en la reduccién del dolor (reduccion de aproximadamente el 50%) al finalizar
el tratamiento. Esta mejoria obtenida, se mantenia, a los 4 y a los 12 meses en los tres
grupos, aunque tampoco encontraron diferencias significativas entre los grupos. En
nuestro estudio, el porcentaje de reduccién del dolor fue menor, del 37% a corto y del 24%
a medio plazo (Tabla 5. Diferencias en el dolor: antes y después de la intervencion (a corto
plazo), antes y a los 6 meses de la intervencion (a medio plazo).

Palmgren et al desarrollaron un ensayo clinico en Suecia, en el que captaron 41 pacientes
(27 mujeres y 14 hombres) con dos brazos de tratamiento (Palmgren PJ et al, 2006): un
grupo recibio entre 3 y 5 sesiones de diferentes técnicas de quiropractica y el grupo control
era examinado de la misma forma y recibia los mismos consejos e informacién sobre
ejercicio. Todos los pacientes recibieron consejos ergonémicos y posturales e instrucciones
basicas sobre como realizar ejercicios para hacer frente al dolor. Los autores objetivaron un
descenso significativo en la puntuacion EVA de 29 mm en el grupo de pacientes tratados
con las técnicas de quiropractica, no asi en el grupo control.

Hurwitz et al realizaron un ensayo clinico en California en el que se asignaron 336
pacientes de forma aleatoria, mediante un disefio factorial (2x2x2: manipulacién con o sin
calor y con o sin estimulacion eléctrica del musculo o movilizacién con o sin calor y con o
sin estimulacion eléctrica del musculo). La reduccion observada en el dolor y en la
discapacidad fue similar tanto en el grupo que recibié movilizaciéon como el que recibid
manipulacion a los 6 meses de seguimiento. Ni el calor, ni la estimulacion eléctrica
mejoraron los resultados observados a medio plazo, aunque el calor puede ser beneficioso
a corto plazo en algunos pacientes (Hurwitz EL et al, 2002).

En ensayos como el de Gam et al (Gam AN et al, 1998), se planificaron tres brazos de
tratamiento: el primer grupo fue tratado con ultrasonidos activo, masaje (10 minutos de
duracion) y un programa de seis ejercicios (fuerza, movilidad y estiramiento), el segundo
con placebo de ultrasonido (con doble enmascaramiento; ni el paciente ni el fisioterapeuta
que lo aplicaba sabian si se aplicaba el placebo o el ultrasonido real), masaje y ejercicios, y
tercero, el grupo control). Se captaron un total de 67 pacientes, aunque solo dan resultados
de 56 pacientes: 18 en el primer grupo, 22 en el segundo y 18 en el control.

Los autores concluyen que el ultrasonido no produce reduccion de la intensidad de dolor,
medida con la EVA, aunque aparentemente el masaje y el ejercicio reducen el nimero y la
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intensidad de los puntos gatillo, sin llegar a tener impacto en los problemas del cuello y
hombro.

El estudio de Walach et al (Walach H et al, 2003) realizado en Alemania, es un ensayo
clinico pragmatico en el que se comparaba el cuidado médico habitual con el masaje en
pacientes con cervicalgia, lumbalgia, dolor de hombros y brazos. Incluyeron un total de 29
pacientes, 19 recibieron masaje y 10 cuidado habitual (los autores comentaban que al
tratarse de un estudio piloto, los resultados deberian replicarse). El dolor (medido con una
escala Likert de 9 puntos) mejord significativamente en ambos grupos, pero solo en el
grupo de masaje la mejoria fue significativa a los 3 meses de seguimiento.

La depresion y la ansiedad mejoraron significativamente en ambos grupos, aunque la
mejoria solo se mantuvo a los 3 meses de seguimiento, en el grupo que recibié masaje.

Varias revisiones sistematicas de reciente publicacion han abordado el manejo de la
cervicalgia mecanica y la efectividad de las distintas terapias utilizadas.

Leaver et al (Leaver AM et al, 2010a) se plantean qué intervenciones son efectivas
(comparadas con no intervencidn, placebo, intervencion enmascarada o minima) para
reducir el dolor en la cervicalgia inespecifica. Seguin estos autores resultaron efectivas a
corto plazo la manipulacidon (con una diferencia media de -22; [IC 95%: -32 a -11]), la
intervencion multimodal (diferencia media de -21; [IC95%:-34 a -7]), el ejercicio especifico
(-12; [IC95%: -22 a -2]), la combinacién de orfenadrina (antagonista de los receptores
colinérgicos muscarinicos) y paracetamol (-17; [IC95%:-32 a -2]), y la terapia manual (-12;
[1C95%:-16 a 7).

D’Sylva et al (D'Sylva | et al, 2010) valoraron la efectividad de la terapia manual con o sin
distintas modalidades de terapia fisica (ejercicio, estiramientos, ultrasonidos, aplicacion de
calor...) en pacientes con cervicalgia crénica o aguda. Los autores concluyen que la
movilizacion, la manipulacién y las técnicas de masaje de tejidos blandos pueden ser
beneficiosas para reducir el dolor y mejorar la satisfaccién del paciente a corto plazo. Sin
embargo, no fue posible determinar qué técnica era mejor o qué subgrupos se
beneficiarian mas de una de ellas.

Miller et al (Miller J et al, 2010) evaltan la efectividad de la terapia manual y el ejercicio en
pacientes con cervicalgia (con o sin sintomas radiculares) en la mejoria del dolor,
discapacidad, calidad de vida y satisfaccion.

Los resultados de esta revision indican que la terapia manual y el ejercicio producen una
mejoria sobre dolor, calidad de vida y satisfaccion del paciente con cervicalgia cronica, si
se compara con manipulacion o movilizacion exclusivamente.
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Por otro lado, la combinacion de terapia manual y ejercicio produce un mayor alivio del
dolor a corto plazo que la realizacion exclusiva de ejercicio; aunque a largo plazo no se
encuentran diferencias entre las distintas variables de resultado analizadas.

En una detallada revisién de intervenciones no invasivas para el abordaje de la cervicalgia,
Hurwitz et al (2008) concluyen que en los grados I y II de cervicalgia (segun la
clasificacion de la Neck Pain Task Force), la evidencia sugiere que la terapia manual
(manipulacion o movilizacion) y el ejercicio son mas efectivas que la no aplicacion de
tratamiento; sin embargo, ninguno de estos tratamientos es claramente superior a otro, ni a
corto ni a largo plazo.

En cualquier caso, un grupo de trabajo multidisciplinar de fisioterapeutas, médicos
generales y especialistas (Agence Nationale d'Accreditation et d'Evaluation de
Santé.Guidelines Department 2003), propone una estrategia de tratamiento de la
cervicalgia en tres fases. En primer lugar, aliviar el dolor a corto plazo, seguido de la
reeducacion del movimiento mediante ejercicios en casa a medio plazo (para disminuir el
dolor, mejorar el rango de movilidad y la fuerza) y por ultimo, mantener los resultados a
largo plazo (el terapeuta puede proponer ejercicios para desarrollar la propiocepcion:
ejercicios matutinos para mantener la movilidad espinal y trabajar en tomar conciencia de
los musculos y el movimiento; asi como mantener la fuerza muscular). Para ello hay que
adecuar los ejercicios a las necesidades y gustos del paciente. En definitiva, es fundamental
el compromiso del paciente con su propio autocuidado y asi, mantener resultados con el
paso del tiempo.

b. TENS y dolor

Numerosos autores han medido el efecto de diferentes intervenciones fisioterapicas en la
reduccién del dolor cervical, pero son escasos los ensayos clinicos que comparan la
efectividad de la terapia manual frente a TENS.

Recientemente se publicé un ensayo clinico (Maayah M and Al-Jarrah M 2010) para
evaluar la efectividad del TENS como tratamiento de la cervicalgia de mas de un mes de
duracion en el contexto del tratamiento de fisioterapia. Se asignaron dos grupos, 15
pacientes al grupo control que recibiéo un TENS simulado y 15 pacientes al grupo al que se
le aplicé TENS ‘real’, ambos durante una sesion de una hora. Los autores concluyen que el
TENS muestra una mejora efectiva del dolor en pacientes con un dolor moderado.
Ademas, argumentan que también puede tener un uso potencial en atenciéon primaria
como tratamiento domiciliario cuando no se puede prolongar el tratamiento con farmacos.

En el ensayo desarrollado por Chiu et al (Chiu TT et al, 2005), se incluyeron 218 pacientes
en tres grupos: 1) El grupo TENS, recibié TENS tras una sesion de rayos infrarrojos; 2) el
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grupo de ejercicio, recibié entrenamiento mas rayos infrarrojos; 3) y el grupo control
recibi6é solo rayos infrarrojos. Los tres grupos recibieron consejos para el cuidado del
cuello.

Tras seis meses de seguimiento, encontraron que la mejoria del dolor clinicamente
relevante alcanzada tras la intervencion, solo se mantenia en el grupo de ejercicio, y en el
de TENS (p <0,001). Sin embargo, no se observd un cambio significativo en el grupo
control (p = 0,196), ni tampoco se detectd diferencia significativa entre los tres grupos (p =
0,122). Los autores argumentaron que, la tendencia de mejoria se inclinaba a favor de los
grupos que recibieron algun tipo de intervencién, con mejores resultados en el grupo de
ejercicio. Por ultimo, concluyen que el tiempo invertido en los grupos de ejercicio y el de
TENS fue mayor que el del grupo control; y esto podria afectar a los resultados del
estudio. También comentan que seria conveniente realizar un estudio de coste-efectividad.

El estudio de Nordemar et al (Nordemar R and Thorner C 1981), se realizé en 30 pacientes
con cervicalgia aguda, distribuidos en tres grupos de diez pacientes en los que se permitia
consumir analgésicos: collarin cervical solo, collarin mds terapia manual (estiramiento,
traccion y manipulacion) o collarin mas TENS. En los tres grupos de pacientes se
experimentd mejoria del dolor al finalizar el tratamiento y tras un seguimiento de 3 meses.

En definitiva, algunos de los ensayos revisados que estudian la efectividad, ya sea de la
terapia manual o del TENS, tenian en comun un escaso numero de pacientes (el que mas
pacientes incluy¢ fue el estudio de Gam et al con 67 pacientes; el resto incluyé alrededor
de 40-30 pacientes en los diferentes grupos estudiados (Gam AN et al, 1998; Nordemar R
and Thorner C 1981; Palmgren PJ et al, 2006; Maayah M and Al-Jarrah M 2010; Walach H
et al, 2003).

En las revisiones sistematicas mas recientes que estudian la efectividad del TENS no se
encuentran diferencias significativas en el control del dolor o la discapacidad (Leaver AM
et al, 2010a).

En nuestro estudio se ha experimentado mejoria tanto con terapia manual como con
TENS, aunque no ha sido posible demostrar cudl de los dos procedimientos es mejor.

Entre las razones que podrian explicar las pequenas diferencias encontradas entre ambas
terapias estan el nimero de pacientes y la variabilidad de los pacientes con cervicalgia
incluidos en el estudio.

Por otro lado, la extracciéon de conclusiones tras el andlisis de subgrupos debe realizarse
siempre con sumo cuidado. En este caso, aunque se han establecido diferencias en la
efectividad de ambas terapias al analizar la reducciéon del dolor en el subgrupo de
pacientes con cervicalgia que referian antecedentes de haber padecido un accidente, parece
claro que este hallazgo deberia ser estudiado con mas profundidad, sobre todo teniendo
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en cuenta el pequefio numero de pacientes con estas caracteristicas reclutados en el
estudio.

c. Estado General de Salud

Ademas de la medicion del dolor, es importante y recomendable valorar la calidad de vida
de los pacientes con cervicalgia utilizando un indice genérico de salud. Autores como
Algunos de los estudios revisados (Hoving JL et al, 2002; Manca A et al, 2006), utilizan el
EuroQol y concluyen que se observa una diferencia estadisticamente significativa a corto
plazo a favor del grupo que recibid terapia manual.

En la revision sistematica de Miller et al (Miller | et al, 2010), los resultados de uno de los
metanalisis indican que no existen diferencias estadisticamente significativas en la mejoria
de la calidad de vida al comparar, a largo plazo, la manipulacién o la movilizacién mas
ejercicio con la realizacion inicamente de ejercicio. La agrupacion de los datos se realizé
en dos de los ensayos incluidos en la revision, en uno de ellos se utilizé el SF-36, y en otro
se utilizo el EuroQol.

En un ensayo clinico multicéntrico pragmatico en el que participaban 55 fisioterapeutas
britanicos, se reclutaron 350 pacientes que fueron distribuidos en 3 brazos: terapia manual,
consejo y ejercicio; onda corta pulsada o solo consejo y ejercicio. Al medir la calidad de
vida obtienen resultados similares a nuestro estudio en los tres brazos, tanto en el
componente fisico del SF-12 [valor medio del componente fisico en cada brazo: 41, 39 y 42]
como en el mental [valor medio del componente mental: 49, 49 y 48]. Finalmente
concluyen que la adicién de terapia manual o de onda corta al consejo y ejercicio no
proporciona efectos adicionales en el tratamiento fisioterapéutico de la cervicalgia
(Dziedzic K et al, 2005).

En otro de los ensayos que utiliza el SF-12 como medida de la calidad de vida (Leaver AM
et al, 2010a), se describen resultados similares a los obtenidos en nuestro estudio. Se
observa una mejoria de ambos componentes; concretamente, los valores a las 12 semanas
de la intervencion en ambos componentes alcanzan el valor medio en la poblacién general
[el valor medio del componente fisico es de 50 en ambas ramas, manipulacion y
movilizacion; y el valor medio del componente mental es de 52]. No se detectan
diferencias estadisticamente significativas.

Segtin uno de los grupos con mas experiencia en realizacion de revisiones sistematicas, se
observan avances positivos en el disefio de los ensayos en los ultimos afios: inclusiéon de
mayor numero de pacientes, menor riesgo de sesgos, seguimientos a mas largo plazo y
utilizacion de variables resultado tanto de dolor, como discapacidad y calidad de vida o
efecto percibido (Gross AR et al, 2010).
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En nuestro estudio el estado general de salud (componentes fisico y mental del SF-12) de
los pacientes incluidos mejoré a corto plazo y se mantuvo practicamente igual a medio
plazo.

Si recordamos que la media de la poblacion general en ambos componentes esta alrededor
de 50 y que valores superiores a 50 indican mejor calidad de vida, se comprenden mejor
los resultados obtenidos.

La media de valores de la muestra estudiada tanto a corto como a medio plazo se acerca a
la media de la poblacion general. El resultado es ligeramente superior en el componente
mental del SF-12 (el intervalo superior llega a superar los 50). Estos valores son
practicamente idénticos, tanto en el grupo que recibié terapia manual como en el que
recibi6 TENS. Por lo que, al final del estudio los pacientes estudiados aunque han
mejorado su estado general de salud, contintan con un valor medio peor que el de la
poblacion general (por debajo de 50).

