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Resumen.

Antecedentes.

La lumbalgia es una de las patologias méas frecuente de consulta médica vy fisioterapéutica
en la sociedad occidental, y se pueden clasificar en agudas o crénicas. El dolor lumbar
cronico (duracion superior a 3 meses) puede tener un origen mecanico o inespecifico. Un
2% de las lumbalgias crénicas tienen origen por patologia visceral, como puede ser, el
sindrome del intestino irritable, una enfermedad intestinal funcional crénica. En este tipo de
lumbalgias el tratamiento habitual de fisioterapia tiene un indice de éxito bajo. Andrew Still
plantea ante este tipo de problemas un tratamiento visceral mediante técnicas osteopaticas

viscerales.
Objetivo principal.

El objetivo de este estudio es valorar la efectividad de afiadir osteopatia visceral al
tratamiento habitual de fisioterapia para lumbalgias crénicas en pacientes que sufren el

sindrome del intestino irritable.
Hipotesis.

Es mas eficaz afiadir el tratamiento mediante osteopatia visceral al tratamiento habitual de
fisioterapia en lumbalgias crénicas que no hacerlo en pacientes que presentan el sindrome

del intestino irritable, respecto al dolor, la ansiedad y la calidad de vida.

Metodologia.

Se realizard un estudio analitico experimental. Los participantes que cumplan con los
criterios de inclusion y de exclusion, se dividirdn de manera aleatoria en dos grupos; control
y experimental. El grupo control recibird el tratamiento habitual de fisioterapia para
lumbalgias cronicas, y el grupo experimental, ademds, recibira un tratamiento mediante
osteopatia visceral. En ambos grupos se realizaran dos mediciones, pre y post intervencion,
de las variables dolor lumbar, calidad de vida y ansiedad, para su posterior andlisis

estadistico.
Palabras clave.

Lumbalgia crénica, Sindrome del intestino irritable, Osteopatia visceral.



Abstract.

Background.

Low back pain is considered one of the most frequent pathologies in medical and
physiotherapeutic consultation in western society and can be classified as either acute or
chronic. Chronic low back pain (more than three months) can have a mechanical or a non-
specific origin. 2% of chronic low back pain is caused by a visceral pathology, such as
irritable bowel syndrome, a chronic functional intestinal disease. In this type of low back pain,
the usual physiotherapy treatment has a very low success rate. Andrew Still proposes
visceral treatment using a visceral osteopathic techniques for this type of problems.

Main objective.
The obijective of this study is to assess the effectiveness of adding visceral osteopathy to the
usual physiotherapy treatment for chronic low back pain in patients suffering from irritable

bowel syndrome.

Hypothesis.

It's more effective to add visceral osteopathy to the usual physical therapy treatment for
chronic low back pain than don’t add in patients with irritable bowel syndrome considering
the following variables: low back pain, quality of life and anxiety.

Methodology.

An experimental analytical study will be carried out. Participants who meet the inclusion and
exclusion criteria will be randomly divided into two groups: control and experimental. The
control group will receive the usual physiotherapy treatment for chronic low back pain, and
the experimental group, in addition will receive treatment through visceral osteopathy. In both
groups, two measurements will be made, pre and post intervention considering the following

variables: low back pain, quality of life and anxiety, for the further statistical analysis.

Keywords.

Chronic low back pain, Irritable bowel syndrome, Visceral osteopathy.



Tabla de abreviaturas.

ABREVIATURA. SIGNIFICADO.

ATM Articulacién temporomandibular.
CL Columna lumbar.

DLC Dolor lumbar cronico.
ET Ejercicio terapéutico.
ID Intestino delgado.
IG Intestino grueso.
LC Lumbalgia crénica.
LV Lumbalgia visceral.
ov Osteopatia visceral.
Sl Sindrome del intestino irritable.
SN Sistema nervioso.

Tabla 1: tabla de abreviaturas. Fuente: elaboracién propia.



1. Antecedentes y estado actual del tema.

Las lumbalgias se consideran una de las patologias mas frecuente de consulta médica y
fisioterapéutica en la sociedad, segin un estudio entre un 70 y un 80 % de la poblacion
occidental ha padecido de lumbalgia en algin momento de su vida (1). Se podria definir la
lumbalgia como un dolor de localizacion en la zona baja de la espalda, y segun cédmo
evoluciona el dolor lumbar se pueden clasificar en agudo (duracién del dolor inferior a seis
semanas), subagudo (duracién del dolor superior a tres semanas e inferior a tres meses) y
cronico (duracién del dolor superior a tres meses). Conocer si la lumbalgia se encuentra en
un estadio agudo o crénico es importante en la evaluacion puesto que el diagndstico y el

tratamiento sera diferente (2).

Por lo tanto, la lumbalgia crénica es un dolor localizado en la zona baja de la espalda con
una duracion superior a tres meses y con una prevalencia de 7,7 % en la poblaciéon adulta
espafiola segun un estudio epidemiol6gico que ha sido llevado a cabo por la Sociedad
Espafiola de Reumatologia (3,4). Dentro de la lumbalgia cronica existen tres subgrupos
diferentes en funcién del area en el que se presenta el dolor, lumbalgias altas (el dolor se
localiza en el area perteneciente a D12 — L1), lumbalgias medias (el dolor se localiza en el
area perteneciente a L2 — L4) o lumbalgias bajas (el dolor se localiza en el éarea

perteneciente a L5 - S1) (3).

Siguiendo la linea anterior de ese 70-80% de la poblacién occidental que ha padecido de
lumbalgia en algin momento de su vida, Unicamente el 10% de esa poblacién ha llegado a
desarrollar un dolor lumbar crénico (DLC), ya que en el 60-70% de la poblacion el dolor
lumbar desaparece a los pocos dias 0 semanas tras la aplicacién de un tratamiento médico
convencional (analgésicos y/o antiinflamatorios, termoterapia y reposo) e incluso a veces

puede llegar a desaparecer sin ningun tipo de tratamiento (5).

El DLC es bastante incapacitante para las personas que lo sufren. Dentro de este grupo la
mayor parte del porcentaje de DLC pertenece a DLC inespecifico, donde el tratamiento
habitual para lumbalgias tiene un indice de éxito relativamente bajo (6). Cuando no se
conoce el origen de la lumbalgia y tras el descarte de una lumbalgia mecanica, se puede
sospechar de diferentes origenes tales como lumbalgia de origen infeccioso, de origen
tumoral, de origen visceral y otras enfermedades como por ejemplo osteoporosis. Es
importante descartar que se trata de un origen tumoral o infeccioso, mediante las pruebas

médicas correspondientes (resonancia magnética, pruebas hemodinamicas, etc.) (7).
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Dentro del DLC inespecifico se encuentran las lumbalgias viscerales (LV), que constituyen el
2% de los casos de lumbalgias (8). Consiste en un dolor profundo lumbar referido (cuya
delimitacion es complicada) por algun tipo de patologia visceral, como, por ejemplo,
problemas ginecoldgicos como endometriosis, problemas del pancreas como la pancreatitis,
problemas gastrointestinales como el sindrome del intestino irritable (SIl) o problemas
genitourinarios como la nefritis. La caracteristica que diferencia este tipo de dolor es que no
se trata de un dolor mecanico al movimiento, sino que el dolor tiene una estrecha relacion
con la funcién de la viscera, por ello el dolor aumenta cuando la viscera esta en

funcionamiento (8,9).

Para el diagnostico de un DLC o lumbalgia crénica (LC) la primera prueba médica a realizar
sera una radiografia simple (RX), donde pueden aparecer resultados concluyentes como por
ejemplo tumores, espondilolistesis o artrosis, patologias que pueden explicar el DLC.
También se puede dar el caso donde pueden aparecer resultados de una RX normal o poco
concluyentes, por lo que sera necesario complementar la RX con otras pruebas para
encontrar la causa del DLC. El siguiente paso seria realizar una prueba hemodinamica, una
analitica general del paciente para poder descartar enfermedades graves como por ejemplo
el mieloma mudltiple. En el caso de que los resultados de la analitica general sean normales,
se debe de realizar otra prueba para buscar el origen del dolor, en este caso se realizara
una gammagrafia 6sea, tras esta prueba se pueden dar dos situaciones. La primera
situacion seria que la prueba sea positiva y a través de otras pruebas complementarias
como una tomografia computarizada (TAC) y/o una resonancia magnética poder llegar a un
diagnéstico de tumores o discitis. La segunda situacién posible seria que la prueba fuese
negativa, por lo que habria que descartar que se tratase de una lumbalgia de origen visceral,
tema que sera abordado posteriormente. En el caso de que ninguna de las pruebas
realizadas muestre resultados concluyentes de ciertas patologias que puedan explicar el
DLC, el paciente sera sometido a una evaluacién psicologica. Ante un DLC es muy
importante conocer el origen de este dolor para poder ofrecer el tratamiento mas adecuado
(20).

Son los problemas gastrointestinales (visceras de la cavidad abdominal) los que mas
dolores lumbares referidos ocasionan. La relacion existente entre problema visceral y
columna lumbar se puede explicar mediante la teoria de las cadenas fisiologicas de Leopold
Busquet. Este autor afirma que el cuerpo humano esta formado por una serie de cadenas
fisiolégicas, y con ellas explica la dindmica, la estética y las compensaciones que realizan
los individuos. Segun Busquet, en el cuerpo humano se pueden encontrar dos tipos de

cadenas, las cadenas dindmicas (engloba los muasculos) y las cadenas estaticas (donde
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engloba el tejido conjuntivo: huesos, nervios, 6rganos, visceras, vasos sanguineos...) (11).