Al inicio del estudio se observa una diferencia de cinco puntos entre los dos grupos de
intervencion en la media del componente mental del SF 12 (Tabla 2. Caracteristicas basales
del total de pacientes incluidos en el estudio (variables cuantitativas) y por grupo de
intervencion); la diferencia favorece al grupo que recibié terapia manual, y es
practicamente significativa (p=0,06). Podriamos decir que el margen de mejora del
componente mental en el grupo TENS era mayor que el del grupo que recibié terapia
manual.

d. Aparicion de efectos adversos

Los autores de una revision sistematica sobre los efectos adversos asociados a la terapia
manual de la cervicalgia en adultos (Carlesso LC et al, 2010), subrayan la importancia de
mejorar la descripcion de los eventos adversos de los ensayos de terapia manual, tal y
como recomienda el grupo CONSORT.

En este sentido, son escasos los ensayos clinicos que evaltan intervenciones para el
abordaje de la cervicalgia que incluyen entre sus resultados la descripcion de los efectos
adversos observados.

En uno de estos ensayos (Leaver AM et al, 2010b), los autores sefialan que los participantes
de su estudio (compararon manipulacion y movilizaciéon) comunicaron varios efectos
adversos menores que los pacientes atribuyeron al tratamiento. El mds frecuente de los
efectos fue el incremento de la cervicalgia (informado por un 29,4% de los pacientes),
seguido de la cefalea, con un 22%.

En el estudio de Hoving et al se describen los efectos adversos informados a corto plazo
(Hoving JL et al, 2002). Un 56% de los pacientes (103/183) refirieron algtin tipo de efecto
(cefalea, dolor o parestesias en brazos, mareo o cervicalgia de mas de 2 dias tras recibir la
intervencion). El grupo que declaré menos cefalea, dolor/parestesias en brazos o mareo fue
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el de cuidados continuados; mientras que el grupo que recibié terapia manual, declaré
cervicalgia de mas de 2 dias tras recibir la intervencion con mayor frecuencia.

En el ensayo desarrollado por Hurwitz et al para comparar la efectividad de la
manipulacion y la movilizacion en el manejo de la cervicalgia mecdnica, los pacientes
asignados al grupo de manipulacion indicaron un ligero grado de malestar transitorio
durante las 4 semanas del tratamiento (16% en el grupo de manipulacion y 8,7% en el de
movilizacion; p=0,051). Al igual que en nuestro estudio, no tuvieron necesidad de
comunicar efectos adversos relacionados con el estudio al comité de ética (Hurwitz EL et
al, 2002).

En las revisiones sistematicas que abordan el tema, los autores suelen coincidir.

En una de ellas, los autores comentan que un 42% (8/19) de los ensayos que evaluaron
sobre terapia manual y terapias fisicas describieron los efectos secundarios. Dos de los
ocho ensayos no informaron de efectos y los otros seis ensayos notificaron efectos
transitorios: cefalea, sintomas radiculares, dolor toracico, incremento de la cervicalgia y
sensacion de mareo. No se detectaron efectos neuroldgicos serios (D'Sylva ] et al, 2010).

Lo mismo opinan en otra revision (Gross AR et al, 2002), en la que 7 de los 20 ensayos
informan los efectos adversos, la mayoria sin un método sistemadtico para registrarlos. En
la discusion argumentan que cuando se informan, se utilizan clasificaciones del tipo
“efecto benigno transitorio”. Por otro lado, argumentan que los ensayos con pocos
pacientes no pueden tener capacidad para detectar efectos o complicaciones serias, puesto
que las probabilidades de aparecer son escasas. En una revision mas reciente del mismo
grupo (Gross AR et al, 2010), los autores refieren que el numero de sujetos que
experimentaron efectos adversos fue informado en un 29% (8/27) de los ensayos; datos
muy similares a los descritos en la anterior revision (D'Sylva J et al, 2010).

En otra revision sistematica (Aker PD et al, 1996), se consideraron 21 ensayos en los que se
asignaron en total 1.254 pacientes. Solo seis de dichos ensayos incluyeron informaciéon
sobre efectos adversos o sintomas de 16 pacientes a consecuencia del tratamiento. No se
informaron complicaciones serias o muertes en ninguno de ellos.

En nuestro caso, la descripcion de efectos adversos por parte de los pacientes se realizé al
finalizar la intervencion y al final del seguimiento. Los pacientes declararon efectos
similares a los observados en los estudios referenciados anteriormente (cefalea, incremento
de la cervicalgia o sensaciéon de mareo) y tampoco se detectaron efectos neuroldgicos
serios. Sin embargo, hay que tener en cuenta que al preguntar a los pacientes por los
posibles efectos a los seis meses de la intervencion, cabe la posibilidad de que los pacientes
malinterpretaran la pregunta y en realidad se refirieran a su estado actual. De hecho, tan
solo en un caso de los descritos en el apartado de resultados, se refirié “‘mayor sensibilidad
de la zona dos meses después del tratamiento.
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e. Expectativas y grado de satisfaccion con la intervencion

En este estudio, los pacientes refieren unas expectativas ante el tratamiento muy altas (el
60% esperan bastante mejoria y el 27% esperan una recuperacion completa). Aquellos
pacientes que han sufrido episodios anteriores de cervicalgia muestran unas expectativas
mas bajas. Este hecho puede ser debido a que, aquéllos que han sufrido episodios
anteriores, posiblemente hayan recibido tratamientos que no han logrado una mejoria que
permanece en el tiempo, por lo que sus expectativas ante un nuevo tratamiento son
menores. Por otra parte, todos los pacientes del estudio esperaban obtener algtn tipo de
alivio.

En una revision de Sitzia y Wood (Sitzia ] and Wood N 1997), se pone de manifiesto que
las expectativas de los pacientes varian de acuerdo al conocimiento y experiencia previa,
de forma que es mas probable que cambien conforme se acumula experiencia en el
problema. En nuestro caso, los pacientes con episodios previos de cervicalgia tenian una
expectativa de mejoria inferior.

Otro factor que se asocia a las expectativas es la puntuacion obtenida en el GHQ-28.
Aquéllos que presentan una puntuacion >7 en esta escala (posible diagndstico de
Ansiedad/Depresion), muestran mejores expectativas. Hemos de tener en cuenta que la
cervicalgia es un proceso que suele asociarse a estados de ansiedad y/o depresion; segin
Fernandez et al, un 44% de los pacientes con cervicalgia declara encontrarse deprimido
(Fernandez-de-las-Penas C et al, 2011; Spitzer WO et al, 1987). Se podria sugerir que los
pacientes con puntuaciones mas altas presentaran niveles de ansiedad mayores, y este
hecho, posiblemente, haga que se muestren mas receptivos ante cualquier tratamiento.

En cuanto a la satisfaccion, el 92 % de los pacientes se muestran satisfechos con el
tratamiento fisioterapéutico recibido. Consideramos que se trata de un nivel de
satisfaccion muy alto, semejante al obtenido en una encuesta telefénica de satisfaccion
realizada a 25.609 usuarios de atencion primaria, en el que un 84% manifestaron que
estaban globalmente muy satisfechos o satisfechos con la atencion recibida en su centro de
salud (Servicio Madrileno de Salud and Direccién General de Atencién al Paciente 2010).

En una entrevista domiciliaria realizada a una muestra de 622 usuarios adultos en un area
de salud de Catalufia (con una poblacion de 17.744 usuarios) la satisfaccion global fue
ligeramente inferior, 70,8 puntos sobre 100 (Caminal J et al, 2002).

En el estudio de Redondo et al, donde se analizan las opiniones y las expectativas de los
usuarios sobre la atencidon que reciben en atencion primaria, se observa que uno de los
aspectos mas destacados por los usuarios es el relativo a la relacion profesional-paciente.
Ademas, tanto en el personal sanitario como en el no sanitario se valoran la amabilidad, el
interés, la atencion personalizada, la escucha y la empatia, es decir, las variables que
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humanizan la asistencia (Redondo MS et al, 2005). Todas estas variables se vuelven muy
sensibles en el caso de la fisioterapia, en la que la relacién con el paciente es muy cercana.

Si enfocamos la medicion de la satisfaccion en pacientes con cervicalgia atendidos en tres
unidades de fisioterapia publicas, se observa que la organizacion, la informacion, los
tiempos de espera y, la calidad cientifico técnica de los profesionales de la salud, son los
aspectos de mayor importancia para los usuarios (Medina F et al, 2005).

En un ensayo clinico realizado con 28 fisioterapeutas britdnicos, se compar6 la
intervencion que habitualmente se aplica (de una duracion de 5 dias) con una intervencion
breve (aplicacion general en un tnico dia, aunque pudo llegar a realizarse en 3 dias). Para
ello, se asignaron 268 pacientes con cervicalgia a cada rama, con el objetivo de comparar la
eficacia de ambas intervenciones (Klaber Moffett JA et al, 2005). Finalmente, aunque se
observaba un mayor grado de mejoria en la reducciéon del dolor con la intervencion
habitual a los 12 meses de seguimiento, las diferencias no fueron significativas. La
novedad de este articulo es que se preguntd al paciente la preferencia de tratamiento antes
de realizar la asignacion. En sus conclusiones los autores declaran que los pacientes
deberian participar en la eleccion del tratamiento puesto que, cuando la prefieren, la
intervencion breve de dos sesiones puede ser beneficiosa (Klaber Moffett JA et al, 2005).
Ademas, en el estudio de coste efectividad, publicado por el mismo grupo, cuando los
pacientes recibieron la modalidad de tratamiento que preferian, el coste efectividad de la
intervencion breve fue indiscutible (Manca A et al, 2006). Sin embargo, la intervencion
breve no fue tan efectiva como la usual cuando se compara el cambio en la escala de dolor
al cabo de un afio.

Igualmente, las recomendaciones del grupo Neck Pain Task Force (Guzman ] et al, 2008a),
inciden en la importancia de incorporar las preferencias de los pacientes a la hora de elegir
el tratamiento, puesto que dicha variable puede influir en los resultados.

En este sentido, en una editorial de la revista Atencion Primaria (Badia JG 2005) comentan
el reto que supone preparar materiales comprensibles para el paciente que faciliten la
adopcion de sus propias decisiones. Gené subraya: “Decidir en clinica es escoger el riesgo
que se esta dispuesto a asumir, y nadie mejor que el propio paciente para implicarse en
dicha eleccion”.

En relacion a los factores asociados a la satisfaccion, en esta tesis, los pacientes que
experimentaron una mayor reduccion del dolor se mostraron mas satisfechos,
independientemente del tipo de intervencion aplicada, terapia manual o TENS y de sus
expectativas previas. Lo que si nos ha permitido este estudio es conocer la opinién de los
pacientes en relacién al tratamiento fisioterapéutico en una patologia concreta y de alta
prevalencia, como es la cervicalgia.
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4. Aplicabilidad practica

Los resultados de este estudio evidencian que dos de las principales terapias empleadas en
la practica clinica son efectivas para reducir el dolor y mejorar el estado general de salud.
Asimismo, los efectos adversos derivados de la aplicacion de ambas terapias son
practicamente inexistentes y con escasa relevancia clinica.

No se ha demostrado superioridad de un tratamiento sobre el otro en el control del dolor
en pacientes con cervicalgia mecanica subaguda o crénica. Con el tamafio muestral del
estudio la potencia no alcanza el 50%, por lo que no podemos asegurar que las terapias
sean igualmente efectivas, especialmente en subgrupos de pacientes.

Tal y como sugiere el Neck Pain Task Force (Guzman ] et al, 2008b), a los pacientes deberia
ofertarseles las terapias con mejores resultados a corto plazo, y si no hay evidencia de cudl
es el mejor tratamiento a largo plazo, los pacientes deberian ser informados de los riesgos
y beneficios de estos tratamientos y tener en consideracion sus preferencias a la hora de
elegir qué técnica utilizar.

Parte de las diferencias entre los efectos conseguidos por los tratamientos utilizados puede
ser atribuible a diferencias en la atencién prestada por los diferentes fisioterapeutas y por
el grado de habilidad y entrenamiento entre los distintos grupos. Sin embargo, estas
diferencias son inherentes a las intervenciones que diariamente se aplican a los pacientes
en las consultas de atencion primaria (Hoving JL et al, 2006).

Tal y como sugieren Saturno et al (Saturno PJ et al, 2003), “parece razonable transmitir los
principios de Field and Lohr en el desarrollo de guias de practica clinica basadas en la
evidencia para el tratamiento de la cervicalgia en atencion primaria, puesto que muchos de
los protocolos que se utilizan en este ambito, no dan recomendaciones basadas en las
publicaciones mas relevantes de estudios de la eficacia y efectividad de las
intervenciones”.

5. Directrices para futuras investigaciones

Es fundamental que las actuaciones clinicas se basen en resultados de efectividad
comprobada que permitan adaptar convenientemente la planificacion de los recursos
asistenciales. Asi, podrian abrirse nuevas lineas en referencia a las terapias
fisioterapéuticas a aplicar en los pacientes con cervicalgia cronica/subaguda, asi como la
efectividad de otras terapias de esta disciplina también utilizadas en atenciéon primaria.

Muchos de los expertos consultados exponen en sus conclusiones la necesidad de que se
realicen estimaciones mads precisas de la magnitud del efecto mediante el desarrollo de
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futuros estudios que cuiden especialmente la calidad de sus disefios y ejecucion (Gross AR
et al, 2010; Hurwitz EL et al, 2008; Miller J et al, 2010; D'Sylva ] et al, 2010).

Por otro lado, tal y como sugieren Hurwitz et al, seria conveniente evaluar otras variables
como las preferencias de los pacientes, el grado de satisfaccion o el coste y coste
efectividad/coste beneficio con las distintas alternativas terapéuticas, principalmente a
largo plazo (Hurwitz EL et al, 2008).

En definitiva, parece necesaria la puesta en marcha de nuevos estudios de investigacion
que trabajen con un mayor numero de pacientes y evalten la respuesta a largo plazo, lo
que entra en conflicto con la dificultad de desarrollar este tipo de estudios en el &mbito de
la atencion primaria.

Dados los resultados de este estudio, también podria ser interesante comparar una
intervencion basada en TENS y comparar su eficacia, si se aplica en una Unidad de
Fisioterapia y si se aplica en el domicilio del propio paciente; de hecho, tras una adecuada
exploracién e indicaciones sobre la intensidad y frecuencia de uso de esta terapia, no existe
una necesidad real de que el TENS sea aplicado por un terapeuta (aunque puede haber
discrepancias en este sentido). Por tanto, en términos de coste efectividad, el paciente
necesitaria acudir a la Unidad de Fisioterapia para recibir terapia manual, pero no para
que se le aplicara el TENS, por lo que el TENS podria resultar mas coste efectivo.

Otro camino atrayente es ahondar en la satisfaccion de los pacientes ante los tratamientos
fisioterapéuticos. Aqui hemos dado una aproximacion respecto al tratamiento de la
cervicalgia que podria ampliarse a otras patologias. Esta medicion nos ayudaria a
identificar los aspectos concretos del proceso asistencial que generan menos satisfaccion,
abriendo asi lineas susceptibles de mejora. Incluso seria deseable implantar una medicién
periodica, como el resto de la atencion prestada en el ambito de la atencion primaria.

Y ya por ultimo, uno de los enfoques mas atractivos para el manejo de la cervicalgia
inespecifica desde el punto de vista del autocuidado del paciente y de sostenibilidad del
sistema es la combinacion de ejercicio y consejo. En las ultimas revisiones Cochrane, no se
ha podido constatar una evidencia clara (Kay TM et al, 2009), por lo que seria una linea
muy interesante a desarrollar en atencién primaria; mas teniendo en cuenta, que, al igual
que argumentan los fisioterapeutas britanicos (Dziedzic K et al, 2005) Ilas
recomendaciones de higiene postural y el ejercicio debieran ser la piedra angular de la
fisioterapia en nuestro ambito.
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VII. Conclusiones

* La utilizacion tanto del TENS como de la terapia manual produce una disminucién
de la intensidad del dolor percibido, a corto y a medio plazo; sin embargo, esta
reduccion es solo clinicamente relevante al finalizar la intervencion (a corto plazo).

* Se encontrd una peor evolucién en aquellos pacientes que padecian un cuadro
clinico mas prolongado en el tiempo o en los que percibian sensaciéon de mareo o
cuando al inicio presentaban un mayor grado de discapacidad cervical. El tipo de
tratamiento recibido no parecid influir en esta evolucion, excepto para los pacientes
que sufrieron un accidente previo, en los que se observé mejor evolucién si habian
recibido terapia manual.

* El estado general de salud de los pacientes con cervicalgia mecénica, tanto al inicio
como al finalizar el estudio es inferior al de la poblacion general. Se observo una
mejoria en ambos componentes del SF-12 (fisico y mental), tanto a corto como a
medio plazo en el grupo que recibié terapia manual. No obstante, tanto a corto
como a medio plazo las mejorias observadas fueron pequefias y no se encontraron
diferencias entre ambas terapias.

* Los efectos adversos derivados de la aplicaciéon de ambas terapias fueron poco
frecuentes y con escasa relevancia clinica.

* El grado de satisfaccion de los pacientes con la intervencion fue elevado. Los
pacientes que experimentaron una mayor reduccion del dolor se mostraron mas
satisfechos, independientemente del tipo de intervencion aplicada, terapia manual
o TENS y de sus expectativas previas o de otras caracteristicas.
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Anexo 1. Hoja de informacion para el paciente y
Consentimiento Informado
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Hoja de informacion para el paciente y Consentimiento Informado

Titulo: Estudio multicéntrico para evaluar la efectividad de la terapia manual frente a
estimulacion eléctrica en pacientes con cervicalgia sin compromiso neurolégico” con
expediente FIS: 041320

El estudio para el que pedimos su participacion lo realiza su fisioterapeuta en
colaboracion con las Unidades de Fisioterapia de cuatro Areas de Madrid (1, 3,7y 9)y la

Universidad de Alcala.

Este estudio tiene como objetivo comparar si una terapia manual consigue mejores
resultados que una terapia eléctrica, llamada TENS, para reducirle el dolor crénico del
cuello. Ambos tratamientos recogidos en el Protocolo de Fisioterapia del area, son
utilizados normalmente por los fisioterapeutas. No hay registrados riesgos ni efectos

adversos por la aplicacion correcta de dichos tratamientos.

Los resultados serviran para aplicar a futuros pacientes la terapia que consiga mejores
resultados. Para ello le pedimos su participacion. Si usted acepta, recibira al azar o bien la
terapia manual o bien el TENS. Ambos tratamientos le seran aplicados en diez sesiones
en dias alternos por su fisioterapeuta en su centro de salud. También le llamara por
teléfono y le citara para entrevistarle a los seis meses del tratamiento para averiguar como
ha evolucionado su dolor. Otro fisioterapeuta le hara una serie de preguntas y unas

exploraciones al inicio de este estudio, al finalizar el tratamiento y a los seis meses.
Ademas del tratamiento que va a recibir de su fisioterapeuta, seguird recibiendo los
cuidados y tratamientos que le haya prescrito su medico.

Todos sus datos seran tratados de forma confidencial. En ningdn momento seran
utilizados por personas ajenas al equipo que realiza esta investigacion. Se le informara de

los resultados obtenidos en la investigacion.

Usted tiene derecho a abandonar el estudio en cualquier momento y de formular cuantas
preguntas desee relacionadas con la investigacion. Si tiene alguna duda sobre este

estudio puede preguntar al fisioterapeuta que le va a atender.
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Consentimiento Informado

Y 0, ittt ———————————— (nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con mi fisioterapeuta
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio en cualquier momento:

1. Cuando quiera.

2. Sin tener que dar explicaciones.

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos o de cualquier otro

profesional sanitario.

Confidencialidad de los datos recogidos:
Los profesionales que participan como investigadores en el estudio seran los
unicos que conozcan sus datos personales. Solo se accedera a la parte de la
historia clinica cuyos datos sean relevantes para el estudio, y en cualquier caso,
nos comprometemos a guardar la mas estricta confidencialidad.
Los organismos participantes son: Instituto Madrilefio de la Salud y Universidad de
Alcala.
En todo caso, se cumplira la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal y, por tanto, quedan establecidas las
garantias para mantener la confidencialidad.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Fecha: / / Firma del participante
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B . sttt Madriefio de la Salud % Universidad
Atencion Primaria *kk H H
#9% de Alcal4

g

Areas1,3,7y 9

Cuaderno de Trabajo de
Campo para el
fisioterapeuta que
realiza la intervencion

Proyecto TEMA/TENS

Estudio multicéntrico para evaluar la efectividad de la
Terapia Manual frente a Estimulacion Eléctrica en
pacientes con cervicalgia sin compromiso neuroldgico

Proyecto FIS: 04/1320
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Disefio
Ensayo clinico controlado con grupos paralelos, asignacion aleatoria y evaluacion ciega

de la variable respuesta. Ensayo clinico pragmatico en el que se evalla el cumplimiento
de objetivos en condiciones similares a la practica clinica habitual.

Poblacion de Estudio

Sujetos entre 18 y 60 afios con cervicalgia mecanica, atendidos en Unidades de
Fisioterapia (UF) de las Areas 1, 3, 7 y 9 de Atencion Primaria (AP) de Madrid, que dan su
consentimiento a participar en el estudio.

Definicion de Cervicalgia Mecanica

El diagndstico de cervicalgia mecanica se realizara siguiendo los criterios clinicos utilizados
en la clasificacion de la Québec Task Force for Spinal Disorders. La cervicalgia mecanica
esta incluida en las categorias 1 y 2 de la misma: dolor sin irradiaciéon y dolor con
iradiacion proximal hasta el hombro, ambas sin signos neuroldgicos.

Criterios de inclusién

1. Edad entre 18 y 60 afios; rango de edad contemplado en la mayoria de estudios
consultados.

2. Cervicalgia mecanica subaguda (duracion: 7 - 49 dias) o crénica (duraciéon mayor 49
dias) sin sufrimiento del tejido neural, segun la clasificacidon de la Québec Task Force
for Spinal Disorders.

3. Los pacientes deberian ser capaces de seguir las demandas propias del ensayo: no
tener intencién de trasladarse, estar localizable durante un afo, tener capacidad
para leer, comprender y rellenar los cuestionarios.

4. Estar dispuesto a participar en el estudio y firmar el consentimiento informado.

Criterios de exclusion

1. Signos de compromiso neurolégico evaluados con:

Neurologic Screening Checkilist Respuesta
Vomitos Si No
Perturbacion visual o auditiva

Vértigos o cefaleas
continuas acompafiadas
de los siguientes
sintomas

Desmayos

Alteraciones de la marcha o inestabilidad
Inconsciencia

Visiébn doble

Trastornos del habla

Debilidad en miembros superiores o inferiores

Disminucion de la fuerza muscular en los miembros
superiores

Disminucion de reflejos (braquiorradial, biceps y
Test triceps braquial)

Romberg positivo

Test de compresion axial positivo

Test de distraccion axial positivo

La contestacion afirmativa de alguna de las preguntas o test realizados indican la posibilidad de
presentar cervicalgia con compromiso neuroldgico, y sera utilizado como criterio de exclusion de
pacientes.
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Embarazo.
Cervicalgia aguda.

Cervicalgia causada por patologias tales como: enfermedad inflamatoria,
enfermedad neurolégica, enfermedad reumatica, osteoporosis severa, fractura,
luxacién, insuficiencia vértebro-basilar, neoplasia o infeccion.

Cirugia previa del raquis cervical.

Condiciones psiquiatricas severas incluida la depresion y los cuadros afectivos
mayores que queden reflejados por el médico de familia en el parte interconsulta.

5. Sujetos con problemas de salud que puedan contraindicar las técnicas a utilizar:
pacientes con marcapasos, con implantes metalicos en las regiones cervical, dorsal
alta y cintura escapular o con heridas o afecciones cutaneas en la zona a tratar.

6. Haber recibido tratamiento fisioterapico o tratamiento alternativo aplicado en la
region cervical o en el hombro 6 meses antes del inicio del estudio.

7. Tener intencién de recibir otros tratamientos alternativos al tratamiento médico y
fisioterapico propuesto, durante el periodo de estudio.

Muestra

A todos los pacientes que durante el trabajo de campo sean derivados por los médicos
de AP a las UF y cumplan criterios de inclusion, se les brindara la posibilidad de entrar en el
estudio de forma consecutiva.

Esta previsto incluir alrededor de 100 pacientes en cada rama de estudio. En el estudio
participan 20 fisioterapeutas que realizaran la intervencion. Para asegurar que se alcanza
el tamafio muestral, se estima que cada fisioterapeuta debera captar como minimo 11
pacientes.

El tiempo de reclutamiento e intervencion sera de 15 meses, comprendido entre mayo de
2005 y julio de 2006.

Asignacion de los pacientes a los grupos de intervencion:
Cada fisioterapeuta aplicara las dos terapias (TENS y terapia manual).
La asignacion de los pacientes a los grupos de intervencion se realizara al azar.

Se comunicara a cada paciente que no comente al evaluador la intervenciéon que se le
ha practicado.

El tratamiento que debe recibir cada paciente ira escrito en un sobre cerrado. El
fisioterapeuta recibira 20 sobres. Cada sobre ira identificado con un codigo:

Cddigo del paciente: Numero del area (1, 3, 7 6 9) - Iniciales del fisioterapeuta que
aplica la intervenciéon: nombre y dos apellidos - niumero del 1 al 30 que
corresponde al orden de cada paciente incluido en el estudio

Ejempilos:

1RTCO01: paciente del area 1. Fisioterapeuta: Rosana Triviio Caballero. Paciente
nimero 1

El sobre se abrird en el momento de iniciar la intervencion.

La concertacion de citas y aplicacion de las intervenciones sera realizada en las UF
correspondientes por los fisioterapeutas de las Areas implicadas. Para garantizar la
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disponibilidad de tiempo, se reservara un hueco de 30 minutos en la agenda (ya que se
desconoce el tipo de intervencién a realizar a cada paciente).

Se procurara que no coincidan en la sala de tratamiento pacientes incluidos en el estudio.

Aplicacion de la Intervencion
1. Terapia manual:

Diez sesiones aplicadas en dias alternos con una duracion aproximada de 30
minutos.

Técnica: Se realizara: Busqueda sistematica de puntos dolorosos articulares y
musculares. Técnica de inhibicion de Jones. Técnica neuromuscular cervical.
Estiramientos finales bien manuales bien post-contraccion isométrica bien
mediante spray frio (cloretilo) de la musculatura cervical previamente valorada
(Chaitow L, 1999; Travell and Simons, 2001; Girardin, 2004).

Descripcion de las técnicas

Puntos dolorosos articulares: palpar en sedestacion.
Puntos gatillo musculares (PGM). Ver figuras al final del documento: la palpacion
debera realizarse transversalmente a las fibras de los distintos musculos. El musculo
se colocara en una posicion de ligera tension sin ser molesto.
Siempre que sea posible intentaremos provocar una respuesta de espasmo local
(REL).
Palpacion de los PGM:

- ECM: palpacion en pinza.

- Trapecio superior: en pinza.

- Elevador de la escapula: plana.

- Pectoral menor: plana.

- Escalenos: plana.

Técnicas de tratamiento

Técnica de Jones: Una vez encontrado el punto doloroso, presionar hasta generar
dolor. Buscar una posicion donde éste desaparezca (posicion de maximo confort).
Mantener esta posicion durante 90 segundos y devolver al paciente a la posicién
de partida pasivamente.

Técnica de spray y estiramiento: Colocar al paciente lo mas comodamente
posible para el estramiento en cada caso. En esta posicion, y antes de comenzar
a estirar, se lanzan los primeros chorros de spray frio en la direccion del dolor
referido.

Una vez hecho esto puede comenzar el estiramiento hasta la posicion que permita
el paciente. Inmediatamente después se vuelve a rociar con spray, esta vez
buscando abarcar toda la zona de dolor referido, al tiempo que se estira.

Este protocolo se puede repetir hasta alcanzar la longitud del musculo.

Elementos a tener en cuenta:

- No rociar la piel del paciente mas de tres veces. Si es asi deberemos
calentar previamente la piel antes de seguir. El frio es uno de los factores
que activa a los PGM.

- Elspray debe estar a una distancia de 45 cm del paciente.

- Elangulo de tiro debe ser de +/- 30°.
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- La aplicacion sera lenta. Se recomienda que la velocidad sea alrededor de
10 cm/segundo.

Estiramiento postisométrico: Situar al paciente en la posicion de estiramiento
(confortable) y pedir una contraccion isométrica que mantendremos 5 - 7
segundos. Posteriormente buscar una nueva barrera y repetir la secuencia hasta
tres veces. Esta es una posible solucion al problema de accesibilidad al cloretilo.

Técnica Neuro Muscular: La técnica se aplica entre el primer dedo y el resto de la
mano operativa. Tomando como apoyo los cuatro Ultimos dedos el pulgar
realizara un movimiento de aduccién con dos objetivos:
a) Diagnéstico. Con trazos transversales a las fibras de cada mdusculo,
buscando zonas de maxima tension.
b) Terapéutico. Con trazos longitudinales a las fibras de cada musculo para
estirar localmente las zonas de maxima tensidon previamente localizadas.