La relacién que existe entre el sistema visceral y la columna lumbar se explica gracias a la
cadena fisiol6gica visceral, perteneciente al grupo de las cadenas estaticas. En términos
generales, cuando Busquet define la cadena visceral, aborda dos efectos diferentes: efectos
de continuidad (efectos que provoca el sistema visceral sobre las diferentes cavidades
pélvica, abdominal, toracica, garganta y boca) y de contigliidad (son los efectos que provoca
el sistema visceral sobre el sistema musculoesquelético). La cadena visceral esta
constituida por los diferentes 6rganos, las glandulas y los tejidos que se encuentran dentro
de las cavidades corporales. Las visceras mantienen su posicion dentro de la cavidad
abdominal debido a un conjunto de ligamentos, que se encargan de sujetar a los 6rganos
entre si, con la ayuda del peritoneo (tejido que se encarga de recubrir la pared abdominal y
a los 6rganos abdominales) (llustracion 1). A su vez, el peritoneo se encuentra ligado a
diferentes estructuras, en primer lugar, a la estructura 6sea (columna vertebral, costillas y
pelvis) y, en segundo lugar, a los musculos que rodean al peritoneo. De esta manera, existe
una cadena visceral situada delante de la columna lumbar y que se relaciona con ella
mediante diversos tejidos conjuntivos que aportan flexibilidad, estabilidad y movilidad, por lo

que puede influir tanto en la estatica como en la dindmica (11).

llustracion 1: Peritoneo. Cadena visceral. Fuente: (11)
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Cuando aparece una disfuncion a nivel del sistema musculoesquelético puede llegar a
afectar al sistema visceral, dando lugar a una disfuncién visceral, este proceso se llama
disfuncién somatovisceral. Esta situacion también puede ocurrir al revés, es decir, que una
disfuncién visceral de lugar a una disfuncién musculoesquelética, este proceso se denomina
disfuncién viscerosomatica. Ante una disfuncién visceral, el organismo trata de protegerse
del dolor provocado y por ello los tejidos préximos a la disfuncién tienden a aproximarse al
punto de dolor para conseguir un alivio de la tension provocada por la disfuncion visceral.
Esta aproximacion generard una lordosis lumbar, que mantenida en el tiempo puede dar

lugar a una LC de origen visceral (11).

Entre las patologias gastrointestinales se encuentra el Sll. Es una enfermedad intestinal
funcional crénica bastante comun en nuestra sociedad, que tiene una afectacion de hasta un
25% en la poblacién europea, con una prevalencia mas alta en mujeres y en individuos
jovenes. En Espafia, la afectacion por el Sll oscila alrededor del 10% de la poblacion. El Sl
de manera general tiene un inicio temprano y presenta un patrén de sintomas que es
variable segln los pacientes, aunque se caracteriza por ser un trastorno gastrointestinal que
cursa con fuertes dolores abdominales, malestar, hipersensibilidad visceral y alteraciones en
el habito intestinal debido a una modificacion en la motilidad del intestino. Estos cambios
pueden ir desde un aumento a una disminucién en la frecuencia de la deposicién. Es una

patologia que afecta bastante la calidad de vida de los pacientes que lo sufren (12,13,14).

Se puede realizar una clasificacion de los sintomas que sufren estos pacientes en tres
subgrupos. En el primer subgrupo se encuentran los sintomas propios del Sl (dolores
abdominales, malestar abdominal, aumento o disminucién de la frecuencia defecatoria,
estrefiimiento, diarrea, urgencia defecatoria, distension abdominal, etc.). En el segundo
subgrupo se engloban los sintomas que presentan estos pacientes pero que no tienen que
ver con el aparato digestivo, aqui se pueden englobar los siguientes sintomas (lumbalgias
(sintoma que presenta una estrecha relacion con lo anteriormente explicado, las lumbalgias
viscerales), aumento de la frecuencia cardiaca, cefaleas continuas, trastornos del suefio
(insomnio), fatiga constante, dolores musculares, halitosis...). En el tercer subgrupo se
engloban las enfermedades que pueden y suelen coexistir junto con el SlI (problemas de la

articulacion temporomandibular (ATM), depresién y ansiedad, fibromialgia, etc.) (15,16).

Existen cuatro subtipos de Sll basados en el empleo de la escala de Bristol (llustracion 2),
esta clasificacion viene definida por los criterios de Roma IV. En primer lugar, se encuentra
el Sl con diarrea predominante (SlI-D), donde mas del 25% de las heces son de tipo60 7y

menos de un 25% de las heces son del tipo 1 0 2 en la escala de Bristol. En segundo lugar,
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se encuentra el Sl con estrefiimiento predominante (SlI-E), donde mas del 25% de las
heces son de tipo 1 0 2 y menos del 25% de las heces son de tipo 6 0 7 en la escala
anteriormente abordada En tercer lugar, se encuentra el Sll mixto (SII-M) que consiste en
una combinacion de los dos subtipos explicados anteriormente (diarrea y estrefiimiento) en
un patrén alterno, donde mas del 25% de las heces son del tipo 1 0 2 y méas del 25% de las
heces son del tipo 6 o0 7 en dicha escala. En cuarto y ultimo lugar se encuentra el Sl sin
clasificacion (SII-NC), este subtipo se da cuando aparece menos de un 25% de los tres
subtipos nombrados anteriormente, por lo que no se puede clasificar en ninguno de los tres
subtipos anteriores de Sll (15,17).

Escala de Bristol

Tipo 1 Trozos duros separados, como nueces

Tipo 2 Con forma de salchicha, pero grumosa
Tipo:3 Con forma de salchicha, pero con grietas
Tipo 4 Con forma de salchicha, como serpiente lisa

y suave

Tipo 5 QQ’

Bolas suaves con bordes desiguales

Tipo 6

Trozos suaves con los bordes desiguales

Ti 7 Acuosa, sin trozos solidos
PO Totalmente liquida

llustracion 2. Escala de Bristol. Fuente: (18).

Se han establecido unos criterios de diagnostico, que han ido evolucionando a lo largo de
los afios, que han ido desde los criterios de Manning (1978) hasta los criterios actuales
denominados Roma IV (2016), pasando por los criterios de Roma | (1989), Roma Il (1999) y
Roma Il (2006). Actualmente para el diagnéstico de esta enfermedad se utilizan de manera
global los criterios de Roma IV ya que este método de clasificacion se encuentra reconocido
a nivel mundial (18,19,20).

Segun estos criterios una persona padece el Sl si cumple los siguientes requisitos: el
paciente debe de presentar un dolor a nivel del abdomen de manera recurrente al menos un
dia a la semana durante los tres Ultimos meses. Es necesario que esté relacionado con dos

0 mas de los sintomas descritos a continuacion (20):

14



> El dolor esta intimamente relacionado con la defecacion.

A\

Se puede asociar con un cambio dentro de la frecuencia a la hora de la defecacion.
» Este dolor esta asociado con un cambio en la consistencia, apariencia y forma de las

heces.

Es un diagnédstico lento ya que no existen unas pruebas especificas que determinen la
presencia 0 ausencia de esta enfermedad, sino que primero se van descartando otras
enfermedades mas severas (anemia, cancer de colon, masas abdominales...). Para esto se
tiene que prestar especial atenciéon a las denominadas, por los criterios Roma IV, banderas
rojas que son sangrado a nivel rectal, pérdida involuntaria de peso que no tienen una
explicacion légica, si los dolores se acompafian de fiebre, si existen antecedentes familiares
de céncer de colon o si los sintomas aparecen en pacientes con mas de 50 afios (20).

Existen diferentes enfoques respecto al tratamiento del SlI, que van desde un tratamiento
farmacologico, nutricional y psicolégico. Se recomienda la practica de deporte y una vida
saludable para los pacientes que sufren esta patologia. Es importante destacar que el

tratamiento va destinado a mitigar los sintomas, pero no a curar la enfermedad (21).

El primer enfoque de tratamiento es el farmacolégico, aunque existe muy poca evidencia
cientifica sobre la funcionalidad de estos medicamentos. Existen una gran variedad de
farmacos con diferentes mecanismos de accion que pueden ayudar a paliar los sintomas,
como son los farmacos antiespasmadicos, antidepresivos, agonistas opioides, secuestrantes
de acidos biliares, antibiéticos, tratamiento para el estrefiimiento (enemas y laxantes) y
tratamiento para la diarrea (agentes antidiarreicos como los opioides nombrados

anteriormente) (21,22)

Respecto al tratamiento nutricional se recomiendan dietas de exclusion. De manera general
se excluyen de la dieta el gluten y la enzima lactasa (eliminado los productos que contengan
lactosa). Aunque existe una baja evidencia, en algunos paises, como por ejemplo Reino
Unido, se recomienda como tratamiento de primera linea una dieta de exclusion
denominada FODMAP donde se excluyen los alimentos que contienen polioles
fermentables, oligosacaridos, disacaridos y monosacaridos. Para SlI-E se recomienda

ademas una dieta rica en fibra (22)

Otro enfoque de tratamiento puede ser el enfoque psicologico ya que ayudan a paliar la
ansiedad y la depresién, patologias que influyen en la intensidad y perseverancia de los

sintomas (23).
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Por otro lado, es muy recomendable la actividad fisica, habiendo diversos estudios que
hablan sobre el beneficio que aporta el deporte en las personas que sufren el Sll, ya que
consigue una reduccién de los sintomas. Segun un estudio sueco, la practica de actividad
fisica moderada de 3 a 5 dias se asocia con una mejoria de los sintomas en pacientes que
sufren dicha patologia. Es cierto que aun no existe evidencia cientifica que demuestre si los
beneficios que aporta el ejercicio difieren segun el subtipo de Sll. De manera particular, se
ha demostrado que caminar regula de una manera general la ansiedad y el trnsito intestinal
(ya que mejora la motilidad). Ademas, diversos estudios validan que el yoga mejora los
sintomas del Sl (21,22).

Ya que el tratamiento para el Sl debe de ser multidisciplinar se puede emplear la fisioterapia
como una técnica complementaria al tratamiento anteriormente explicado. Existe una clara
escasez de estudios que aborden el tratamiento fisioterapéutico para el Sll. Ademéas, dentro
de los pocos estudios encontrados aparecen diversas limitaciones. Las técnicas
fisioterapéuticas mas utilizadas son ejercicio terapéutico (ET), técnicas manuales,
electroterapia, osteopatia (terapia manual osteopatica (TMO)) y empleo de técnicas para la
relajacion (24,25,26,27).

El Sll ha sido considerado siempre como un trastorno que carece de explicacién estructural
o bioguimica. Esto ha provocado que el tratamiento recibido por los pacientes con Sl vaya
enfocado al sintoma predominante (dependiendo del subtipo) pero el tratamiento no se
suele dirigir hacia la fisiopatologia de esta enfermedad como ocurre en la mayoria de las
enfermedades de tipo gastrointestinal. Y esta es una posible razén de la poca eficacia del
tratamiento del Sll (28,29).

Segun la evidencia disponible la etiologia del SlI es debida un origen multifactorial. Puede
deberse a un trastorno de origen genético, numerosos estudios demuestran el papel de la

genética en el SlI, pero por el momento se desconoce si va ligado a un gen especifico (28).

Otra posibilidad es que se deba a un problema intestino-cerebro, el Sl ha sido
conceptualizado como un trastorno cerebral-intestinal, debido a la observacion de la
presencia de ansiedad y depresion en pacientes con dicha enfermedad. Actualmente existen
algunas evidencias que provienen de tres estudios distintos que han demostrado que los
trastornos psicolégicos como la ansiedad aparecen de manera secundaria a la aparicion

primaria de sintomas gastrointestinales (28,29).
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También puede deberse a una infeccién y/o alteracion de la microbiota, existe evidencia que
demuestra la aparicion de infecciones entéricas de tipo agudo previas a la aparicion del SlI.
Un estudio ha demostrado que la gravedad de la inflamacion tiene relacion con la gravedad
de la hipersensibilidad visceral que aparece posteriormente, lo que podria considerarse

como un mecanismo secundario para el desarrollo de sintomas (28,29).