Material necesario: Cloretilo spray, vaselina (opcional para la técnica
neuromuscular). Resto, especifico de las salas de fisioterapia.

2. TENS:
Diez sesiones en dias alternos.
Técnica

TENS de alta frecuencia (convencional)

Fase: 150 useg.

Frecuencia: recomendable 80 Hz (50 - 100 Hz).
Intensidad: Se aumenta hasta sentir un picor u
hormigueo que provocara parestesias agradables, sin
provocar dolor ni contracciones musculares en la
zona de estimulacion.

Tiempo de la sesién: minimo 30°.

po=

ety
=
=

T

Colocacion de los electrodos: metamera, en la zona
de dolor, trayecto del nervio periférico (Adel and
Luykx, 1996).

Efecto: Teoria de la compuerta.

Indicaciones: dolores agudos o subagudos.
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Colocacion de electrodos en la zona de dolor

Paralelo sobre columna C Patrén cruzado en columna  Cervicalgia irradiada al hombro

C y regioén sup trapecio

TENS de baja frecuencia

Fase: 300 pseg.

Frecuencia: 2 - 5 Hz, recomendable 4 Hz.

Intensidad: se aumenta hasta producir contracciones fuertes y visibles pero no
incomodas.

Tiempo de sesion: 30 - 60° (no mas de 607).

Colocacion de los electrodos: paravertebrales (C7-D10).

Efecto: Liberacion de endorfinas a nivel espinal y supraespinal.

Indicaciones: dolores crénicos.

Material necesario: TENS. Electrodos. Gel conductor. Resto, especifico de las salas
de fisioterapia.

Los dos grupos recibiran informacién acerca de:
e cuidados posturalesy

e se les ensefaran ejercicios isométricos y de movilidad cervical para realizar en
el domicilio.

Dicha actuacion se abordarda de forma individual en las dos primeras sesiones de
tratamiento y se les dara documentacion por escrito.

Organizacion del trabajo de campo

Las tres evaluaciones (evaluacion inicial, después de la intervencion y a los 6 meses) se
realizaran en las distintas UF por el fisioterapeuta evaluador.

La historia de fisioterapia serad la fuente de registro del fisioterapeuta que realiza la
intervencion (se utilizara la que esté a disposicion en cada area).
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Pasos a seguir
1. CitaO

Valoracién de criterios de inclusién y exclusion (utilizar una hoja por paciente y
archivarla en la historia de fisioterapia).

Informacioén sobre el estudio

El paciente sera debidamente informado por su fisioterapeuta. Como apoyo recibira
una fotocopia de la Hoja de informacion.

Firma del consentimiento informado

En la historia se debe poner por escrito que se ha solicitado el consentimiento y que el
paciente lo ha dado.

Concertar cita con el evaluador y el paciente para la 12 valoracion e intervencion. Se
reservara un espacio para realizar la valoracion. Se le pedira al paciente que para la
préxima cita acuda con todas las cajas de medicinas que esté consumiendo en la
actualidad (es importante que la recogida de esta informacion sea valida y de esta
forma se garantiza).

2. Primera cita:

e Evaluacion inicial. A realizar por el fisioterapeuta evaluador. Duracion
aproximada: 30-45 minutos.

o El fisioterapeuta evaluador realizard una prueba de despistaje de ansiedad y
depresidon, conocido como Test de Goldberg. En caso de que en dicha prueba
se obtuviera una puntuacion superior o igual a 7 (punto de corte establecido),
el evaluador lo informara al fisioterapeuta de la UF. Este le comentara al
paciente: Entre las preguntas que le hemos hecho hemos visto que podria
tener un problema de nervios, ¢ha consultado con su médico por ello? Si no lo
ha hecho seria conveniente que lo hiciera.

e El fisioterapeuta escribira en el parte de interconsulta (para remitir al médico
cuando finalice el tratamiento fisioterapico):

4+ Este paciente ha estado incluido en un proyecto de investigacion
que estamos haciendo en el Area. Entre las pruebas que hemos
realizado se le ha pasado el Test de Goldberg (cuestionario de
screening destinado a detectar trastornos de ansiedad y depresion) y
ha obtenido en este cuestionario una puntuacién que indica que
podria existir algin problema de salud en ese sentido.

e Apertura del sobre.

e Informacién del plan de sesiones.

e Entrega de ejercicios y recomendaciones.
e Realizaciéon de la 12 sesion terapéutica.

e Registro en historia de fisioterapia: datos de identificacion, cdédigo del
paciente, tipo y fecha de la intervencién e incidencias.

e Recaptacion de pérdidas, si procede. En caso de abandono registrar el motivo
en la historia de fisioterapia.

3. Citas sucesivas (de la 22 a la 99):
¢ Realizacion de las restantes sesiones terapéuticas.

145



Efectividad de la Terapia Manual y de la Electroestimulacion Nerviosa Transcuténea en la reduccion del dolor en

pacientes con cervicalgia mecénica: Ensayo clinico aleatorio en atencién primaria

En la 92 sesidn informar al paciente que no comente al fisioterapeuta evaluador
la terapia recibida.

Registro de la evolucion en historia de fisioterapia. Se anotara la fecha de la
intervencion, incidencias y en caso de abandono, se registrara si se establece
contacto el motivo del abandono (especificando sus causas). Mejoria, No
mejoria, Insatisfaccion con el tratamiento y Otras (especificar).

Concertar cita con evaluador con tiempo suficiente para llevar a cabo la 22
valoracion. Se reservara un lugar en la UF para realizar esta valoracion.

Recaptacion de pérdidas, si procede. En caso de abandono registrar el motivo
en la historia de fisioterapia.

4. Cita 10%

22 Evaluacion. A realizar por el fisioterapeuta evaluador. Duraciéon aproximada:
30-45 minutos.

Realizacion de la 102 sesion terapéutica (se realizara con posterioridad a la
evaluacion).

Recordar al paciente que le volvera a citar a los 6 meses.

Registro de la evolucion en historia de fisioterapia. En caso de abandono
registrar el motivo en la historia de fisioterapia.

Enviar informe en el parte de interconsulta al médico de familia.
Fotocopiar historia de fisioterapia.

Envio por correo interno de la historia fotocopiada y del Cuaderno de
Recogida de Datos (CRD) a la atencion del técnico de salud de la gerencia
del Area 3. Preferiblemente se utilizara un sobre blanco. Se solicita el envio del
CRD para iniciar cuanto antes el volcado de informacién de cada paciente en
la base de datos disefiada al efecto. Este CRD se devolverd a la UF
correspondiente antes de la evaluacidon de los 6 meses.

5. Ultima cita (a los 6 meses de la dltima sesion):

Concertar cita con el paciente y el fisioterapeuta evaluador para realizar la 32
evaluacion. Se reservara un espacio para realizar la valoracion.

En caso de abandono registrar el motivo en la historia de fisioterapia.

32 evaluacion. A realizar por el fisioterapeuta evaluador. Duracion aproximada:
30-45 minutos.

Envio por correo interno del CRD a la atencidn del técnico de salud de la
gerencia del Area 3.

Seguimiento de pérdidas y abandonos

Durante la intervencion (desde la evaluacion inicial hasta la 102 sesién)

En el caso de que no acudan a dos sesiones de forma consecutiva, se intentara
establecer contacto telefonico para recaptar al paciente. Si el paciente decide
abandonar el estudio se registrara el motivo. Si decide continuar se le aplicaran las
sesiones que faltaban hasta completar las 10.
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A los 6 meses

Con el fin de minimizar las pérdidas durante el seguimiento, antes de los seis meses el
fisioterapeuta que realiza la intervencion llamara telefbnicamente a los pacientes,
qgue han completado las 10 sesiones, para concertar cita con ellos y realizar la
tercera evaluacion.

En caso de no acudir se intentara localizar al paciente (mediante nueva llamada
telefénica). Si decide abandonar definitvamente el estudio se le pedira que
verbalice las causas que lo motivaron con el fin de registrarlas.

Aspectos éticos

Proyecto evaluado favorablemente por: Comision de Investigacion de la ALE, Comisidn
Cientifica de Atencion Primaria de Madrid y por el CEIC del Area 7.

Seguira las normas de Buena Practica Clinica, los principios enunciados en la Declaraciéon
de Helsinki. Se informara al paciente debidamente y se le solicitara a cada uno el
consentimiento informado por escrito. El documento original con las firmas sera
custodiado en la Unidad de Fisioterapia.

Etapas de desarrollo. Periodo de realizacion

1. Entrenamiento de investigadores (talleres de formacion). Febrero y marzo de 2005.
2. Asignacion aleatoria de las intervenciones. Marzo de 2005.

3. Disefio de la base de datos. Primer semestre afio 2005.
4

Seleccion de pacientes. Consentimiento informado. El trabajo de campo se iniciara el
mes de mayo 2005.

Evaluacion / Valoracion inicial. Aproximadamente hasta el segundo trimestre 2006.
Evaluacion de los pacientes a los 6 meses: Hasta el 30 de diciembre del afio 2006.

7. Grabacion de los datos. Segundo trimestre afio 2005 hasta primer trimestre del afio
2007.

Depuracion y Analisis de los datos. Segundo trimestre del afio 2007.

9. Elaboraciéon de informes y publicaciéon de la investigacion. Tercer y cuarto trimestre
del afio 2007.
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Distribucion de tareas

Fisioterapeutas de Area

Recibiran el entrenamiento

Recepcion de los pacientes

Valorar si los pacientes cumplen los criterios de inclusion

Informar a los pacientes sobre el estudio

Recoger el consentimiento informado firmado por los pacientes

Dar cita al paciente y al evaluador para la valoracion al inicio del estudio
Llevar a cabo la intervencion asignada al paciente.

Dar cita al evaluador para la 22 valoracion del paciente. Esta valoracion se realizara el
dia 10° antes de realizar la dltima intervencion. La cita se concertard con el
fisioterapeuta evaluador con tiempo suficiente para asegurar que se pueda llevar a
cabo.

Dar cita telefénica a los pacientes para la evaluacion a los seis meses.

Grupo evaluador de referencia

Nombres, teléfonos de contacto de los fisioterapeutas evaluadores y de los técnicos de
apoyo (para temas metodolégicos y organizativos).

Para cada Unidad de Fisioterapia (UF) se ha establecido un fisioterapeuta evaluador. Por
ejemplo, el profesional asighado a Leganés y Fuenlabrada sera el encargado de realizar
las evaluaciones en estas UF.

Esto no quiere decir que dicha relacién pueda sufrir modificaciones en caso necesario.

148



Anexo 3. Cuaderno de Trabajo de Campo
para el evaluador y el técnico






Efectividad de la Terapia Manual y de la Electroestimulacion Nerviosa Transcutanea en la reduccion del dolor en
pacientes con cervicalgia mecénica: Ensayo clinico aleatorio en atencién primaria

B . sttt Madiefio de Ia Salud % Universidad

Atencion Primaria *hk

[ [
Areas 1,3,7 y 9 abh @ i d A' | al 4
Madrid Frrrr Frrr) e C a

3

Cuaderno de Trabajo de
Campo para el
evaluador y el téecnico

Proyecto TEMA/TENS

Estudio multicéntrico para evaluar la efectividad de la
Terapia Manual frente a Estimulacion Eléctrica en
pacientes con cervicalgia sin compromiso neuroldgico

Proyecto FIS: 04/1320
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Disefo
Ensayo clinico controlado con grupos paralelos, asignacion aleatoria y evaluacion ciega

de la variable respuesta. Ensayo clinico pragmatico en el que se evalla el cumplimiento
de objetivos en condiciones similares a la practica clinica habitual.

Poblacion de Estudio

Sujetos entre 18 y 60 afios con cervicalgia mecanica, atendidos en Unidades de
Fisioterapia (UF) de las Areas 1, 3, 7y 9 de AP de Madrid, que dan su consentimiento a
participar en el estudio.

Definicion de Cervicalgia Mecanica

El diagndstico de cervicalgia mecanica se realizara siguiendo los criterios clinicos utilizados
en la clasificacion de la Québec Task Force for Spinal Disorders. La cervicalgia mecanica
esta incluida en las categorias 1 y 2 de la misma: dolor sin irradiacion y dolor con
irradiacion proximal hasta el hombro, ambas sin signos neurolégicos.

Se captaran aquellos pacientes derivados por el médico de familia a las Unidades de
Fisioterapia con criterio clinico de cervicalgia mecanica. El fisioterapeuta valorara si
cumple los criterios de inclusion.

Criterios de inclusion

1. Edad entre 18 y 60 afios; rango de edad contemplado en la mayoria de estudios
consultados.

2. Cervicalgia mecanica subaguda (duracion: 7 - 49 dias) o crénica (duracion mayor 49
dias) sin sufrimiento del tejido neural, segun la clasificacion de la Québec Task Force
for Spinal Disorders.

3. Los pacientes deberian ser capaces de seguir las demandas propias del ensayo: no
tener intencion de trasladarse, estar localizable durante un afo, tener capacidad
para leer, comprender y rellenar los cuestionarios.

4. Estar dispuesto a participar en el estudio y firmar el consentimiento informado.
Criterios de exclusion

1. Signos de compromiso neurolégico evaluados con:

Neurologic Screening Checklist Respuesta
Voémitos Si No

Vértigos o cefaleas Eerturba(:lon visual o auditiva

continuas €smayos

Alteraciones de la marcha o inestabilidad
Inconsciencia

Visibn doble

Trastornos del habla

Debilidad en miembros superiores o inferiores

acompafadas de los
siguientes sintomas

Disminucion de la fuerza muscular en los miembros
superiores

Disminucion de reflejos (braquiorradial, biceps y triceps
Test braquial)

Romberg positivo

Test de compresion axial positivo

Test de distraccién axial positivo

La contestacion afirmativa de alguna de las preguntas o test realizados indican la posibiidad de presentar
cervicalgia con compromiso neurolégico, y sera utilizado como criterio de exclusién de pacientes.

2. Embarazo.
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3. Cervicalgia causada por patologias tales como: enfermedad inflamatoria,
enfermedad neurolégica, enfermedad reumaéatica, osteoporosis severa, fractura,
luxacién, insuficiencia vértebro-basilar, neoplasia o infeccion.

Cirugia previa del raquis cervical.

Condiciones psiquiatricas severas incluida la depresidon y los cuadros afectivos
mayores que queden reflejados por el médico de familia en el parte interconsulta.

5. Sujetos con problemas de salud que puedan contraindicar las técnicas a utilizar:
pacientes con marcapasos, con implantes metalicos en las regiones cervical, dorsal
alta y cintura escapular o con heridas o afecciones cutaneas en la zona a tratar.

6. Haber recibido tratamiento fisioterapico o tratamiento alternativo aplicado en la
region cervical o en el hombro 6 meses antes del inicio del estudio.

7. Tener intencién de recibir otros tratamientos alternativos al tratamiento médico y
fisioterapico propuesto, durante el periodo de estudio.

Muestra

A todos los pacientes que durante el trabajo de campo sean derivados por los médicos
de AP alas UF y cumplan criterios de inclusidn, se les brindara la posibilidad de entrar en el
estudio de forma consecutiva.

Esta previsto incluir alrededor de 100 pacientes en cada rama de estudio. En el estudio
participan 20 fisioterapeutas que realizaran la intervencion. Para asegurar que se alcanza
el tamarfio muestral, se estima que cada fisioterapeuta debera captar como minimo 11
pacientes.

El tiempo de reclutamiento e intervencion sera de 15 meses, comprendido entre mayo de
2005 y julio de 2006.

Asignacion de los pacientes a los grupos de intervencion:
Esta asignacion se realizara al azar.

El tratamiento que debe recibir cada paciente ira escrito en un sobre cerrado. Cada
fisioterapeuta recibira 30 sobres numerados que contendran el tratamiento que recibira
cada paciente (los sobres contendran una etiqueta en la que constara el tratamiento
asignado, TERAPIA MANUAL o TENS). El sobre ira identificado con un coédigo.

Cadigo del paciente: Niumero del area (1, 3, 7 6 9) - Iniciales del fisioterapeuta que
aplica la intervencion: nombre y dos apellidos - nimero del 1 al 30 que
corresponde al orden de cada paciente incluido en el estudio

Ejempilos:

1RTCO1: paciente del area 1. Fisioterapeuta: Rosana Triviio Caballero. Paciente
namero 1

El sobre se abrird en el momento de iniciar la intervencion.

Bases de datos.

1. Seguimiento de los pacientes incluidos en el estudio. Se disefiara una base de
datos en Excel que incluira las variables necesarias para saber numero de
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pacientes incluidos, fecha de inclusién, incidencias (efectos adversos...) y si
hubiera, motivo del abandono.

Para facilitar la monitorizacibn cada area manejara su propia base.

2. Centralizada. Se diseflara una base de datos en ACCESS que contenga toda la
informacion del CRD.

Talleres de formacién

1. Taller de dos horas de duracion a los fisioterapeutas que realizan la intervencion.
Contenidos del taller:

Captacion de pacientes: cumplimiento de criterios de inclusion y exclusion;
informacion al paciente y solicitud del y consentimiento informado.

Instrucciones sobre realizacidn de la intervencion: TENS y terapia manual.

Se han celebrado dos ediciones en horario de 13.30 a 15.30 horas:

Area 3: dia 15 de febrero.

Area 7 (para el resto de fisioterapeutas): dia 8 de marzo.

Los fisioterapeutas “evaluadores” participaran en dos talleres para controlar diferencias
entre ellos. Se celebraran en la Universidad de Alcala.

Organizacion del trabajo de campo

Las tres evaluaciones (evaluacion inicial, después de la intervencion y a los 6 meses) se
realizaran en las distintas UF por el fisioterapeuta evaluador.

La historia de fisioterapia sera la fuente de registro del fisioterapeuta que realiza la
intervencion. El Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) sera la fuente de registro del
fisioterapeuta evaluador.

Fisioterapeuta evaluador. Pasos a seguir

6. Concertar cita con el evaluador y el paciente para la 12 valoracion e intervencion. El
fisioterapeuta que realiza la intervencidn contactara con el evaluador.

7. Primera cita:

Evaluacion inicial. A realizar por el fisioterapeuta evaluador. Una de las pruebas
qgue llevara a cabo sera el despistaje de ansiedad y depresion; para ello
utilizara el Test de Goldberg. En caso de que en dicha prueba se obtuviera una
puntuacion superior o igual a 7 (punto de corte establecido), el evaluador lo
informara al fisioterapeuta de la UF.

Registro en CRD. Se cuidara al maximo la calidad del registro.

Registro de la medicacion. El paciente acudira con todas las cajas de
medicinas que esté consumiendo en la actualidad. Es la mejor forma de
garantizar la validez de esta informacion. Si toma medicacion se revisaran las
cajas y se anotaran los codigos correspondientes de periodicidad en las
casillas de los principios activos incluidos en el listado del CRD. Si no toma
ninguna de las medicaciones del listado del CRD se sefialara al final de la
pregunta. Si el paciente no trae las cajas y dice que si toma se dejara todo en
blanco y se le pedira que traiga la medicacion en la préoxima cita (22
evaluacion).
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8. Citas sucesivas (de la 22 a la 9%): a cargo del fisioterapeuta que realiza la intervencion.

e Enla 92sesion informar al paciente que no comente al fisioterapeuta evaluador
la terapia recibida.

e Concertar cita con evaluador con tiempo suficiente para llevar a cabo la 22
valoracion.

9. Cita 10%
e 23Evaluacion. A realizar por el fisioterapeuta evaluador.
e La 10%sesion terapéutica se realizara con posterioridad a la evaluacion.
e Recordar al paciente que le volvera a citar a los 6 meses.

e Elfisioterapeuta que realiza la intervencidén enviara por correo interno la historia
de fisioterapia fotocopiada y el CRD a la atencién del técnico de salud de la
gerencia del Area 3. Se solicita el envio del CRD para iniciar cuanto antes el
volcado de informacion de cada paciente en la base de datos disefiada al
efecto. Este CRD se devolvera a la UF correspondiente antes de la evaluacion
de los 6 meses.

10. Ultima cita (a los 6 meses de la Ultima sesion):

e Elfisioterapeuta que realiza la intervencion concertara cita con el paciente y el
fisioterapeuta evaluador para realizar la 32 evaluacion.

e 32evaluacion. A realizar por el fisioterapeuta evaluador.

e Elfisioterapeuta que realiza la intervenciéon enviara por correo interno el CRD a
la atencion del técnico de salud de la gerencia del Area 3.

La concertacion de citas, aplicacion de las sesiones terapéuticas y las evaluaciones seran
realizadas en las UF correspondientes. Cada fisioterapeuta aplicara las dos terapias (TENS
y terapia manual).

Los fisioterapeutas de las distintas Areas implicadas, desconoceran los datos de la
evaluacion del paciente, hasta que finalice el tratamiento. Y los evaluadores
desconoceran el tratamiento asignado.

Los dos grupos de pacientes recibiran informacion acerca de los cuidados posturales y se
les ensefiaran ejercicios isométricos y de movilidad cervical para realizar en el domicilio.
Dicha actuacion se abordara de forma individual en las dos primeras sesiones de
tratamiento y se les dara documentacioén por escrito.

Variables y escalas

Todas las valoraciones seran realizadas por los fisioterapeutas evaluadores que
desconoceran la intervencién que recibe cada paciente.

El consentimiento informado y firmado esta incluido en el CRD.

La cumplimentacion de los datos de interés se realizara en el Cuaderno de Recogida de
Datos (CRD). EI CRD contiene las variables que hay que recoger en cada una de las
evaluaciones y los distintos cuestionarios que hay que utilizar. Habra un CRD para cada
paciente incluido.

Estructura del CRD:
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Datos de identificaciéon del paciente

Cddigo identificativo, edad, sexo, domicilio y teléfono, centro de salud al
gue esta adscrito, fisioterapeuta evaluador.

Evaluacion inicial
22 Evaluacion (al final de la intervencién)
32 Evaluacion (a los seis meses de la intervencion)

Puntos gatillo musculares

En cada evaluacion se recogera la siguiente informacion:
Variable de respuesta principal
Localizacion del dolor. Se marcara en el diagrama de dolor recogido en el CRD.
Intensidad del dolor. Se medira con la EVA calculando los valores obtenidos en:
e momento actual,
e promedio en Ultimas 2 semanas y
e peordolor de las 2 Ultimas semanas.

La EVA consiste en una linea de 100 mm cuyos extremos presentan adjetivos con una
dimensidn en grado superlativo (No dolor / Peor dolor posible). El paciente marca en la
linea un punto correspondiente con la magnitud de la dimension medida.

Puntuacion: se obtiene midiendo la distancia desde el extremo que representa el valor
minimo y la marca del paciente. Se expresa en mm.

Se ha demostrado que esta escala es sensible a los efectos del tratamiento:
e dolorsuave < 30 mm,
e dolor moderado de 31 a54 mmy
e dolor severo > 55 mm.

Variables prondéstico Clinicas

Consumo de farmacos prescritos por el médico: Periodicidad: todos los dias, algun dia por
semana, alguna vez al mes, ningun dia. Principio activo: Sefialar el principio activo con
una cruz en cada una de las casillas de aquéllos que esté consumiendo en la actualidad.

Variables de Respuesta Secundaria
Discapacidad: Se medira con el Neck Disability Index.
Estado general de salud: Se medira con el cuestionario de salud SF-12.

Parestesias: Presentes o no (si/no). Valoracion: ¢siente sensaciones de hormigueo o
acorchamiento en el miembro superior?

Mareos: Presencia o no (si/no). Valoracion: ¢se marea o tiene sensacion de inestabilidad?
Datos a cumplimentar una sola vez en la primera evaluacion

Duracion del episodio de cervicalgia actual (hiumero de dias).
Episodios de cervicalgia anteriores (si/no).
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Antecedentes de accidente con repercusion en la columna cervical (si/no).

Sintomas de depresion y ansiedad (Escala de depresion y ansiedad de Goldberg).
Cuestionario con dos subescalas: Cada una de ellas se estructura en 4 items iniciales de
despistaje para determinar si €s 0 no probable que exista trastorno mental, y un segundo
grupo de 5 items que se formulan sélo si se obtienen respuestas positivas a las preguntas
de despistaje (dos o mas en la subescala de ansiedad; una o mas en la subescala de
depresion).

Al paciente se le explicara lo siguiente: “A continuacion, si no le importa, me gustaria
hacerle unas preguntas para saber si ha tenido en las dos Ultimas semanas alguno de los
siguientes sintomas”.

No se puntuaran los sintomas de duracion inferior a dos semanas o que sean de leve
intensidad.

Practica regular de ejercicio fisico (tres 0 mas veces por semana): si/no

Datos a cumplimentar en la 22 y 32 evaluacion
Efectos adversos:

Se recogeran mediante un cuestionario de sintomas y preguntas abiertas en un lenguaje
entendible.

Expectativas del paciente ante el tratamiento (completamente recuperado, bastante
mejoria, alivio parcial, no expectativas de alivio).

Cumplimiento de los cuidados posturales y cumplimiento de los ejercicios aconsejados
(todos los dias, algin dia por semana, alguna vez al mes, ningun dia).

Satisfaccidon general con el tratamiento recibido:

Se medira con una escala tipo Likert de 7 puntos (completamente satisfecho, bastante
satisfecho, algo satisfecho, indiferente, algo insatisfecho, bastante insatisfecho,
completamente insatisfecho).

Para agilizar el registro y tener la base de datos principal actualizada en lo posible, se
propone la siguiente estrategia:

Una vez finalizada la 22 evaluacion se remitira el CRD desde el centro por correo interno
en sobre cerrado, a la Gerencia correspondiente a la atencion de la Técnico de Salud.

Evaluacion de la respuesta y seguimiento

Las evaluaciones se realizaran en las distintas UF. Los fisioterapeutas evaluadores visitaran
las UF de estos centros para valorar alli a los pacientes incluidos.

Pérdidas y abandonos:

Con el fin de minimizar las pérdidas durante el seguimiento, antes de los seis meses el
fisioterapeuta de la UF llamara telefébnicamente a los pacientes para concertar cita con
ellos. Posteriormente contactara con el fisioterapeuta evaluador para concertar cita con
él.

En el caso de producirse abandonos del estudio durante el periodo de intervencion o el
seguimiento, se realizaran al menos dos llamadas telefénicas a los pacientes que
abandonen, con el fin de registrar las causas que lo motivaron.
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Aspectos éticos

Proyecto evaluado favorablemente por: Comision de Investigacion de la ALE, Comision
Cientifica de Atencion Primaria de Madrid y por el CEIC del Area 7.

Seguira las normas de Buena Practica Clinica, los principios enunciados en la Declaracion
de Helsinki. Se informara al paciente debidamente y se le solicitara a cada uno el
consentimiento informado por escrito. Ambos documentos deberan ir grapados y se
guardaran en la historia clinica fisioterapéutica del paciente.

Etapas de desarrollo. Periodo de realizacion

1.
2.

Entrenamiento de investigadores (talleres de formacion). Febrero y marzo de 2005.

Asignacion aleatoria de las intervenciones y Disefio de la base de datos. Primer
semestre afio 2005.

Seleccién de pacientes. Consentimiento informado. El trabajo de campo se
iniciara En el mes de abrilenlas areas 1,3, 7y 9.

Evaluacion / Valoracion inicial. Aproximadamente hasta el segundo trimestre 2006.

Intervenciéon y Evaluacion final (post-intervencion). Esta parte del trabajo de
campo puede prolongarse, dependiendo del ritmo de captacion.

Evaluacion de los pacientes a los 6 meses: Hasta el 30 de diciembre del afio 2006.
Una vez finalizada la intervencion y evaluacion completa de un paciente, el
Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) se remitirA de nuevo a la Gerencia por
correo interno en sobre cerrado, a la atencion de Loli Martin.

Grabacion de los datos. Segundo trimestre afio 2005 hasta primer trimestre del afio
2007.

Depuraciéon y Analisis de los datos. Segundo trimestre del afio 2007.

Elaboracion de informes y publicacion de la investigacion. Tercer y cuarto trimestre
del afio 2007.

Cronograma del estudio

2005 2006 2007

1T | 2T | 3T | 4T | 1T | 2T | 3T | 4T | 1T | 2T | 3T | 4T

Entrenamiento

Reclutamiento e
Intervencion

Evaluacion

Andlisis

Presentacion
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Distribucion de tareas

Fisioterapeutas de Area

e Recibiran el entrenamiento

e Recepcion de los pacientes

e Valorar si los pacientes cumplen los criterios de inclusion

e Informar a los pacientes sobre el estudio

e Recoger el consentimiento informado firmado por los pacientes

¢ Dar cita al paciente y al evaluador para la valoracion al inicio del estudio
e Llevar a cabo la intervencion asignada al paciente.

o Dar cita al evaluador para la 22 valoracion del paciente. Esta valoracion se realizara el
dia 10° antes de realizar la Ultima intervencion. La cita se concertara con el
fisioterapeuta evaluador con tiempo suficiente para asegurar que se pueda llevar a
cabo.

e Dar cita telefénica a los pacientes para la evaluacién a los seis meses.

Fisioterapeutas Profesores de la Universidad de Alcala de Henares

e Entrenamiento de fisioterapeutas que realizan la intervencidon y evaluadores: Dos
sesiones tedrico-practicas de dos horas de duracion.

e Evaluacion de los pacientes. El tiempo aproximado de la evaluacion de los pacientes
oscilara entre 30 y 45 minutos.