Diversos estudios que han sido agrupados dentro de una revision sistémica han podido
demostrar la aparicién de inflamacion de las mucosas en pacientes con Sll. Existe una
posibilidad de que la causa que ha generado una inflamacién de la mucosa sea una
infeccidn previa no reconocida (29).

Otra razén es la posible alteracién del metabolismo de los acidos biliares. Diferentes
estudios han demostrado que hasta un 20% de los individuos con SlI-D, muestran una
retencién de éacidos biliares. Se ha evaluado la asociacion que existe entre los acidos
biliares y los diferentes tipos de sintomas en pacientes que presentan el Sll y se ha podido
concluir que los niveles de 4cidos biliares son mas altos en pacientes con SlI-D y los niveles

de acidos biliares son mas bajos en pacientes son SlI-E (28,29).

Debido a ciertas intolerancias alimenticias ya que se puede llegar a producir un
agravamiento en la sintomatologia ante cierta ingestiéon de alimentos. Un buen ejemplo seria
el gluten, que podria producir lo anteriormente nombrado pese a no padecer la enfermedad
celiaca. Esto también puede ocurrir con otros alimentos, que lo que van a producir es un
aumento de la permeabilidad a nivel del intestino, lo que posteriormente activara el SN y

provocara los sintomas propios del Sl (15).

Otra posible causa es la hipersensibilidad visceral que puede tener dos origenes: el sistema
nervioso central (SNC) o sistema nervioso periférico (SNP). Se produce una hiperalgesia y
una alodinia como consecuencia de la hipersensibilidad visceral. El origen puede ser debido

a la distension abdominal, o por el simple movimiento intestinal normal (15,16).

Una alteracién de la motilidad intestinal también puede ser una causa, estimulos que
provocan estrés o ansiedad en los pacientes generan una respuesta mayor de motilidad en
los pacientes con Sll si lo comparamos con sujetos sanos. Todo esto va a generar una
dismotilidad en el IG y en el ID, esto se expresara como diarrea 0 como estrefiimiento en
funcion del subtipo de SlI (15,16).
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Existen otros mecanismos que pueden influir como el ciclo menstrual en las mujeres que
genera una alteracién en los sintomas del Sll, debido a las hormonas sexuales. También es
importante tener en cuenta la influencia de los antibiéticos, ya que se ha demostrado que

tiene una relacién con la aparicion del Sl (16).

Se ha demostrado que entre un 50% y un 90% de los pacientes que sufren el Sl tienen
asociado ciertas condiciones psicoldgicas, como puede ser la ansiedad y depresion, que
coexisten con el Sll. Esta coexistencia de patologia gastrointestinal con patologia
psicologica produce un aumento y perseverancia de los sintomas (23). Diversos estudios
han demostrado la importancia de la relacion que existe entre el dolor cronico y los factores
psicosociales, existiendo una asociacion de ciertos factores psicolégicos como el estrés, la
depresion y la ansiedad con el dolor crénico en general. Esta relacién dentro del DLC tiene
una vital importancia en el proceso de cronificacion de la lesion, donde la ansiedad y el
estrés pueden llegar a jugar un papel importante (30).

Anteriormente se ha nombrado, como la coexistencia del Sll con ciertas condiciones
psicolégicas como la ansiedad produce un aumento y perseverancia de los sintomas, entre
ellos el dolor lumbar que pueden sufrir este tipo de pacientes (23). Por ello, es importante
poder medir los niveles de ansiedad de estos pacientes. Existen diferentes cuestionarios
para poder otorgar un valor concreto a los niveles de ansiedad, como son la escala de
ansiedad y depresion hospitalaria, el inventario de ansiedad de Beck, inventario de ansiedad
Estado-Rasgo (STAI), etc (31).

De manera concreta, el inventario de ansiedad de Beck (Anexo 1) se centra en los sintomas
de la enfermedad. La adaptacion espafiola de este inventario tiene una fiabilidad de r= 0,92,
es decir, una fiabilidad alta (32). Es un cuestionario donde cada paciente debe de responder
como le ha afectado un sintoma (puede afectar en diferentes niveles, que va desde “en
absoluto” hasta “severamente”) durante la semana previa a la realizacion del cuestionario.
Se abordan un total de 21 sintomas como, el nerviosismo, la inseguridad, inestabilidad, etc.
Tras la realizacién del cuestionario se deben de sumar los puntos y obtendremos un
resultado que se clasifica en tres niveles de ansiedad que van desde unos niveles de

ansiedad relativamente bajos hasta una ansiedad severa (31,33).

El dolor lumbar es bastante incapacitante para las personas que lo sufren. Para conocer la
intensidad de este dolor se pueden usar diversos instrumentos, entre los que se encuentran,
el algémetro, la escala analdgica visual, la escala visual categérica o la escala visual

numeérica, etc. Una escala como método de valoracion es otra de las pruebas
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complementarias que se pueden realizar en las personas con dolor lumbar, ya que ofrecen
datos acerca de la intensidad del dolor de estos pacientes, y, ademas, pueden informar
acerca de cédmo este dolor repercute en las actividades de su vida diaria. Las escalas de
Oswestry y Ronald-Morris son las escalas que mas se utilizan a nivel mundial. La utilizacién
de escalas en la préactica clinica diaria suele estar limitada debido a la subjetividad de los

datos que proporciona el paciente (34).

La escala de Oswestry (Anexo 2) consiste en un cuestionario compuesto por 10 preguntas,
abordando tanto la intensidad del dolor, como la afectacion que produce el dolor en las
actividades de la vida diaria del paciente (dormir, estar sentado, estar de pie, andar,
cuidados personales, levantamiento de peso, actividad sexual, viajar y vida social). Cada
pregunta consta de 6 posibilidades de respuesta que van desde O (donde el dolor o la
afectacién es minima) hasta 5 (donde el dolor y la afectacion es maxima). Tras calcular los
resultados, se obtendra un porcentaje de incapacidad del paciente en relacién con el dolor
lumbar que sufre. Para el uso de una escala como medida de evaluacion es necesario
conocer hasta qué punto es fiable. Esta escala presenta una fiabilidad de r= 0,99, y su
adaptacion al espafol una fiabilidad de r= 0,92. Por lo tanto presenta una alta fiabilidad
(34,35,36).

Tanto el dolor lumbar del paciente como la ansiedad repercuten en la calidad de vida del
paciente. Diversos estudios han demostrado la relacién existente entre el dolor crénico con
la disminucién de la calidad de vida. Para la medicion de esta variable se pueden usar
diversos cuestionarios, entre los que se encuentra el cuestionario de calidad de vida SF36.

El cuestionario de calidad de vida SF36 (Anexo 3) es un cuestionario que mide la calidad de
vida en relacion con la salud. Es uno de los cuestionarios mas utilizados para la medicion de
esta variable. Este cuestionario se compone de 36 preguntas que abordan tanto los estados
positivos como los estados negativos en relacién con la salud. Existen dos versiones
diferentes de este cuestionario en funcién del periodo; la version estandar (en las Gltimas 4
semanas) y también la version aguda (en la Ultima semana). Los resultados se miden en
una escala que va del 0 (calidad de vida inadecuada) hasta 100 (calidad de vida perfecta).
Existe un estudio que aborda la fiabilidad de este cuestionario, centrandose en la fiabilidad
de cada escala que utiliza este cuestionario (Anexo 4). Todas las escalas superaron los
valores minimos recomendados (ade Cronbach = 0,7) exceptuando la escala de la funcion

social, con esto se puede concluir que es un cuestionario con una alta fiabilidad (37,38,39).

Para un correcto funcionamiento del cuerpo humano sera necesario la armonia de los

principales sistemas del cuerpo humano: sistema musculoesquelético, sistema craneal y
19



sistema visceral, ya que los cambios en la movilidad visceral (que en el ejemplo del Sli
anteriormente nhombrado puede ser una hipermovilidad visceral (Sll-D) o una hipomovilidad
visceral (SllI-E)), provocan a su vez un trastorno no funcional, que puede llegar a dar lugar a
un cuadro de tipo patolégico a nivel musculoesquelético. Esto es debido a que las diversas
fascias del cuerpo van a asegurar la relacion funcional que existe entre el aparato locomotor
y sistema visceral. Existen tres mecanismos que explican la posible relacién entre el dolor
lumbar y la movilidad visceral alterada, pudiéndose deber a un dolor visceral referido (debido
a puntos gatillo viscerales), a un cambio de la fascia local de la viscera y a una
sensibilizacién a nivel central. Es decir, un problema visceral, como el SllI, puede ser un
desencadenante de un DLC (40,41).

Andrew Still plantea ante este tipo de problemas un tratamiento visceral mediante técnicas
osteopéticas viscerales (40). La osteopatia visceral (OV) tiene como objetivo principal
restaurar la movilidad de la viscera dentro de su cavidad, con lo que se puede llegar a
conseguir que la viscera deje de estar solidarizada a otra estructura, pudiendo asi terminar
con lesiones secundarias. La OV consiste en una terapia de tipo manual especifica para la
evaluacién y tratamiento de problemas en el movimiento fisiolégico de las visceras. Se
desconoce cual es el mecanismo especifico por el cual la OV puede producir un efecto
sobre el dolor, pero existen diversas teorias que lo defienden. Segun J.P. Barral la OV
mejora el movimiento de deslizamiento de la fascia entre las visceras y esto puede llegar a
reducir de manera considerable la carga que existe a nivel fascial dentro de las estructuras
espinales. A esta teoria se le suma también que con una mejora en el movimiento de
deslizamiento de la fascia se consigue una mejora tanto del flujo sanguineo como del flujo
simpatico, lo que ayuda tanto a mejorar el proceso de oxigenacién como el proceso de

eliminacion de los mediadores inflamatorios (41,42).

La OV engloba diversas técnicas, donde se pueden encontrar técnicas especificas para el
tratamiento del colon, es decir, técnicas que podrian resultar interesantes en el Sl (43).

Algunas de las técnicas mas interesantes para el tratamiento de esta patologia son:

+ Movilizacion del ciego segun Barral: se puede movilizar el ciego hacia medial, lateral o
craneal. En la movilizacion hacia medial, el colon se dirige hacia interno (acercandose a
la linea media) y de manera oblicua hacia el hombro izquierdo del paciente. En la
movilizacién hacia lateral, el colon se dirige hacia externo (alejandose de la linea media)
y de una manera oblicua también se dirige a la cadera derecha del paciente. Por ultimo,
para una movilizacion hacia craneal, el colon se dirige hacia arriba (en direccion hacia la

cabeza) y ligeramente oblicuo hacia el hombro derecho del paciente (43).
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+ Movilizacién del colon sigmoide segun Barral: se puede movilizar en dos direcciones:
desplazamiento medial o desplazamiento lateral. Cuando lo que se quiere conseguir es
un deslizamiento medial, el colon debe ser empujado hacia medial y oblicuo al ombligo.
Cuando lo que se quiere conseguir es un deslizamiento lateral, el colon debe ser
empujado hacia lateral y oblicuo hacia la cadera izquierda. Ademas, si se quiere
conseguir una mayor movilidad a esta técnica se le pueden incorporar otras técnicas

como son tracciones continuas, rebote o vibracion (43).

+ Estiramiento del colon ascendente segun Barral: consiste en un estiramiento longitudinal

del colon ascendente (43).

+ Tratamiento de la fascia de Toldt segun Barral: consiste en una técnica de movilizacion
de la fascia mediante diversos movimientos como presién constante, friccion, rebote o

vibracion. Especialmente oportuna en colon descendente (43).

+ Tratamiento de la motilidad segun Barral: consiste en una técnica que trata de manera
indirecta la motilidad. Esto se consigue siguiendo el movimiento libre, es decir, el
movimiento que no presenta restriccion, hasta su extremo, manteniéndose durante
varios ciclos respiratorios en dicho extremo y posteriormente dirigiendo hacia el

movimiento restringido (43).

En la literatura aparecen estudios donde la OV se aplica de una forma exclusiva para
enfermedades viscerales, pero aparecen dificultades a la hora de encontrar estudios que

relacionen de manera especifica la OV sobre las LC de origen visceral (41).

Por lo tanto, y a la vista de lo leido, parece interesante la realizacion de un estudio que
determine la efectividad de afiadir osteopatia visceral al tratamiento habitual de fisioterapia

para lumbalgias crénicas, en pacientes con el sindrome del intestino irritable.
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2. Evaluacion de la evidencia.

2.1. Estrategias de busqueda.

Para la obtencion de los articulos utilizados en este estudio se ha realizado una busqueda
sistémica y rigurosa en las siguientes bases de datos: PuMbed, EBSCO y PeDRO. Estas

busquedas han tenido lugar durante el periodo de septiembre de 2020 a noviembre de 2020.

La idea principal era poder aplicar un filtro que limitase las busquedas a los ultimos cinco
afos (“Last 5 years”), pero debido a la escasez de articulos no ha sido posible en todas las
busquedas realizadas, por lo que se ha ampliado el filiro a los ultimos diez afios (“Last 10

years”), ademas de limitar las busquedas con el filtro “Humans”.

Las busquedas han sido realizadas mediante la combinacién de términos libres, términos
MESH y términos DeCS (ver tabla 2). Para la combinacion de estos se ha hecho uso de los
operadores boleanos “AND” y “OR”. Obteniendo un total de 43 articulos relacionados con el

presente estudio.

Término libre.

Anxiety. “‘Anxiety” “‘Anxiety” -
“Anxiety disorders” “Anxiety disorders”
Pain. “Pain” “Pain” -
“Musculoskeletal pain” “Musculoskeletal
“Chronic pain” pain”
“Chronic pain”
Stress. “Stress, physiological” “Stress, “Stress”
“Stress, psychological” physiological”
“Stress,
psychological’
Osteopatia. “Osteopathy”
Osteopatia “Visceral
visceral. therapy”
“Visceral
osteopathy”
Fisioterapia. @ “Physical therapy “Physical therapy “Physiotherapy”
modalities” modalities”
“Physical therapy “Physical therapy
speciality” speciality”
Low back “Low back pain” “Low back pain”
pain.
Colon “Irritable bowel syndrome”  “Irritable bowel “Irritable colon”
irritable. syndrome”

Tabla 2. Busquedas bibliograficas. Fuente: elaboracion propia.
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2.1.1. PUMBED.

Para las busquedas en esta base de datos se han combinado los términos MESH y los términos

libres anteriormente expuestos (ver tabla 2) mediante el uso de los operadores boleanos. La

combinacion de términos aplicada en esta base de datos y los resultados obtenidos han sido los

siguientes:

(“Low back pain”) AND (“Irritable bowel
syndrome” OR “irritable colon”)

(“Low back pain”) AND (“Visceral
therapy” OR “Visceral osteopathy”)

(“Irritable bowel syndrome” OR “Irritable
colon”) AND (“Visceral therapy” OR

“Visceral osteopathy”)

(“Irritable bowel syndrome” OR “Irritable
colon”) AND (“Osteopathy”)

11

10

(“Irritable bowel syndrome” OR “Irritable
colon”) AND (“Physical therapy
modalities” OR “Physical therapy
speciality” OR “Physiotherapy”)

31

12

20

(“Anxiety” OR “Anxiety disorders”) AND
(“Stress, physiological” OR “Stress,
psychological” OR “Stress”) AND
(“Irritable bowel syndrome” OR “Irritable
colon”) AND (“Low back pain”)

(“Irritable bowel syndrome” OR “Irritable
colon”) AND (“Low back pain”) AND
(“Physiotherapy” OR “Physical therapy
modalities” OR “Physical therapy
speciality”)

Tabla 3. Busquedas bibliograficas PUMBED. Fuente: elaboracién propia.
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2.1.2. EBSCO.

Para las busquedas en esta base de datos se han combinado los términos DeCS vy los términos

libres anteriormente expuestos (ver tabla 1) mediante el uso de los operadores boleanos. La

combinacion de términos aplicada en esta base de datos y los resultados obtenidos han sido los

siguientes:

(“Low back pain”) AND (“Irritable bowel
syndrome” OR “irritable colon”)

90

33

55

(“Low back pain”) AND (“Visceral
therapy” OR “Visceral osteopathy”)

(“Irritable bowel syndrome” OR “Irritable
colon”) AND (“Visceral therapy” OR

“Visceral osteopathy”)

(“Irritable bowel syndrome” OR “Irritable
colon”) AND (“Osteopathy”)

20

16

(“Irritable bowel syndrome” OR “Irritable
colon”) AND (“Physical therapy
modalities” OR “Physical therapy
speciality” OR “Physiotherapy”)

51

19

29

(“Anxiety” OR “Anxiety disorders”) AND
(“Stress, physiological” OR “Stress,
psychological” OR “Stress”) AND
(“Irritable bowel syndrome” OR “Irritable
colon”) AND (“Low back pain”)

(“Irritable bowel syndrome” OR “Irritable
colon”) AND (“Low back pain”) AND
(“Physiotherapy” OR “Physical therapy
modalities” OR “Physical therapy

speciality”)

Tabla 4. Busquedas bibliograficas EBSCO. Fuente: elaboracién propia.
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2.1.3. PeDRO.

Los resultados obtenidos en esta base de datos fueron obtenidos a través de busquedas
avanzadas cuyos criterios de seleccién fueron:

- Therapy: stretching, mobilisation, manipulation, massage.

- Topic: chronic pain.

- Problem: pain.

- Published since: 2010.

- When searching match all search terms (AND).

“Anxiety” AND 1 1
“Irritable bowel
syndrome”
“Pain” AND 2 2
“Irritable bowel
syndrome”
“Stress” AND 0 0
“Irritable bowel
syndrome”

“Osteopathy” AND 0 0
“Irritable bowel
syndrome”

“Visceral 0 0
osteopathy” AND
“Irritable bowel
syndrome”

“Physiotherapy” 0 0
AND “Irritable
bowel syndrome”
“Low back pain” 1 1
AND “Irritable
bowel syndrome”

“Irritable bowel 4 3
syndrome”

Tabla 5. Busquedas bibliograficas PeDRO. Fuente: elaboracion propia.
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2.2.

Flujograma.

EBSCO N=111

PUMBED N= 37

PeDRON=7

N=90

v

v

N=29

v
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3. Objetivos.

3.1. Objetivo general.

Determinar si afiadir el tratamiento mediante osteopatia visceral al tratamiento habitual de
fisioterapia para la lumbalgia crénica es méas efectivo que no hacerlo respecto a las variables
dolor, ansiedad y calidad de vida, en pacientes con lumbalgia crénica y que presentan el

sindrome del intestino irritable.

3.2. Objetivos especificos.

» Determinar si afadir el tratamiento mediante osteopatia visceral al tratamiento habitual
de fisioterapia en lumbalgias crénicas es méas efectivo que no hacerlo en pacientes que
presentan el sindrome del intestino irritable, en relacién con la ansiedad. Sera medido a
través del inventario de ansiedad de Beck.

» Determinar si afadir el tratamiento mediante osteopatia visceral al tratamiento habitual
de fisioterapia en lumbalgias cronicas es mas efectivo que no hacerlo en pacientes que
presentan el sindrome del intestino irritable, en relacién con el dolor lumbar. Serd medido

a través de la escala de Oswestry.

» Determinar si afladir el tratamiento mediante osteopatia visceral al tratamiento habitual
de fisioterapia en lumbalgias cronicas es mas efectivo que no hacerlo en pacientes que
presentan el sindrome del intestino irritable, en relaciéon con la calidad de vida Sera

medido con el cuestionario de calidad de vida SF36.
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4. Hipo6tesis conceptual.

Es mas eficaz afadir el tratamiento mediante osteopatia visceral al tratamiento habitual de
fisioterapia en lumbalgias cronicas que no hacerlo en pacientes que presentan el sindrome

del intestino irritable, respecto al dolor, la ansiedad y la calidad de vida.
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5. Metodologia.

5.1. Diseio.

La finalidad del estudio sera puramente analitica, ya que se quiere buscar una presunta
relacion causal entre un factor y un efecto. El control de la asignacién de los factores de

estudio seréa experimental. Por lo tanto, se trata de un estudio analitico experimental.

A nivel de secuencia temporal, se trata de un estudio longitudinal ya que se van a realizar
mediciones antes y después de la intervencion. Respecto a la cronologia es un estudio de
tipo prospectivo, debido a que los datos se irdn recogiendo a medida que suceden.

Se realizard un ciego al estadistico descriptivo, es decir, el profesional estadistico
desconocera que tratamiento recibe cada grupo. El objetivo de cegar al analista estadistico
es evitar o minimizar al maximo los posibles sesgos. La muestra sera dividida de forma

aleatoria, por un sistema de aleatorizacién simple, en grupo control y grupo experimental.