Fisioterapeutas evaluadores
e Recibiran el entrenamiento.

e Evaluacioén de los pacientes. El tiempo aproximado de la evaluacidon de los pacientes
oscilara entre 30 y 45 minutos.

Técnicos

Asignacion aleatoria de las intervenciones.
Disefio de los Cuadernos de Trabajo de campo.
Disefio del Cuaderno de recogida de datos.

Disefio de las bases de datos (seguimiento de la inclusion de pacientes y registro de los
CRD).

Mantenimiento de las bases de datos de seguimiento de la inclusion de pacientes
Mantenimiento de una BASE DE DATOS centralizada (secretaria).

Depuracién y Analisis de los datos.

Elaboraciéon de propuestas de informes.

Elaboracién de propuestas de Publicaciéon de la investigacion

159






Anexo 4. Material educativo para el
paciente






Efectividad de la Terapia Manual y de la Electroestimulacion Nerviosa Transcutanea en la reduccion del dolor en
pacientes con cervicalgia mecénica: Ensayo clinico aleatorio en atencién primaria

Recomendaciones de higiene postural

e Dormir con una almohada que ocupe el espacio entre el cuello y el
plano de la cama tanto si duerme de lado o boca arriba; evitar
dormir boca abajo.

e Sentarse en una silla o sillén con brazos, respaldo alto y cabecera
0 en su lugar coloqgue un cojin debajo manteniendo la cabeza en
posiciéon de enderezamiento sin contraccion.

e Durante el trabajo, el plano debera situarse a la altura en la que la
musculatura cervical esté relajada; el horizontal a la mirada es el
aconsejable para la lectura. Evitar posiciones mantenidas de la
columna cervical durante lago tiempo en trabajos de costura,
peluqueria, administrativo y en las actividades de la vida diaria,
como planchar, cose.., o al menos se deben interrumpir a la
menor sensacion de fatiga o dolor realizando los ejercicios basicos
0 mediante descansos en posiciéon de enderezamiento.

e Evitar los gestos dolorosos, como mirar hacia arriba, volver la
cabeza o proyectar el menton hacia delante.

e Evitar transportes de peso sobre todo en un solo brazo, o siempre
del mismo lado, como llevar el bolso; evitar mas de dos kilos en
cada brazo.

e Evitar corrientes de aire o enfriamiento local prolongado de un
brazo o de un lado del cuello.
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Ejercicios de Columna Cervical para realizar en domicilio

Los ejercicios que recomendamos a continuacion deben realizarse

de forma relajada, suave y lentamente. EI movimiento se detendra
en el punto en que aparezca dolor. Se recomienda que los ejercicios
se realicen una vez al dia; cada uno se repetira entre 5y 10 veces.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Sentado frente al espejo, con los brazos relajados a lo largo del
cuerpo y los hombros ligeramente hacia atras, dejar caer la
cabeza suavemente hacia adelante tratando de tocar el pecho con
la barbilla (boca cerrada) y posteriormente dejarla caer
suavemente hacia atras, tratando de mirar al techo. (Nota: si
aparece mareo o veértigo al realizar el ejercicio deje de
insistir en el movimiento de dejar caer la cabeza hacia detras).

En la misma posicién, con la vista al frente sin dejar de ver las dos
orejas en el espejo, inclinar la cabeza alternativamente a izquierda
y derecha sin encoger el hombro correspondiente.

En la misma posicion, girar la cabeza a derecha e izquierda
alternativamente, tratando de mirar por encima del hombro sin
moverlo.

En la misma posiciéon, elevar los hombros rotandolos hacia atras y
hacia delante.

En la misma posicion, elevar brazos al frente, arriba al techo y
bajarlos en cruz.

En la mima posicion, tomar aire llevando los brazos hacia atras
con las palmas de las manos hacia fuera, expulsar el aire llevando
los brazos hace adelante y terminar abrazandose con flexion de
cuello (cabeza hacia delante).

Tumbado boca arriba, con las piernas flexionadas, retroceder el
menton para sentir que el cuello se pega al suelo y que la cabeza
se desliza hacia arriba.

Ver dibujos al dorso
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EJERCICIOS DE COLUMNA CERVICAL
PARA REALIZAR EN DOMICILIO
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Ejercicios isométricos para realizar en el domicilio

Ningun ejercicio debe producir dolor. En caso de que éste aparezca, realice
las contracciones musculares mas suaves, bajando la intensidad de las mismas
hasta que no haya dolor. Si no logra realizar contracciones sin dolor, abandone
el ejercicio y consultelo con su fisioterapeuta.

Postura: Sentado en una silla con la espalda recta y bien apoyada en el
respaldo, pies apoyados en el suelo. Mirada al frente y mentén retraido. Brazos
relajados, manos apoyadas en el regazo.

1° ejercicio: Coloque una mano en la parte trasera méas prominente de la
cabeza, manteniendo la espalda y la cabeza rectas y el mentdén retraido.
Contraiga sus musculos posteriores del cuello empujando suavemente la
cabeza hacia detras y con su mano resista de tal forma que no haya
movimiento. Mantenga esta contraccion durante 5 segundos. Relaje
paulatinamente y descanse otros 5 segundos antes de comenzar una nueva
contraccion. Repita entre 5 y 10 veces, alternando mano derecha y mano
izquierda.

2° ejercicio: Coloque una mano en la frente, manteniendo la espalda y la
cabeza rectas y el mentén retraido. Contraiga sus musculos anteriores del
cuello empujando suavemente la cabeza hacia delante y con su mano resista
de tal forma que no haya movimiento. Mantenga esta contracciéon durante 5
segundos. Relaje paulatinamente y descanse otros 5 segundos antes de
comenzar una nueva contraccion. Repita entre 5 y 10 veces, alternando mano
derecha y mano izquierda.

3° ejercicio: Coloque una mano en la sien (parte lateral de su cabeza)
derecha, manteniendo la espalda y la cabeza rectas y el mentdn retraido.
Contraiga sus musculos laterales derechos del cuello empujando suavemente
la cabeza hacia la derecha y con su mano resista de tal forma que no haya
movimiento. Mantenga esta contraccion durante 5 segundos. Relaje
paulatinamente y descanse otros 5 segundos antes de comenzar una nueva
contraccion. Repita entre 5 y 10 veces hacia la derecha. Realice todo el
ejercicio de nuevo hacia la izquierda, repitiendo entre 5y 10 veces.

4°© ejercicio: Coloqgue una mano en la sien (parte lateral de su cabeza)
izquierda, manteniendo la espalda y la cabeza rectas y el mentén retraido.
Intente girar la cabeza hacia su lado derecho y con su mano resista de tal
forma que no haya movimiento. Mantenga esta contraccion durante 5
segundos. Relaje paulatinamente y descanse otros 5 segundos antes de
comenzar una nueva contraccion. Repita entre 5 y 10 veces hacia la derecha.
Realice todo el ejercicio de nuevo hacia la derecha, repitiendo entre 5 y 10
veces.
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Evaluacion Inicial

Fecha: [ [ Fisioterapeuta que evalua:

Variable de Respuesta Principal

e Localizaciéon del dolor: el paciente marcara en el dibujo la zona dolorosa

e Intensidad del dolor (Escala Visual Analdgica):

Momento actual: ................ mm
No dolor Peor dolor
posible
Promedio en las dos ultimas semanas: .............. mm
No dolor Peor dolor
posible
Peor dolor de las dos ultimas semanas: ............ mm
No dolor Peor dolor
posible

Variables Prondéstico Clinicas

e Consumo actual de farmacos: Se utilizaran las cajas de los medicamentos

que se estan consumiendo en el momento:
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Periodicidad (en caso de consumo actual de farmacos sefialar en los

recuadros de los principios activos los siguientes codigos):

Todos los dias: 1

Alguna vez a la semana: 2

Alguna vez al mes: 3

algésicos, AINEs, relajantes musculares y triptanes (orden alfabético):

Acido acetilsalicilico Dihidrocodeina Naratriptan
Acido mefenamico Eleptriptan Paracetamol
Almotriptan Floctafenina Pentazocina
Benorilato Fosfosal Propacetamol
Carisoprodol Frovatriptan Propifenazona
Codeina Ibuprofeno Rizatriptan
Dextropropoxifeno Ketorolaco Salicilamida
Diazepam Metamizol Salsalato
Diclofenaco Metocarbamol Sumatiptan
Diflunisal Naproxeno Tramadol
Zolmiriptan

No toma ninguna medicacién de este listado: [

Variables de Respuesta Secundaria

1. indice de discapacidad del cuello (Neck Disability Index)

Este cuestionario ha sido disefiado para que el terapeuta recoja informacion acerca de como su
cuello esta afectando su habilidad para el manejo en actividades de la vida diaria. Por favor
responda cada seccién y marque en cada una solamente el recuadro que pueda ser aplicado a
usted. Nosotros comprendemos que pueda considerar que dos estados de una seccidon estan
relacionados con usted, pero por favor marque solamente el recuadro que describa mas

estrechamente su problema.

Seccion 1 — Intensidad del dolor de cuello

1 Ahora no tengo dolor

1 Ahora el dolor es muy leve
1 Ahora el dolor es moderado
1 Ahora el dolor es fuerte

[ Ahora el dolor es muy fuerte

1 Ahora el dolor es el peor imaginable

Seccidn 2 — Cuidado personal (aseo, vestido, etc)

[J Puedo realizarlo normalmente sin que me cause mas
dolor

Puedo realizarlo normalmente pero me causa dolor

1 Es doloroso realizarlo pero lo realizo, lenta y
cuidadosamente

Necesito ayuda para realizar la mayor parte de mi
cuidado personal

Necesito ayuda todos los dias para realizar la mayor
parte de mi cuidado personal

No puedo vestirme, me lavo con dificultad y me quedo
en la cama
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Seccién 3 — Levantar pesos Seccién 4 — Lectura

[ Puedo levantar grandes pesos sin sentir mas 1 Puedo leer tanto como quiera sin sentir dolor en el cuello

dolor de cuello . .
1 Puedo leer tanto como quiera con un ligero dolor en el

[ Puedo levantar grandes pesos pero el dolor cuello

aumenta .
1 Puedo leer tanto como quiera con dolor moderado en el

[ El dolor de cuello me impide levantar grandes cuello
pesos pero puedo hacerlo S| estan situados en
una posicion adecuada, por ejemplo sobre una
mesa

1 No puedo leer tanto como quiera debido a un dolor
moderado en el cuello

1 No puedo leer casi nada debido a un intenso dolor en el

[ El dolor de cuello me impide levantar grandes I
cuello

pesos pero puedo hacerlo Si son ligeros o
moderados y los sitiio en una posicion adecuada "1 No puedo leer nada debido al dolor de cuello

[1 Puedo levantar pesos muy ligeros

1 No puedo levantar o llevar nada
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Seccidon 5 - Dolor de cabeza

1 No tengo dolor de cabeza

[1 Tengo ligeros dolores de cabeza que
aparecen con poca frecuencia

[1 Tengo moderados dolores de cabeza que
aparecen con poca frecuencia

[1 Tengo moderados dolores de cabeza que
aparecen frecuentemente

[1 Tengo intensos dolores de cabeza que
aparecen frecuentemente

[1 Tengo dolor de cabeza la mayor parte del
tiempo

Seccidn 6 — Concentracion

71 Puedo concentrarme completamente cuando
quiero y sin que me cueste

71 Puedo concentrarme completamente cuando
quiero y me cuesta poco

"1 Tengo un pequefio grado de dificultad en
concentrarme cuando quiero

1 Tengo bastante dificultad en concentrarme
cuando quiero

1 Tengo muchisima dificultad en concentrarme
cuando quiero

71 No puedo concentrarme en absoluto

Seccion 7 — Trabajo

[1 Puedo trabajar tanto como quiera
[1 Puedo hacer mi trabajo habitual pero no mas

[1 Puedo hacer la mayor parte de mi trabajo
habitual pero no mas

1 No puedo hacer mi trabajo habitual
1 No puedo hacer casi ningun trabajo

1 No puedo hacer ningun trabajo en absoluto

Secciéon 8 — Conducir

Puedo conducir mi coche sin dolor de cuello

"1 Puedo conducir mi coche todo el tiempo que
quiero pero con dolor ligero de cuello

Puedo conducir mi coche todo el tiempo que
quiero pero con dolor moderado de cuello

No puedo conducir mi coche todo el tiempo
que quiero debido al dolor moderado de cuello

Apenas puedo conducir debido al intenso
dolor de cuello

[1No puedo conducir mi coche en absoluto
debido al dolor de cuello

Seccion 9 — Suefio

[ No tengo dificultad en dormir

[1 Mi suefio no esta apenas perturbado (menos
de 1 hora de insomnio)

[1 Mi suefio esta levemente perturbado (de 1 a
2 horas de insomnio)

[ Mi suefio esta moderadamente perturbado
(de 2 a 3 horas de insomnio)

[ Mi suefio esta muy perturbado (de 3a 5
horas de insomnio)

[ Mi suefio no esta completamente perturbado
(de 5 a 7 horas de insomnio)

Seccion 10 — Actividades de ocio y tiempo libre

Puedo realizar todas mis actividades
recreativas sin dolor de cuello

T Puedo realizar todas mis actividades
recreativas con ligero dolor de cuello

_ Puedo realizar la mayoria de mis actividades
recreativas pero no todas debido al dolor de
cuello

T Puedo realizar pocas de mis actividades
recreativas debido al dolor de cuello

71 No puedo realizar casi ninguna actividad
recreativa debido al dolor de cuello

71 No puedo realizar ninguna actividad
recreativa debido al dolor de cuello
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2. Estado general de salud

Cuestionario "SF-12" sobre el estado de salud

INSTRUCCIONES: Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas per-
mitiran saber como se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales. Por  fayor,
conteste cada pregunta marcando una casilla. Si no estd seguro/a de como responder a una pregunta, por fayor,
conteste lo que le parezca mas cierto.

1. En general, usted diria que su salud es:

1 2 3 4 5
[l ] 0 [ []
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 Si, me 2 Si, me limita 3 No, no me
limita mucho un poco limita nada
2. Esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la D
aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de 1 hora D D
3. Subir varios pisos por la escalera D [] []

Durante las 4 Gltimas semanas, ¢ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades
cotidianas, a causa de su salud fisica?

1 2

SI NO
4. ¢ Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? D D
5. ¢ Tuyo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus actividades cotidianas? D D

Durante las 4 Gltimas semanas, ¢ ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades
cotidianas, a causa de algun problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

1 2
Sl NO
6. ¢, Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, por algin problema emocional? D D
7. ¢ No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan cuidadosamente como de
costumbre, por algin problema emocional? D D

8. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual (incluido el tra-
bajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

1 2 3 4 5
[l [ [l [l [l
Nada Un poco Regular Bastante Mucho

Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han ido las cosas durante las 4 Gltimas sema-
nas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a cdmo se ha sentido usted. Durante las 4 Ultimas semanas
¢cuanto tiempo...