= El grupo control recibird el tratamiento habitual de fisioterapia para lumbalgias
cronicas, es decir, masoterapia de tejidos blandos (con una mayor incidencia sobre
cuadrado lumbar y paravertebrales), TENS y diatermia capacitiva.

= El grupo experimental recibird el tratamiento habitual de fisioterapia anteriormente

nombrado, mas un tratamiento mediante osteopatia visceral, a nivel del colon.

Se pretende comparar la efectividad de dos tipos de tratamiento distintos (habitual y
experimental) a través de dos mediciones, una primera medicidn previa a la intervencion y
una segunda medicion posterior a la intervencion, de las variables dolor lumbar, ansiedad y
calidad de vida. Para ello, se realizara una comparacion de los datos obtenidos en ambas

mediciones.
+ Aspectos éticos:

Para la realizacion de este estudio sera necesaria la aprobacion del Comité de Etica de
Investigacién Clinica (CEIC) del Hospital Universitario 12 de Octubre (Anexo 5). Durante
todo el proceso de investigacion se respetara y se cumplirhd con los aspectos éticos que
aborda la declaracion de Helsinki.

La declaracion de Helsinki se encarga de definir tanto los principios éticos como morales

que son necesarios ante investigaciones meédicas con seres humanos.
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Ademas, los participantes del estudio recibiran tanto una hoja de informacion al participante
(Anexo 6) como un consentimiento informado (Cl) (Anexo 7), que deberan firmar antes de
comenzar con la fase de mediciones y aplicacién de terapias del estudio. Los participantes
tendran informacién acerca del desarrollo, de los objetivos, y la metodologia que sigue el
estudio. Asimismo, se les informara de los posibles riesgos que puede presentar el estudio,
la posibilidad de anular, rectificar, cancelar u oponerse al estudio (ARCO). La informacién
que se le ofrece al paciente seré ajustada (en cantidad, contenido y modo de presentacion)
a la compresion de este. Previo al comienzo del estudio los participantes de este deberan
rellenar un documento donde se le solicitardn sus datos personales relevantes para el
estudio (Anexo 8). La informacién contenida en este documento sera Unicamente accesible

para el investigador principal, el resto de los investigadores no tendran acceso a ella.

Los pacientes seran informados de la posibilidad que poseen de abandonar el estudio en
cualquier momento si lo desean. Para el abandono serd necesario la firma por parte del

sujeto de una hoja de renuncia (Anexo 9).

En todo momento se respetaran las leyes de proteccion al sujeto y las leyes de proteccién
de datos y anonimizacion de los datos:

- Laley de investigacion biomédica publicada el 3 de julio de 2007 y actualizada en 2016,
donde se abordan un conjunto de normas que deben seguir todos los integrantes del
eguipo investigador. Con ello, se pretende garantizar la calidad y el cumplimiento de las
acciones que se describen en el proyecto de investigacion.

- Laley orgéanica de proteccién de datos personales y garantia de los derechos digitales
(LOPD-GDD). Fue publicada en el Boletin Oficial del Estado (BOE) el 5 de diciembre de
2018.

- Para la anonimizacion de los datos se creeran dos bases de datos distintas. La primera
base serd de acceso exclusivo para el investigador principal y contendra los datos de
los participantes y la historia clinica de cada uno de ellos. La segunda base de datos
sera de acceso libre para todo el equipo investigador, en esta base se respetara el

anonimato otorgando un numero alfanumérico Unico para cada sujeto.

Los investigadores firmaran un acuerdo de confidencialidad, donde se comprometen a
respetar la privacidad. Ademas, se debe manifestar que no existe ningun tipo de interés
econodmico o comercial respecto al estudio que se realiza, sino que el Unico interés sea el

fin investigador.
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5.2. Sujetos de estudio.

La poblacion diana del estudio serdn hombres y mujeres menores de 55 afios que presenten
el Sl 'y lumbalgias crénicas.

La poblaciéon accesible serd la poblacion diana perteneciente al sistema de salud de la
comunidad de Madrid.

La poblacion elegible es la parte de la poblacion accesible que cumple de una manera
estricta con los criterios de inclusion y los criterios de exclusion que son especificados
posteriormente en las tablas 6 y 7, con el objetivo de encontrar una muestra lo mas
homogénea posible.

La muestra final del estudio estard compuesta por la poblacion elegible que acepte la
participacién en el estudio, y que, por lo tanto, formaran parte de él. Esta muestra sera

aleatorizada posteriormente en grupo control y grupo experimental.

Los sujetos pertenecientes a la muestra final deberan firmar un consentimiento informado,

donde se comprometa a la participacion en el proyecto de forma voluntaria.

+ Muestreo: Se realizara un muestreo no aleatorizado (no probabilistico), que sera un
muestreo consecutivo, seleccionando casos que cumplan con los criterios de inclusion y
de exclusién a medida que aparecen y durante un periodo de tiempo determinado. Para
ello se contactara via mail con el servicio digestivo de todos los hospitales publicos de la
comunidad de Madrid, pidiendo ayuda para el reclutamiento de participantes que

cumplen con los criterios descritos a continuacion.

CRITERIOS DE INCLUSION.

% Hombres y mujeres menores de 55 afos.

3

%

Hispanohablantes.

7
0.0

Diagnosticados de SlI.

3

%

Presencia de dolor lumbar de al menos 3 meses de duracion.

7
0.0

Dolores estomacales intimamente relacionados con la
defecacion.

3

%

Residir en la comunidad de Madrid.

Tabla 6: criterios de inclusién. Fuente: elaboracién propia.
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CRITERIOS DE EXCLUSION.

+»+ Proceso oncoldgico.

+ Mujeres embarazadas.

+» Trastornos cognitivos o psiquiatricos conocidos.

+ Presencia de sangre en las heces.

< Antecedentes familiares de cancer de colon.

+ Dolores estomacales acompafiados de fiebre.

+» Pérdida involuntaria de peso en los ultimos 6 meses.

+«» Fibromialgia.

% Mujeres que hayan sido sometidas a una cesarea a lo largo de
su vida.

Tabla 7: criterios de exclusion. Fuente: elaboracion propia.

Célculo muestral.

Para llevar a cabo el estudio se busca una muestra que representa a la poblacion diana,
con el objetivo de encontrar diferencias estadisticamente significativas entre ambos
grupos (grupo control y grupo experimental). Por ello, es necesario el calculo muestral
para cada una de las variables. El tamafio muestral se obtendra mediante la siguiente
férmula, empleada para la comparacion de dos medias (previa y posterior a la

intervencion):

2K % SD?
H=T

Donde:

+ n=tamafo muestral.

+ K= la constante, que viene determinada tanto por el nivel de significacion (a) como
por el poder estadistico (1-B).

+ SD= desviacion tipica.

+ d= nivel de precision.
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Se asumira un nivel de significacion alfa de un 5%, es decir, se asume un 5% de
posibilidades de cometer un error de tipo I. Este error consiste en un rechazo de la hip6tesis
nula (Ho) cuando es verdadera. Asimismo, se establece un poder estadistico (1-8) del 95%.
Se establece un poder estadistico de un 95% con el fin de aumentar el tamafio muestral, ya
que para una muestra tan especifica con un poder del 80%, y teniendo en cuenta un 15% de
posibles pérdidas, el tamafio de la muestra seria de 6 sujetos para la variable calidad de
vida (Anexo 10), por esta razén se decide aumentar a un 95% el poder estadistico, v,
teniendo en cuenta un 15% de posibles pérdidas al igual que en el anterior caso, se
consigue un tamafio muestral de 10 sujetos para la variable calidad de vida (Anexo 11). Los
célculos para la comprobacion han sido realizados mediante la calculadora de tamafio
muestral GRANMO.

Por lo anteriormente nombrado y con los datos presentes en la siguiente tabla (tabla 8)
obtendremos el valor K de la formula precedentemente nombrada, por lo que el valor de K
seré de 13.

Poder
estadistico (1-B).

Nivel de significacion.

1% 0,1%

80% 7,8 11,7 17,1
90% 10,5 14,9 20,9
95% @ 17,8 24.3
99% 18,4 24,1 31,6

Tabla 8: tabla para obtencién del valor K. Fuente: elaboracion propia.

A continuacion, se procede al célculo del tamafio muestral para cada variable.

Variable 1. Calidad de vida.

La calidad de vida es una variable cuantitativa continua y que en este estudio se medir4 con
el cuestionario de calidad de vida SF36, por lo que se ha buscado un articulo donde la
calidad de vida fusese medida con dicha escala y en una poblacion lo mas similar posible a
la del estudio. El articulo utilizado para dicho célculo ha sido: “The effect of visceral
osteopathic manual therapy applications on pain, quality of life and function in patients with
chronic nonspecific low back pain”. Los datos obtenidos son los que se muestran en la

siguiente tabla:
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BT-AT &ilference

vOMT average £ SD Z »”
Pamn S65 £ 1.4 1.424 0154
Oxwestry 2540 + I8 19 -1, 168 0,243

SE-36 physical function

4295 4234 2300 0.028% —

llustraciéon 3. Desviacion tipica y precision en calidad de vida. Fuente: 41.

- El valor de K como se ha nombrado anteriormente seréa de 13.

- La desviacion tipica es de 23,4 como se muestra en la ilustracion 3.

- El nivel de precision es de 42,95, como se muestra en la ilustracién 3.

_ 2.K.SD?  2.13.2347

n =

dZ

42952 7,71 =~ 8 sujetos.

Por lo tanto, para esta variable seran necesarios 8 sujetos. Ademas, se afiadira un 15% de

sujetos mas por los posibles casos de abandono que puedan darse durante el estudio.

Debido a esto el nimero total de sujetos para esta variable es de 10 sujetos en cada grupo.

Ademas, se adjunta una imagen del célculo del tamafio muestral de dicha variable mediante

la calculadora Grammo.

Medias: Dos medias independientes

proporciones v

Riesgo Alfa: @ 12:05 (420 ) oto :
- medias v
Tipo de ‘- — Dos medias independientes
ou?-masle‘ _ unilateral  '® bilateral
: Medias pareadas (repetidas en un grupa)
71 92:20 (7 12:10 ® 1208 "1 12:15 "\ otro Observada respecto de una de referencia
Riesgo Beta:
Medias pareadas (repetidas en dos grupos)
estimacion Poblacional
Andlisis de la varlanza
Razon entre el nimero de sujetos del grupo 1 el grupo 2: 1:1
I Potencia de un contraste
Desviacian estandar comin: 234
B otros v
Diferencia minima a detectar: 42 95
Proporcion prevista de pérdidas de seguimiento: 0,15
#/ Limpieza resultados. 4# Limpieza todo || Seleccionar todo

= Imprimirgy 42 ] =

03/11/2021 10:10:10 Dos medias independientes (Medias)

Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta inferior al 0.05 en un contraste bilateral. sa
necesitan 10 sujetos en el primer grupo y 10 en el segundo para detectar una diferencia
igual o superior a 42.95 unidades. Se asume gue la desviacion estandar comln es de 23.4.
Se ha estimado una tasa de pérdidas de seguimiento del 15%.

llustracion 4: Calculo del tamafio muestral para la variable calidad de vida.
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Variable 2. Dolor lumbar.

El dolor lumbar es una variable cuantitativa continua y que en este estudio se medira con la
escala de Oswestry, por lo que se ha buscado un articulo donde el dolor lumbar ha sido
medido con dicha escala (pre y post intervencién). El articulo utilizado para dicho calculo ha
sido: “The effect of visceral osteopathic manual therapy applications on pain, quality of life
and function in patients with chronic nonspecific low back pain”. Los datos encontrados para

esta variable en el estudio han sido los siguientes:

BT-AT difference
vOMT average #+ SD Z p

Oswestry < 840 4L 1819 1. 168 0243 >
SIswesay &5 Tt

SH 36 physical functior $295 + 234 ) (08"

llustracion 5: valores de desviacion tipica y precision en dolor lumbar. Fuente: 41.

No se pueden utilizar estos datos para el calculo muestral debido a que el nivel de p para
esta variable (0,243) es mayor que 0,05, y por lo tanto no existen diferencias

estadisticamente significativas.

Variable 3. Ansiedad.

La ansiedad es una variable cuantitativa continua que se mide con el inventario de ansiedad
de Beck. Debido a la escasez de articulos, no se ha podido obtener los datos necesarios

para el calculo del tamafio muestral de esta variable.

El nimero de sujetos que participaran en el estudio vendra definido por el calculo muestral
de la variable cuyo valor haya sido el mas elevado, en este caso es de 10 sujetos en cada
grupo, siendo un total de 20 sujetos. Escogiendo el valor mas elevado garantizamos incluir

el nUmero de sujetos necesarios para todas las variables del estudio.
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Valor méas
elevado:

8 sujetos.

Afiadir un 15%
mas por

Grupo

Grupo control: experimental:

10 sujetos. posibles 10 sujetos

pérdidas.

Muestra final:
20 sujetos

llustracion 6. Resumen calculo muestral. Fuente: elaboracion propia.

5.3.  Variables.

Variables dependientes:

» Dolor lumbar: se trata de una variable dependiente, inicialmente se considera una
variable cualitativa, pero como los resultados de los cuestionarios nos aportan datos
numeéricos, la abordaremos como una variable de tipo cuantitativa discreta. Para medirla
utilizaremos la escala de Oswestry, que nos proporcionara unos porcentajes a cerca de
la incapacidad del paciente. Estos porcentajes van del 0% de incapacidad al 100% de

incapacidad, de tal manera que:

» 0-20%: incapacidad minima.

= 20-40%: incapacidad moderada.
= 40-60%: incapacidad intensa.

= 60-80%: discapacidad.

» +80%: discapacidad maxima.

» Calidad de vida: se trata de una variable dependiente, inicialmente se considera una
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variable cualitativa, pero como los resultados de los cuestionarios nos aportan datos
numeéricos, la abordaremos como una variable de tipo cuantitativa discreta. Para medirla
utilizaremos el cuestionario de calidad de vida SF36, que a través de ndmeros nos
proporcionara informacion acerca del nivel de calidad de vida que tiene nuestro paciente.
La numeracion ird de 0, donde la calidad de vida se considera inadecuada, hasta 100,

donde la calidad de vida se considera perfecta.

» Ansiedad: se trata de una variable dependiente, inicialmente se considera una variable
cualitativa, pero como los resultados de los cuestionarios nos aportan datos numeéricos,
la abordaremos como una variable de tipo cuantitativa continua. Para medirla
utilizaremos el inventario de ansiedad de Beck, que a través de numeros del 0 a 36 o
mas nos proporcionara informacion acerca de los niveles de ansiedad del paciente.

Podemos realizar la siguiente clasificacion de la puntuacion:
= 0 a 21: ansiedad muy baja.
= 22 a 25: ansiedad moderada.

= 36 0 mas: ansiedad severa.

Variables independientes:

» Momento de medicidn: variable independiente, donde 0 se refiere al momento previo a

la intervencién y 1 se refiere al momento posterior a la intervencion.

» Tipo de tratamiento: variable independiente, donde O se refiere al grupo control, es
decir, al grupo de sujetos que como intervencion recibiran el tratamiento habitual de
fisioterapia, y 1 se refiere al grupo experimental, es decir, al grupo de sujetos que va a

recibir el tratamiento habitual de fisioterapia mas un tratamiento mediante OV.

A continuacién, mediante una tabla resumen (Tabla 9), se mostraran todas las variables del

estudio, definiendo tipo, clasificacion, unidad y forma de medicion.
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Variable. Tipo. Clasificacién. | Unidad. Forma de
medicion.
Dolor lumbar. Cuantitativa | Dependiente. | Porcentaje de Escala de
discreta. incapacidad del Oswestry.
paciente de 0% a
100% donde:
0-20%: minima.
20-40%: moderada.
40-60%: intensa.
60-80%:
discapacidad.
+80%: maxima.
Calidad de vida. Cuantitativa | Dependiente. | Numeros del O Cuestionario
discreta. (calidad de vida de calidad de
inadecuada) hasta | vida SF36.
100 (calidad de vida
perfecta)
Ansiedad. Discreta Dependiente. | Numeros del 0 al 36 | Inventario de
continua. 0 mas donde: ansiedad de
0 a 21: ansiedad Beck.
muy baja.
22 a 25: ansiedad
moderada.
36 0 més: ansiedad
severa
Momento de Cualitativa | Independiente. 0: previo a la
medicion. nominal intervencion.
dicotbmica. | | - 1: posterior a
la
intervencion.
Tipo de Cualitativa | Independiente. 0: grupo
tratamiento. nominal | | - control.
dicotémica. 1: grupo

experimental.

Tabla 9: variables del estudio. Fuente: elaboracion propia.
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5.4. Hipotesis operativa.

1- Dolor lumbar.

Hipotesis nula (HO): no existen cambios estadisticamente significativos de dolor lumbar,
medido con la escala de Oswestry, al afiadir el tratamiento mediante OV al tratamiento
habitual de fisioterapia en LC en pacientes con el SlI.

Hipotesis operativa (H1): existen cambios estadisticamente significativos de dolor lumbar,
medido con la escala de Oswestry, al afiadir el tratamiento mediante OV al tratamiento

habitual de fisioterapia en LC en pacientes con el SlI.

2- Calidad de vida.

Hipo6tesis nula (HO): no existen cambios estadisticamente significativos en la calidad de
vida, medido con el cuestionario de calidad de vida SF36, al afadir el tratamiento mediante

QV al tratamiento habitual de fisioterapia en LC en pacientes con el SlI.

Hipo6tesis operativa (H1): existen cambios estadisticamente significativos en la calidad de
vida, medido con el cuestionario de calidad de vida SF36, al afiadir el tratamiento mediante
QV al tratamiento habitual de fisioterapia en LC en pacientes con el SlI.

3- Ansiedad.
Hipotesis nula (HO): no existen cambios estadisticamente significativos de los niveles de
ansiedad, medido con el inventario de ansiedad de Beck, al afiadir el tratamiento mediante

OV al tratamiento habitual de fisioterapia en LC en pacientes con el SlI.

Hipotesis operativa (H1): existen cambios estadisticamente significativos de los niveles de

ansiedad, medido con el inventario de ansiedad de Beck, al afiadir el tratamiento mediante

OV al tratamiento habitual de fisioterapia en LC en pacientes con el SlI.
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5.5. Recogida, analisis de datos y contraste de la hipotesis.

Recogida de datos:

El investigador principal sera el encargado de ponerse en contacto via mail con todos los
hospitales publicos de la comunidad de Madrid, de una manera mas especifica, deberé
ponerse en contacto con el servicio digestivo de cada hospital, informando a cerca del
proyecto de investigacion y solicitando ayuda para el reclutamiento de participantes. De esta
manera, los médicos de la especialidad digestiva entregaran una hoja de informacion del
estudio (Anexo 12) a pacientes diagnosticados del Sll y que como sintoma secundario
presenten dolor lumbar crénico. Los pacientes que tras la lectura de la informacién del
estudio estén interesados deberan contactar con el investigador principal mediante los datos
de contacto que aparecen en dicho documento. El investigador principal derivar4 a los
interesados a la Escuela Universitaria de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios
(EUEFSJD), donde seran citados para una entrevista inicial para comprobar que los
participantes cumplen con los criterios de inclusion y de exclusion de una manera estricta.
Los interesados que cumplan los criterios deberan firmar la hoja de informacién al paciente
(Anexo 6), el consentimiento informado (Anexo 7) y, ademas, deben de rellenar la hoja de

informacién personal (Anexo 8)

Para poder garantizar el cumplimiento de la ley de proteccién de datos, la ley organica
15/1999 del 13 de diciembre sobre la protecciéon de datos de caracter personal, se asignara
un numero de manera aleatoria, que servira para la identificacion de cada participante. Este
namero sera el que aparecera durante todo el estudio, en ningun caso aparecera el nombre
ni ningln dato personal del paciente. Para la asignacién aleatoria de este numero se
utilizara la herramienta “RAND” que proporciona el programa Microsoft Excel. Ademas, esta
herramienta también sera utilizada posteriormente para la division de la muestra en grupo

control y grupo experimental.
Este estudio cumple con todos los aspectos éticos que se desarrollan en la declaracién de
Helsinki en el afio 1964. Asimismo, sera necesaria la aprobacion por el Comité Etico de

Investigacién Clinica (CEIC) para poder llevar a cabo el desarrollo de dicho proyecto.

Los datos del estudio seran recogidos y plasmados en una hoja de Excel, cuyo formato sera

el siguiente:
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SUJETO. | GRUPO DOLOR LUMBAR PRE CALIDAD DE VIDA PRE | ANSIEDAD PRE

XXXX C/E DOLOR LUMBAR POST | CALIDAD DE VIDA POST | ANSIEDAD POST

Tabla 10: Tabla recogida de datos en Excel. Fuente: elaboracion propia.

Si algun paciente decide abandonar el estudio antes de finalizarlo, por el motivo que fuere,

sus datos seran contabilizados como pérdidas.

Andlisis de datos y contraste de hipétesis:

El analisis de datos se llevara a cabo con el programa de estadistica SPSS, utilizando la
base de datos de Excel nombrada anteriormente. El andlisis de dichos datos y el contraste
de hipétesis constard de dos fases, una fase de estadistica descriptiva y otra fase de
estadistica inferencial.