1 2 3 4 5 6
Siempre Casi Muchas Algunas Solo Nunca
siempre veces veces alguna vez

9. ¢Se sintié calmado y tranquilo? D D D D D D
10. ¢, Tuyo mucha energia? [] [] [] [] ] ]

11. ¢ Se sintié desanimado vy triste? [] [] [] [] [] []

12. Durante las 4 Gltimas semanas, ¢con qué frecuencia la salud fisica o los problemas emocionales le han difi-
cultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o familiares)?

1 2 3 4 5
[
Siempre Casi siempre Algunas veces Sélo alguna vez Nunca
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Parestesias:  [1Si TNO
Mareos: [ Si 0 NO

Datos a cumplimentar una sola vez en la primera evaluacion

Duracion de episodio actual:  N° de dias:

« Episodios anteriores de cervicalgia: 0 Si INO
e Antecedentes de accidente con repercusion en la columna cervical: 0
Si INO

e Sintomas de depresion y ansiedad: Escala de depresion y ansiedad de
Goldberg: GHQ-28 (Masson S.A.)

Por favor, lea esto cuidadosamente:

Nos gustaria saber si tiene algun problema médico y como ha estado de salud, en general, durante
las ultimas semanas. Por favor, conteste a TODAS las preguntas subrayando simplemente la
respuesta que, a su juicio, mejor puede aplicarse a usted. Recuerde que s6lo debe responder
sobre los problemas recientes y los que tiene ahora, no sobre los que tuvo en el pasado.

Es importante que intente contestar TODAS las preguntas. Muchas gracias por su colaboracion.

ULTIMAMENTE:
A
1. ¢ Se ha sentido perfectamente bien de salud y en plena forma?
Mejor que lo habitual Igual que lo habitual Peor que lo habitual Mucho peor que lo habitual

2. ¢Ha tenido la sensacion de que necesitaba un reconstituyente?
No, en absoluto No mas que lo habitual Bastante mas que lo habitual Mucho mas que lo habitual

3. ¢ Se ha sentido agotado y sin fuerzas para nada?
No, en absoluto No més que lo habitual Bastante mas que lo habitual Mucho mas que lo habitual

4. ;Ha tenido la sensacion de que estaba enfermo?

No, en absoluto No mas que lo habitual Bastante mas que lo habitual Mucho mas que lo habitual

5. ¢Ha padecido dolores de cabeza?
No, en absoluto No més que lo habitual Bastante mas que lo habitual Mucho mas que lo habitual

6. ¢ Ha tenido sensacion de opresion en la cabeza, o de que la cabeza le va a estallar?
No, en absoluto No mas que lo habitual Bastante mas que lo habitual Mucho mas que lo habitual

7. ¢Ha tenido oleadas de calor o escalofrios?
No, en absoluto No més que lo habitual Bastante mas que lo habitual Mucho mas que lo habitual
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ULTIMAMENTE:

B.

1. ¢ Sus preocupaciones le han hecho perder mucho suefio?

No, en absoluto No mas que lo habitual Bastante mas que lo habitual Mucho mas que lo habitual

2. ¢Ha tenido dificultades para seguir durmiendo de un tiron toda la noche?
No, en absoluto No més que lo habitual Bastante mas que lo habitual Mucho mas que lo habitual

3. ¢ Se ha notado constantemente agobiado y en tension?
No, en absoluto No mas que lo habitual Bastante mas que lo habitual Mucho mas que lo habitual

4. ¢ Se ha sentido con los nervios a flor de piel y malhumorado?
No, en absoluto No més que lo habitual Bastante mas que lo habitual Mucho mas que lo habitual

5. ¢, Se ha asustado o ha tenido panico sin motivo?
No, en absoluto No mas que lo habitual Bastante mas que lo habitual Mucho mas que lo habitual

6. ¢Ha tenido la sensacion de que todo se le viene encima?
No, en absoluto No més que lo habitual Bastante mas que lo habitual Mucho mas que lo habitual

7. ¢ Se ha notado nervioso y “a punto de explotar constantemente™?

No, en absoluto No més que lo habitual Bastante mas que lo habitual Mucho mas que lo habitual
C.

1. ¢Se las ha arreglado para mantenerse ocupado y activo?

Mas activo que Igual que lo habitual Bastante menos Mucho menos que lo habitual
lo habitual que lo habitual

2. ¢Le cuesta mas tiempo hacer las cosas?
Mas rapido Igual que lo habitual Mas tiempo que lo habitual Mucho mas tiempo que lo habitual
que lo habitual

3. ¢Ha tenido la impresion, en conjunto, de que esta haciendo las cosas bien?
Mejor que lo habitual Aproximadamente Peor que lo habitual Mucho peor que lo habitual
lo mismo que lo habitual

4. ¢ Se ha sentido satisfecho con su manera de hacer las cosas?
Mas satisfecho Aproximadamente Menos satisfecho Mucho menos satisfecho
que lo habitual lo mismo que lo habitual que lo habitual

5. ¢ Ha sentido que esta desempefiando un papel Util en la vida?
Mas tiempo que lo habitual ~ Igual que lo habitual Menos (til que lo habitual ~ Mucho menos (til que lo habitual

6. ¢ Se ha sentido capaz de tomar decisiones?
Mas que lo habitual Igual que lo habitual Menos que lo habitual Mucho menos que lo habitual

7. ¢Ha sido capaz de disfrutar de sus actividades normales de cada dia?

Mas que lo habitual Igual que lo habitual Menos que lo habitual Mucho menos que lo habitual

D.

1. ¢Ha pensado que Vd. es una persona que no vale para nada?

No, en absoluto No mas que lo habitual Bastante mas que lo habitual Mucho mas que lo habitual

2. ¢Ha estado viviendo la vida totalmente sin esperanza?
No, en absoluto No més que lo habitual Bastante mas que lo habitual Mucho mas que lo habitual
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3. ¢Ha tenido el sentimiento de que la vida no merece la pena vivirse?
No, en absoluto No mas que lo habitual Bastante mas que lo habitual Mucho mas que lo habitual

4. ¢ Ha pensado en la posibilidad de «quitarse de en medio»?
Claramente, no Me parece que no Se me ha cruzado por la mente Claramente lo he pensado

5. ¢Ha notado que a veces no puede hacer nada porque tiene los nervios desquiciados?
No, en absoluto No més que lo habitual Bastante mas que lo habitual Mucho mas que lo habitual

6. ¢Ha notado que desea estar muerto y lejos de todo?
No, en absoluto No mas que lo habitual Bastante mas que lo habitual Mucho mas que lo habitual

7. ¢Ha notado que la idea de quitarse la vida le viene repetidamente a la cabeza?
Claramente, no Me parece que no Se me ha cruzado por la mente Claramente lo he pensado

Interpretacion. Obtenga la puntuacion total: contar todas las respuestas de la siguiente forma: 0 —0—-1—1.
Cuando un paciente obtenga una puntuaciéon mayor o igual a 7, se comunicara a su fisioterapeuta para que
se haga constar en el parte de interconsulta.

Mayor o igual a 7 puntos  SiO NO O

Otras Variables Prondstico
« Préactica regular de ejercicio fisico (tres 0 méas veces por semana): [ Si

ITNO
o Expectativas ante el tratamiento fisioterapéutico. Ud. cree que con el

tratamiento que se le aplique quedara:

[) Completamente [ Bastante mejoria [J Alivio parcial "I No expectativas
recuperado de alivio.
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22 Evaluacion (al finalizar la intervencion)

Fecha: /| | Fisioterapeuta que evalla:

e Localizacion del dolor: el paciente marcara en el dibujo la zona dolorosa

e Intensidad del dolor (Escala Analégico Visual):

Momento actual: ................ mm
No dolor Peo.r dolor
posible
Promedio en las dos ultimas semanas: .............. mm
No dolor Peor dolor
posible
Peor dolor de las dos ultimas semanas: ............ mm
No dolor Peor dolor
posible
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Variables Pronoéstico Clinicas

e Consumo actual de farmacos: Se utilizaran las cajas de los medicamentos

gue se estan consumiendo en el momento:

Periodicidad (en caso consumo actual de farmacos sefialar en los

recuadros de los principios activos los siguientes codigos):

Todos los dias: 1 Alguna vez a la semana: 2

Alguna vez al mes: 3

Analgésicos, AINEs, relajantes musculares y triptanes (orden alfabético):

Acido acetilsalicilico Dihidrocodeina Naratriptan
Acido mefenamico Eleptriptan Paracetamol
Almotriptan Floctafenina Pentazocina
Benorilato Fosfosal Propacetamol
Carisoprodol Frovatriptan Propifenazona
Codeina Ibuprofeno Rizatriptan
Dextropropoxifeno Ketorolaco Salicilamida
Diazepam Metamizol Salsalato
Diclofenaco Metocarbamol Sumatiptan
Diflunisal Naproxeno Tramadol
Zolmiriptan

No toma ninguna medicacién de este listado: [

e Cumplimiento de los cuidados posturales:
[1 Todos los dias [1 Algun dia por semana
e Cumplimiento de los ejercicios aconsejados:

[ Todos los dias [ Algun dia por semana

[1Alguna vez al mes [1Ningun dia

[ Alguna vez al mes [J Ningun dia
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Variables de Respuesta Secundaria

1. indice de discapacidad del cuello (Neck Disability Index)

Este cuestionario ha sido disefiado para que el terapeuta recoja informaciéon acerca de como su
cuello esta afectando su habilidad para el manejo en actividades de la vida diaria. Por favor
responda cada seccién y marque en cada una solamente el recuadro que pueda ser aplicado a
usted. Nosotros comprendemos que pueda considerar que dos estados de una seccion estan
relacionados con usted, pero por favor marque solamente el recuadro que describa mas

estrechamente su problema.

Seccion 1 — Intensidad del dolor de cuello

Ahora no tengo dolor

Ahora el dolor es muy leve
"1 Ahora el dolor es moderado
U1 Ahora el dolor es fuerte
71 Ahora el dolor es muy fuerte

71 Ahora el dolor es el peor imaginable

Seccion 2 — Cuidado personal (aseo, vestido,
etc)

[ Puedo realizarlo normalmente sin que me
cause mas dolor

[ Puedo realizarlo normalmente pero me causa
dolor

[ Es doloroso realizarlo pero lo realizo, lenta y
cuidadosamente

[ Necesito ayuda para realizar la mayor parte
de mi cuidado personal

[ Necesito ayuda todos los dias para realizar la
mayor parte de mi cuidado personal

I No puedo vestirme, me lavo con dificultad y
me quedo en la cama

Seccion 3 — Levantar pesos

[1 Puedo levantar grandes pesos sin sentir mas
dolor de cuello

[1 Puedo levantar grandes pesos pero el dolor
aumenta

[ El dolor de cuello me impide levantar grandes
pesos pero puedo hacerlo Sl estan situados en

una posicion adecuada, por ejemplo sobre una

mesa

] El dolor de cuello me impide levantar grandes
pesos pero puedo hacerlo Si son ligeros o
moderados y los sitio en una posicion
adecuada

[1 Puedo levantar pesos muy ligeros

] No puedo levantar o llevar nada

Seccién 4 — Lectura

Puedo leer tanto como quiera sin sentir dolor
en el cuello

Puedo leer tanto como quiera con un ligero
dolor en el cuello

Puedo leer tanto como quiera con dolor
moderado en el cuello

No puedo leer tanto como quiera debido a un
dolor moderado en el cuello

71 No puedo leer casi nada debido a un intenso
dolor en el cuello

71 No puedo leer nada debido al dolor de cuello
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Seccidon 5 - Dolor de cabeza

1 No tengo dolor de cabeza

[1 Tengo ligeros dolores de cabeza que
aparecen con poca frecuencia

[1 Tengo moderados dolores de cabeza que
aparecen con poca frecuencia

[1 Tengo moderados dolores de cabeza que
aparecen frecuentemente

[1 Tengo intensos dolores de cabeza que
aparecen frecuentemente

[1 Tengo dolor de cabeza la mayor parte del
tiempo

Seccidn 6 — Concentracion

71 Puedo concentrarme completamente cuando
quiero y sin que me cueste

71 Puedo concentrarme completamente cuando
quiero y me cuesta poco

"1 Tengo un pequefio grado de dificultad en
concentrarme cuando quiero

1 Tengo bastante dificultad en concentrarme
cuando quiero

1 Tengo muchisima dificultad en concentrarme
cuando quiero

71 No puedo concentrarme en absoluto

Seccion 7 — Trabajo

[1 Puedo trabajar tanto como quiera
[1 Puedo hacer mi trabajo habitual pero no mas

[1 Puedo hacer la mayor parte de mi trabajo
habitual pero no mas

1 No puedo hacer mi trabajo habitual
1 No puedo hacer casi ningun trabajo

1 No puedo hacer ningun trabajo en absoluto

Secciéon 8 — Conducir

Puedo conducir mi coche sin dolor de cuello

"1 Puedo conducir mi coche todo el tiempo que
quiero pero con dolor ligero de cuello

Puedo conducir mi coche todo el tiempo que
quiero pero con dolor moderado de cuello

No puedo conducir mi coche todo el tiempo
que quiero debido al dolor moderado de cuello

Apenas puedo conducir debido al intenso
dolor de cuello

[1No puedo conducir mi coche en absoluto
debido al dolor de cuello

Seccion 9 — Suefio

[ No tengo dificultad en dormir

[1 Mi suefio no esta apenas perturbado (menos
de 1 hora de insomnio)

[1 Mi suefio esta levemente perturbado (de 1 a
2 horas de insomnio)

[ Mi suefio esta moderadamente perturbado
(de 2 a 3 horas de insomnio)

[ Mi suefio esta muy perturbado (de 3a 5
horas de insomnio)

[ Mi suefio no esta completamente perturbado
(de 5 a 7 horas de insomnio)

Seccion 10 — Actividades de ocio y tiempo libre

Puedo realizar todas mis actividades
recreativas sin dolor de cuello

T Puedo realizar todas mis actividades
recreativas con ligero dolor de cuello

_ Puedo realizar la mayoria de mis actividades
recreativas pero no todas debido al dolor de
cuello

T Puedo realizar pocas de mis actividades
recreativas debido al dolor de cuello

71 No puedo realizar casi ninguna actividad
recreativa debido al dolor de cuello

71 No puedo realizar ninguna actividad
recreativa debido al dolor de cuello
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2. Estado general de salud

Cuestionario "SF-12" sobre el estado de salud

INSTRUCCIONES: Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas per-
mitirdn saber como se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales. Por  fayor,
conteste cada pregunta marcando una casilla. Si no esta seguro/a de cdmo responder a una pregunta, por fayor,
conteste lo que le parezca mas cierto.