1. Estadistica descriptiva: esta fase consiste en una andlisis de las variables
dependientes (ansiedad, dolor lumbar y calidad de vida) con el objetivo de obtener la
media, la moda y la mediana (datos de tendencia central), la desviacién tipica, la

varianza y el rango (datos de dispersién).

2. Estadistica inferencial: el principal objetivo es analizar si existen diferencias
estadisticamente significativas entre la media pre y post de las siguientes variables
(ansiedad, calidad de vida y dolor lumbar). Para ello, previo a la intervencion se realizara

una medicion y al finalizar con la intervencion se realizara otra medicion.
Antes de comenzar con la prueba estadistica correspondiente se debe de comprobar la
normalidad de las variables cuantitativas. Para ello, al tratarse de una muestra menor de 30,

se debe de utilizar la prueba de Shapiro Wilk. Se plantean las hipétesis:

a) Ho: las muestras presentan una distribucion normal.

b) Ha: las muestras no presentan una distribucion normal.

En funcion de los resultados obtenidos se aceptara una hip6tesis u otra:
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% Si p<0,05: se acepta la Ha, por lo tanto, las muestras no presentan
una distribucion normal.
« Si p>0,05: se acepta la Ho, por lo tanto, las muestras presentan una

distribucién normal.

Asimismo, se debe de comprobar la homogeneidad de varianzas, y para ello se utilizara el
test de Levene. En primer lugar, se plantean las hipotesis:

a) Ho: existe igualdad entre varianzas.
b) Ha: no existe igualdad entre varianzas.

En funcion de los resultados obtenidos se aceptara una hip6tesis u otra:

% Sip< 0,05: es significativo y se debe de aceptar la Ha, por lo tanto, no
existe homogeneidad entre varianzas.
% Si p>0,05: no es significativo y se debe de aceptar la Ho, por lo tanto,

existe homogeneidad entre varianzas.

Una vez realizado las pruebas para la normalidad y la homogeneidad, se debe de comenzar
con la prueba estadistica correspondiente. Al estar analizando una variable cuantitativa
(ansiedad, calidad de vida y dolor lumbar) con una variable cualitativa dicotomica (pre y post
tratamiento), se pueden realizar dos pruebas en funcién de la normalidad, por lo tanto, para

saber qué prueba utilizar se debe de comprobar la normalidad:

» Si la distribucién no es normal - prueba U de Mann Whitney (prueba no
paramétrica).
» Si la distribucion es normal -> prueba T student para muestras

independientes (prueba paramétrica).

Esto se debe realizar para cada variable cuantitativa. Tras la eleccion de la prueba a realizar

se plantean las hipétesis:

Para la variable calidad de vida:

a) Ho: no existen diferencias estadisticamente significativas entras las medias pre y

post de la variable calidad de vida.
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b) Ha: existen diferencias estadisticamente significativas entras las medias pre y post

de la variable calidad de vida.

/7

s Si p<0,05: se rechaza la Ho y se acepta la Ha, por lo tanto, existen
diferencias estadisticamente significativas entras las medias pre y
post de la variable calidad de vida.

% Si p>0,05: se rechaza la Ha y se acepta la Ho, por lo tanto, no existen

diferencias estadisticamente significativas entras las medias pre y

post de la variable calidad de vida.

Para la variable dolor lumbar:

a) Ho: no existen diferencias estadisticamente significativas entras las medias pre y
post de la variable dolor lumbar.
b) Ha: existen diferencias estadisticamente significativas entras las medias pre y post

de la variable dolor lumbar.

/7

% Si p<0,05: se rechaza la Ho y se acepta la Ha, por lo tanto, existen
diferencias estadisticamente significativas entras las medias pre y
post de la variable dolor lumbar.

% Si p>0,05: se rechaza la Ha y se acepta la Ho, por lo tanto, no existen

diferencias estadisticamente significativas entras las medias pre y

post de la variable dolor lumbar.

Para la variable ansiedad:

a) Ho: no existen diferencias estadisticamente significativas entras las medias pre y
post de la variable ansiedad.
b) Ha: existen diferencias estadisticamente significativas entras las medias pre y post

de la variable ansiedad.

% Si p<0,05: se rechaza la Ho y se acepta la Ha, por lo tanto, existen
diferencias estadisticamente significativas entras las medias pre y
post de la variable ansiedad.

s Si p>0,05: se rechaza la Ha y se acepta la Ho, por lo tanto, no existen
diferencias estadisticamente significativas entras las medias pre y

post de la variable ansiedad. 43




Al finalizar el andlisis y la comparacion de hipétesis se representaran los resultados
obtenidos en tablas resumen para una mejor visualizacion, en dichas tablas se encontraran
la media pre y post intervencion, la desviacion tipica y por altimo, los niveles de significacién
de las variables. Ademas, se realizaran representaciones graficas de cada variable, para
una mejor interpretacion. Al tratarse todas las variables de variables cuantitativas discretas,
se representaran las tres variables (dolor lumbar, ansiedad y calidad de vida) mediante un

diagrama de barras.

5.6. Limitaciones del estudio.

La principal limitacién encontrada es la dificultad a la hora de encontrar a sujetos que
cumplan tanto con los criterios de inclusion como con los de exclusion, ya que se trata de
una muestra muy especifica de la poblacion. Esto afectara al tamafio muestral. Ademas, hay
que tener en cuenta, que de los sujetos que se seleccionan para la participacion en el
estudio pueden sufrir una pérdida de interés y abandonar el estudio, reduciendo aiun mas el
tamafio muestral. Para poder remediar esta posible limitacibn se aumenta el tamafio

muestral en un 15%.

Otra posible limitacion del presente estudio es no utilizar el sexo como una posible variable.
Seria interesante la realizacién de un estudio clasificando en funcién del sexo para ver las

posibles diferencias entre hombres y mujeres.

Una gran limitacion, sera el componente emocional de cada paciente, ya que el SlI, tiene un
gran componente emocional, en relacién con la ansiedad y el estrés de cada paciente, por lo
que esto podria influir en los resultados del estudio, ya que no podemos controlar los

factores externos de cada participante.
El tratamiento experimental se aplicard de la misma manera a todos los participantes, es

decir, serd un tratamiento estandarizado. Al no estar individualizado, se pueden encontrar

mejoras diversas en cada paciente.
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5.7. Equipo investigador.

Investigador principal.

Berta Cofifio Lago, graduada en fisioterapia en el afio 2021 (promocion 2017-2021) por la
Universidad Pontificia de Comillas (UPC), en la Escuela Universitaria de Enfermeria y
Fisioterapia San Juan de Dios (EUEFSJD).

Fisioterapeutas.

Se contara con la participaciéon de dos profesionales, graduados en fisioterapia y osteopatia.
Ambos contaran con una experiencia minima de 5 afios en los dos campos nombrados
(fisioterapia y osteopatia). Deben contar con formacion especifica en osteopatia visceral y

tener una gran experiencia en este ambito.

Analista estadistico.

Se contara con la participacion de un fisioterapeuta (graduado en el afio 2010, en la
Universidad Rey Juan Carlos (URJC), que, ademas, esta graduado en estadistica (en el afio
2017 en la Universidad Politécnica de Madrid (UPM)), y que cuenta con una gran
experiencia de investigaciones cientificas en el &mbito de ciencias de la salud. Experto en la

utilizacion del programa SPSS, el cual sera utilizado en el estudio.
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6. Plan de trabajo.

6.1. Disefo de intervencion.

Una vez finalizado tanto el disefio como la planificacién del estudio y previo a su comienzo,
sera necesaria la aprobacion de este por parte del Comité Etico de Investigacion Clinica
(CEIC) del Hospital Universitario 12 de Octubre. Ademas, antes de comenzar debemos de
contar con la colaboracion de la Escuela Universitaria de Enfermeria y Fisioterapia San Juan
de Dios (EUEFSJD) para el uso de las instalaciones, por lo que tras la aprobacion del
estudio sera necesario el contacto con la escuela para solicitar las instalaciones necesarias

para poder realizar el estudio.

Para poder llevar a cabo el estudio, sera necesario una reunion de todo el equipo
investigador, donde se debe de repasar como se va a desarrollar el estudio y cuél es la
funcién de cada uno de ellos. Se realizar4 un reparto de las tareas y un cronograma de
caracter provisional con la organizacion temporal del estudio. Ademas, se repasara tanto el
cdmo se van a llevar a cabo las mediciones y el cdbmo se va a llevar a cabo cada
intervencion. Esto es importante para que tanto la medicibn y la intervencion sea

exactamente igual entre todos los participantes.

A continuacion, el investigador principal sera el encargado de contactar via mail con la
especialidad digestiva de cada hospital publico de la comunidad de Madrid, solicitando su
ayuda para el reclutamiento de sujetos que participen en el estudio. Para ello, se le entrega
una hoja de informacion del estudio (Anexo 12), que se pide que se entregue a cada
persona que haya sido diagnosticada del Sll y que haya referido como sintoma secundario
una lumbalgia cronica. En dicha hoja quedara reflejado el estudio que se va a realizar,
explicando la importancia que esto supone para poder avanzar en una enfermedad tan
comun pero tan poco estudiada, ademas se le proporcionaran diversas vias de contacto
para en caso de estar interesados hacérnoslo saber y citarle para una primera reunion,
donde se le explicara de forma mas detallada el estudio y donde, también, se comprobara
que cumpla con los criterios de inclusion y de exclusion. En el caso de que, tras esta
reunion, siga interesado en participar y, ademas, cumpla de manera estricta con los criterios
de inclusién y de exclusion, se le entregard la documentacion a firmar para su participacion
en el estudio: hoja de informacion al paciente (Anexo 6), consentimiento informado (Anexo

7) y la hoja de datos personales del paciente (Anexo 8).

46



Una vez recogida la muestra del estudio, se procedera a su divisibn de manera aleatoria en
dos grupos, el grupo control y el grupo experimental. Para la division aleatoria en dos grupos

de la muestra se utilizara la herramienta RAND del programa Microsoft Excel.

» El grupo control recibira el tratamiento habitual de fisioterapia para LC.
» El grupo experimental recibira el tratamiento habitual de fisioterapia para LC y un

tratamiento mediante OV enfocado al colon.