1. En general, usted diria que su salud es:

1 2 3 4 5
U 0 [ [ U
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 Si, me 2 Si, me limita 3 No, no me
limita mucho un poco limita nada
2. Esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la D
aspiradora, jugar a los bolos 0 caminar mas de 1 hora D D
3. Subir varios pisos por la escalera D D D

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 2

SI NO
4. i Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? D D
5. ¢ Tuyo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus actividades cotidianas? D D

Durante las 4 Gltimas semanas, ¢ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades
cotidianas, a causa de algun problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

1 2
Sl NO
6. ¢ Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, por algin problema emocional? D D
7. ¢ No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan cuidadosamente como de
costumbre, por algiin problema emocional? D D

8. Durante las 4 Gltimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual (incluido el tra-
bajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

1 2 3 4 5
[l [ [ [l 0
Nada Un poco Regular Bastante Mucho

Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y cémo le han ido las cosas durante las 4 Ultimas sema-
nas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a cémo se ha sentido usted. Durante las 4 Ultimas semanas
¢cuanto tiempo...

1 2 3 4 5 6
Siempre Casi Muchas Algunas Solo Nunca
siempre veces veces alguna vez

9. ¢Se sinti6 calmado y tranquilo? D D D D D D
10. ¢ Tuyo mucha energia? [] ] [] [] [] [
11. ¢ Se sinti6 desanimado y triste? [] [] [] [] [] []

12. Durante las 4 Gltimas semanas, ¢con qué frecuencia la salud fisica o los problemas emocionales le han difi-
cultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o familiares)?

1 2 3 4 5
Siempre Casi siempre Algunas veces Sélo alguna vez Nunca
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Parestesias: o Si INO
Mareos: Sl INO
Efectos adversos del tratamiento fisioterapéutico: (1 Si [1NO

En caso afirmativo especificar:

Satisfaccion con el tratamiento recibido:
[1 Completamente insatisfecho [ Bastante insatisfecho [1 Algo insatisfecho

1 Indiferente 7 Algo satisfecho [ Bastante satisfecho 7 Completamente satisfecho
Consumo actual de farmacos para dormir o para los nervios (ansiedad,
depresion o insomnio)

[1todos los dias [l algun dia / semana [1alguna vez / mes [1 ningun dia
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32 Evaluacion (alos seis meses de laintervencion)

Fecha: /| | Fisioterapeuta que evalla:

Variable de Respuesta Principal

e Localizacion del dolor: el paciente marcara en el dibujo la zona dolorosa

e Intensidad del dolor (Escala Analdgico Visual):

Momento actual: ................ mm
No dolor Peqr dolor
posible
Promedio en las dos ultimas semanas: .............. mm
No dolor Peor dolor
posible
Peor dolor de las dos ultimas semanas: ............ mm
No dolor Peor dolor
posible
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Variables Pronoéstico Clinicas

e Consumo actual de farmacos: Se utilizaran las cajas de los medicamentos

gue se estan consumiendo en el momento:

Periodicidad (en caso de consumo actual de farmacos sefialar en los

recuadros de los principios activos los siguientes codigos):

Todos los dias: 1 Alguna vez a la semana: 2

Alguna vez al mes: 3

Analgésicos, AINEs, relajantes musculares y triptanes (orden alfabético):

Acido acetilsalicilico Dihidrocodeina Naratriptan
Acido mefenamico Eleptriptan Paracetamol
Almotriptan Floctafenina Pentazocina
Benorilato Fosfosal Propacetamol
Carisoprodol Frovatriptan Propifenazona
Codeina Ibuprofeno Rizatriptan
Dextropropoxifeno Ketorolaco Salicilamida
Diazepam Metamizol Salsalato
Diclofenaco Metocarbamol Sumatiptan
Diflunisal Naproxeno Tramadol
Zolmiriptan

No toma ninguna medicacién de este listado: [

e Cumplimiento de los cuidados posturales:
[ Todos los dias [1 Algun dia por semana
e Cumplimiento de los ejercicios aconsejados:

[ Todos los dias [J Algun dia por semana

[1 Alguna vez al mes [1Ningun dia

[ Alguna vez al mes [J Ningun dia
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Variables de Respuesta Secundaria

indice de discapacidad del cuello (Neck Disability Index)

Este cuestionario ha sido disefiado para que el terapeuta recoja informaciéon acerca de como su
cuello esta afectando su habilidad para el manejo en actividades de la vida diaria. Por favor
responda cada seccién y marque en cada una solamente el recuadro que pueda ser aplicado a
usted. Nosotros comprendemos que pueda considerar que dos estados de una seccion estan
relacionados con usted, pero por favor marque solamente el recuadro que describa mas

estrechamente su problema.

Seccion 1 — Intensidad del dolor de cuello

Ahora no tengo dolor

Ahora el dolor es muy leve
"1 Ahora el dolor es moderado
U1 Ahora el dolor es fuerte
71 Ahora el dolor es muy fuerte

71 Ahora el dolor es el peor imaginable

Seccion 2 — Cuidado personal (aseo, vestido,
etc)

[ Puedo realizarlo normalmente sin que me
cause mas dolor

[ Puedo realizarlo normalmente pero me causa
dolor

[ Es doloroso realizarlo pero lo realizo, lenta y
cuidadosamente

[ Necesito ayuda para realizar la mayor parte
de mi cuidado personal

[ Necesito ayuda todos los dias para realizar la
mayor parte de mi cuidado personal

I No puedo vestirme, me lavo con dificultad y
me quedo en la cama

Seccion 3 — Levantar pesos

[1 Puedo levantar grandes pesos sin sentir mas
dolor de cuello

[1 Puedo levantar grandes pesos pero el dolor
aumenta

[ El dolor de cuello me impide levantar grandes
pesos pero puedo hacerlo Sl estan situados en

una posicion adecuada, por ejemplo sobre una

mesa

] El dolor de cuello me impide levantar grandes
pesos pero puedo hacerlo Si son ligeros o
moderados y los sitio en una posicion
adecuada

[1 Puedo levantar pesos muy ligeros

] No puedo levantar o llevar nada

Seccién 4 — Lectura

Puedo leer tanto como quiera sin sentir dolor
en el cuello

Puedo leer tanto como quiera con un ligero
dolor en el cuello

Puedo leer tanto como quiera con dolor
moderado en el cuello

No puedo leer tanto como quiera debido a un
dolor moderado en el cuello

71 No puedo leer casi nada debido a un intenso
dolor en el cuello

71 No puedo leer nada debido al dolor de cuello
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Seccidon 5 - Dolor de cabeza

1 No tengo dolor de cabeza

[1 Tengo ligeros dolores de cabeza que
aparecen con poca frecuencia

[1 Tengo moderados dolores de cabeza que
aparecen con poca frecuencia

[1 Tengo moderados dolores de cabeza que
aparecen frecuentemente

[1 Tengo intensos dolores de cabeza que
aparecen frecuentemente

[1 Tengo dolor de cabeza la mayor parte del
tiempo

Seccidn 6 — Concentracion

71 Puedo concentrarme completamente cuando
quiero y sin que me cueste

71 Puedo concentrarme completamente cuando
quiero y me cuesta poco

"1 Tengo un pequefio grado de dificultad en
concentrarme cuando quiero

1 Tengo bastante dificultad en concentrarme
cuando quiero

1 Tengo muchisima dificultad en concentrarme
cuando quiero

71 No puedo concentrarme en absoluto

Seccion 7 — Trabajo

[1 Puedo trabajar tanto como quiera
[1 Puedo hacer mi trabajo habitual pero no mas

[1 Puedo hacer la mayor parte de mi trabajo
habitual pero no mas

1 No puedo hacer mi trabajo habitual
1 No puedo hacer casi ningun trabajo

1 No puedo hacer ningun trabajo en absoluto

Secciéon 8 — Conducir

Puedo conducir mi coche sin dolor de cuello

"1 Puedo conducir mi coche todo el tiempo que
quiero pero con dolor ligero de cuello

Puedo conducir mi coche todo el tiempo que
quiero pero con dolor moderado de cuello

No puedo conducir mi coche todo el tiempo
que quiero debido al dolor moderado de cuello

Apenas puedo conducir debido al intenso
dolor de cuello

[1No puedo conducir mi coche en absoluto
debido al dolor de cuello

Seccion 9 — Suefio

[ No tengo dificultad en dormir

[1 Mi suefio no esta apenas perturbado (menos
de 1 hora de insomnio)

[1 Mi suefio esta levemente perturbado (de 1 a
2 horas de insomnio)

[ Mi suefio esta moderadamente perturbado
(de 2 a 3 horas de insomnio)

[ Mi suefio esta muy perturbado (de 3a 5
horas de insomnio)

[ Mi suefio no esta completamente perturbado
(de 5 a 7 horas de insomnio)

Seccion 10 — Actividades de ocio y tiempo libre

Puedo realizar todas mis actividades
recreativas sin dolor de cuello

T Puedo realizar todas mis actividades
recreativas con ligero dolor de cuello

_ Puedo realizar la mayoria de mis actividades
recreativas pero no todas debido al dolor de
cuello

T Puedo realizar pocas de mis actividades
recreativas debido al dolor de cuello

71 No puedo realizar casi ninguna actividad
recreativa debido al dolor de cuello

71 No puedo realizar ninguna actividad
recreativa debido al dolor de cuello
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2. Estado general de salud

Cuestionario "SF-12" sobre el estado de salud

INSTRUCCIONES: Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas per-
mitiran saber como se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales. Por fayor,
conteste cada pregunta marcando una casilla. Si no esta seguro/a de cémo responder a una pregunta, por fayor,
conteste lo que le parezca mas cierto.

1. En general, usted diria que su salud es:

1 2 3 4 5
0 [l [l ] (]
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 Si, me 2 Si, me limita 3 No, no me
limita mucho un poco limita nada
2. Esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la D
aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de 1 hora D D
3. Subir varios pisos por la escalera [] [] []

Durante las 4 Gltimas semanas, ¢ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades
cotidianas, a causa de su salud fisica?

1 2

SI NO
4. ; Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? D D
5. ¢ Tuyo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus actividades cotidianas? D D

Durante las 4 Gltimas semanas, ¢ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades
cotidianas, a causa de algun problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

1 2
Si NO
6. ¢ Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, por algun problema emocional? D D
7. ¢No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan cuidadosamente como de
costumbre, por algun problema emocional? D D

8. Durante las 4 Gltimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual (incluido el tra-
bajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

1 2 3 4 5
U [l 0 [] 0
Nada Un poco Regular Bastante Mucho

Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y cémo le han ido las cosas durante las 4 Gltimas sema-
nas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a cémo se ha sentido usted. Durante las 4 Ultimas semanas
¢cuanto tiempo...

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

9. ¢ Se sintié calmado y tranquilo? D D D D D D
10. ¢ Tuyo mucha energia? [] [] [] [] [] []

11. ¢ Se sintié desanimado y triste? [] [] [] [] [] []

12. Durante las 4 Gltimas semanas, ¢con qué frecuencia la salud fisica o los problemas emocionales le han difi-
cultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o familiares)?

1 2 3 4 5
[ 0 0
Siempre Casi siempre Algunas veces Sélo alguna vez Nunca
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Parestesias: o Si INO
Mareos: Sl INO
Efectos adversos del tratamiento fisioterapéutico: (1 Si [1NO

En caso afirmativo especificar:

Satisfaccion con el tratamiento recibido:
[1 Completamente insatisfecho [ Bastante insatisfecho [1 Algo insatisfecho

1 Indiferente 7 Algo satisfecho [ Bastante satisfecho 7 Completamente satisfecho
Consumo actual de farmacos para dormir o para los nervios (ansiedad,
depresion o insomnio)

[1todos los dias [l algun dia / semana [1alguna vez / mes [1 ningun dia
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Publicaciones y comunicaciones derivadas

Publicaciones:

1.

Escortell E, Lebrijo G, Pérez Y, Astnsolo A, Riesgo R, Saa C, por el Grupo TEMA-TENS. Ensayo
Clinico Aleatorizado en pacientes con cervicalgia mecdnica en atencion primaria: Terapia Manual
frente a Electroestimulacion nerviosa transcutanea. Atencion Primaria 2008;40(7):337-343.

Este articulo recibié el Primer premio de los XVII Premios de Investigacion Bayer de la revista
Atencién Primaria, entregados por la Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria
(SEMFYC) y Bayer HealthCare. La entrega del mismo tuvo lugar el 27 de enero de 2009.

Escortell E, Lebrijo G, Astinsolo A y Sanchez B. Dificultades del desarrollo de proyectos publicos en
atencion primaria. Atencion Primaria 2008;40(10):536-537.

Garrido S, Riesgo R, Escortell E, Asunsolo A, Pérez Y, Martin B. Satisfaction of patients with
mechanical neck disorders attended by Primary Care Physical Therapists. Journal of Evaluation in
Clinical Practice. 2010; 16(3): 445-450.

Escortell-Mayor E, Riesgo-Fuertes R, Garrido-Elustondo S, Astinsolo-del Barco A, Diaz-Pulido B,
Blanco-Diaz M, Bejerano—Alvarez E and TEMA-TENS Group. Primary care randomized clinical trial:
Manual Therapy effectiveness in comparison with TENS in patients with neck pain. Manual Therapy
2011; 16 (1): 66-73. [Corrigendum to “Primary care randomized clinical trial: Manual therapy
effectiveness in comparison with TENS in patients with neck pain” [Manual Therapy 16 (2011) 66-73]]

En relacién al altimo articulo mencionado, el profesor Prof. Dr. Med. Peter Kroeling, perteneciente al
Cervical Overview Group (COG) comunicé con nosotros el 31 de mayo de 2011 para indicarnos que
estan preparando la actualizaciéon de una revision sistematica Cochrane para 2011 y estarian
interesados en mencionar nuestra publicacién. En el mismo correo electrénico nos solicitaron los
valores de las desviaciones estandar de las medias de la evolucién del dolor, estado general de salud y
discapacidad. La informacion se le transmiti6 por la misma via el pasado 3 de junio de 2011.

Comunicacion oral:

E. Escortell-Mayor, Y. Pérez-Martin, R. Riesgo-Fuertes, S. Garrido-Elustondo, A. Astnsolo-del Barco, L
Fuentes-Gallardo, E. Bejerano-Alvarez, G. Lebrijo-Pérez, B. Sanchez-Sanchez, B. Diaz-Pulido y Grupo TEMA-
TENS. Randomised clinical trial for primary care patients with neck pain: manual therapy versus electrical
stimulation. 3¢ International Conference on Movement Dysfunction. Edinburgh 30 october — 1 november 2009.
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