Tras la finalizacion de la aleatorizacion de la muestra, el investigador principal se pondra en
contacto con cada uno de los participantes, donde se les citara via telefénica (indicando dia
y hora concreto) para llevar a cabo la medicion previa a la intervencion. Se les citara en un
despacho (Despacho 1.3) de la Escuela Universitaria de Enfermeria y Fisioterapia San Juan
de Dios (EUEFSJD), donde deberan de rellenar un total de tres cuestionarios para la
medicion del dolor lumbar, la ansiedad y la calidad de vida, en un tiempo de
aproximadamente 30 minutos. Antes de comenzar a rellenar los cuestionarios, se les
recuerda la importancia de la absoluta sinceridad en sus respuestas. Asimismo, se les
recuerda que contesten con total tranquilidad, leyendo bien cada cuestionario ya que
disponen del tiempo suficiente para ello. La valoracién inicial serA de manera individual y
con total privacidad, donde Unicamente estara presente el investigador principal, ya que sera
el Unico encargado de realizar la valoracion inicial a todos los participantes. Antes de
comenzar se realiza un breve explicacién de cada cuestionario, de cdmo responderlo y la

finalidad con la que se realiza.

La medicion de la ansiedad se llevara a cabo con el inventario de ansiedad de Beck. Es un
cuestionario donde cada paciente debe de responder como le ha afectado un sintoma
relacionado con la ansiedad durante la semana previa a la realizacion del cuestionario,
puede afectar en diferentes niveles, que va desde “en absoluto” hasta “severamente”. Se
abordan un total de 21 sintomas como, el nerviosismo, la inseguridad, inestabilidad, etc.
Tras la realizacién del cuestionario se deben de sumar los puntos y obtendremos un
resultado que se clasifica en tres niveles de ansiedad que van desde unos niveles de
ansiedad relativamente bajos hasta una ansiedad severa. Los resultados se presentan en

numeros del 0 al 36 o més, donde:

+ Del 0 al 21: ansiedad muy baja.
& Del 22 al 25: ansiedad moderada.

& 36 0 mas: ansiedad severa.
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La medicion de la calidad de vida se realiza con el cuestionario de calidad de vida SF36. Es
un cuestionario que mide la calidad de vida en relacidon con la salud. Este cuestionario se
compone de 36 preguntas que abordan tanto los estados positivos como los estados
negativos en relacion con la salud. Existen dos versiones diferentes de este cuestionario en
funcién del periodo; existe la versidn estandar (en las dltimas 4 semanas) y también la
version aguda (en la uUltima semana). En nuestro caso, utilizaremos la version aguda, es
decir, tomaremos datos de la Ultima semana previa a la medicién. Los resultados se miden
en una escala que va del O (calidad de vida inadecuada) hasta 100 (calidad de vida
perfecta).

La medicion del dolor lumbar se llevara a cabo mediante el cuestionario de Oswestry.
consiste en un cuestionario compuesto por 10 preguntas, abordando tanto la intensidad del
dolor, como la afectacion que produce el dolor en las actividades de la vida diaria del
paciente (dormir, estar sentado, estar de pie, andar, cuidados personales, levantamiento de
peso, actividad sexual, viajar y vida social). Cada pregunta consta de 6 posibilidades de
respuesta que van desde 0 (donde el dolor o la afectacibn es minima) hasta 5 (donde el
dolor y la afectacién es maxima). Tras calcular los resultados, se obtendra un porcentaje de
incapacidad del paciente (entre el 0% de incapacidad hasta el 100% de incapacidad) en

relacién con el dolor lumbar que sufre, del tal manera que:

0-20%: incapacidad minima.
20-40%: incapacidad moderada.
40-60%: incapacidad intensa.
60-80%: discapacidad.

+80%: incapacidad maxima.

-+ + F #

Una vez completada la valoracion inicial de todos los participantes del estudio, se procede al
comienzo de la intervencion. Los pacientes recibirdn un total de 10 sesiones con una
duracion de 45 minutos para el grupo control y de 1 hora y 10 minutos para el grupo
experimental. Se llevardn a cabo dos sesiones semanales durante 5 semanas. Dichas
sesiones tendran lugar los lunes y viernes de cada semana, al contar con dos
fisioterapeutas, uno se encargara del tratamiento del grupo control y el otro se encargara del
tratamiento del grupo experimental. Por ello y en funcién del cronograma de las etapas de

desarrollo, las sesiones estaran dispuestas de la siguiente manera:
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llustracion 7. Cronograma de la intervencion. Fuente: elaboracion propia.

El tratamiento que recibira el grupo control estd compuesto por TENS, masoterapia de
tejidos blandos y diatermia capacitiva. A continuacién, se procede a definir el protocolo de

cada una de las intervenciones.

TENS.

Para la aplicacion de le neuroestimulacién eléctrica transcutanea (TENS) se utilizaran dos
canales y un total de cuatro electrodos. Se aplicar4 un programa con una duracién de 10
minutos, la frecuencia serd de 80 Hercios y con una anchura de pulso de 100
microsegundos. La intensidad dependera de cada paciente y del umbral que presente a las
parestesias que provoca esta herramienta. Se utilizaran electrodos de un solo uso, es decir,
desechables, garantizando una mayor higiene y, ademas son electrodos antialérgicos. Los
electrodos se dispondran de la siguiente manera:

v 2 electrodos en la musculatura paravertebral, sobre la primera vértebra lumbar.

v 2 electrodos en la musculatura paravertebral, sobre la quinta vértebra lumbar.

Los dos canales se aplicaran de forma cruzada y los electrodos estaran cubriendo siempre

la zona dolorosa. De la misma manera que se muestra en la siguiente imagen:

llustracion 8. Colocacién de los electrodos. Fuente: elaboracion propia.
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Masoterapia.

La aplicacién de masoterapia tendra una duracion aproximada de 20 minutos y se realizara
sobre la zona toracolumbar con una mayor incidencia sobre cuadrado lumbar y

paravertebrales. El protocolo a seguir sera el siguiente:

1. Se comenzard con pases suaves en toda la zona toracolumbar. El paciente se

colocara decubito prono sobre la camilla. Se realiza tres pases suaves (roce

superficial) en sentido ascendente y tres pases suaves de medial a lateral.

llustracion 9. Masoterapia: pases suaves. Fuente: elaboracion propia.

2. Deslizamiento longitudinal con presion constante y a velocidad lenta sobre los
paravertebrales, desde caudal (zona lumbar) hasta craneal (zona cervical). El
paciente se colocara decubito prono sobre la camilla. La presién sera aplicada con el
dedo pulgar y reforzado por la mano contralateral, colocandolo de manera
perpendicular a dicha musculatura. Esta maniobra se llevard a cabo en ambos

paravertebrales (derecho e izquierdo). Repetiremos 2 veces la maniobra en cada lado

llustracion 10. Masoterapia: deslizamiento longitudinal. Fuente: elaboracién propia.
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3. Se llevaran a cabo ademas técnicas de friccion profunda sobre los paravertebrales. El
paciente se colocara decubito prono sobre la camilla. Para ello, se utiliza la eminencia
tenar e hipotenar (dedos en pufo), aplicando fricciones con cierta presién en sentido
caudal-craneal (lumbares-cervicales) sobre la musculatura paravertebral. Se llevaran
a cabo un total de 5 repeticiones, a una velocidad mas elevada que la técnica
anterior. Ademas, se debe incidir sobre la fascia toracolumbar y sus inserciones

(crestas iliacas) con mas repeticiones sobre esta zona.

llustracion 11. Masoterapia: friccién profunda. Fuente: elaboracion propia.

4. Flexibilizacion de las estructuras lumbares. El paciente se colocara decubito prono
sobre la camilla. Para comenzar, situamos el antebrazo y el borde cubital de nuestra
mano sobre la zona lumbar del paciente. Se debe de realizar un movimiento de
deslizamiento profundo (ejerciendo cierta presion) de nuestro antebrazo desde medial
hacia lateral. El movimiento debe ser muy lento y profundo. Lo realizamos en ambas
direcciones (medial-lateral derecho, medial-lateral izquierdo), llevando a cabo 3

repeticiones en cada direccion.

llustracion 12. Masoterapia: flexibilizacién estructuras lumbares. Fuente:
elaboracion propia.
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Articulacion de la zona lumbar. El paciente se colocara decubito prono sobre la
camilla. Se debe de colocar una mano sobre las costillas y la otra mano sobre la
espina iliaca anterosuperior. A continuacion, dejando la mano situada sobre las
cotillas fija, se debe de realizar una fuerza en direccién hacia el techo con la mano
situada sobre la espina iliaca anterosuperior, para conseguir un movimiento de
rotacion y extension. Esta técnica se llevara a cabo de manera bilateral, con 5

repeticiones en cada lado.

llustracion 13. Masoterapia: articulacion zona lumbar. Fuente: elaboracién propia.

Técnicas de elongacion del cuadrado lumbar. El paciente se colocara decubito lateral
sobre la camilla, con el cuadrado lumbar a tratar en la parte superior. Se colocara una
mano sobre la cresta iliaca y otra sobre la ultima costilla. A continuacion, se debe
realizar una elongacion del cuadrado lumbar, mediante fuerzas opuestas de las
manos, es decir, una fuerza hacia caudal de la mano situada en la cresta iliaca y una
fuerza hacia craneal de la mano situada sobre la costilla. Una vez llegada a la maxima

elongacién, se mantiene dicha posicion durante 30 segundos. Es una técnica que se

realiza en ambos cuadrados lumbares y que se debe de repetir 3 veces en cada lado.
= ] |

llustracion 14. Masoterapia: técnicas de elongacion del cuadrado lumbar.

Fuente: elaboracion propia.
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7. Se finalizara de la misma manera que se comenzd con tres pases suaves (roce
superficial) en sentido ascendente y tres pases suaves de medial a lateral, con el fin
de conseguir una mayor relajacion. El paciente se colocard decubito prono sobre la

camilla.

llustracion 15. Masoterapia: pases suaves. Fuente: elaboracion propia.

Diatermia capacitiva.

Para la disminucion del dolor crénico lumbar, se har4 uso de la diatermia capacitiva. El
electrodo de retorno se situara debajo del abdomen del paciente. Mediante el uso del
electrodo manual, se realizardn movimientos muy lentos y con cierta presion en la zona
lumbar, incidiendo en la zona mas dolorosa. La frecuencia utilizada seré de entre 0,68 y 1
MHz. El paciente sera quien nos indique la intensidad, en funcion de su umbral térmico. El

tiempo de tratamiento sera de aproximadamente 15 minutos.

En resumen, el tratamiento del grupo control sera:

DURACION DE LA INTERVENCION
TENS 10 minutos.
MASOTERAPIA. 20 minutos.
DIATERMIA CAPACITIVA. 15 minutos.

Tabla 11. Resumen del tratamiento del grupo control. Fuente: elaboracion propia.
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El tratamiento que recibird el grupo experimental serd el mismo que el anteriormente

explicado para el grupo control, afiadiendo, ademas, un tratamiento mediante OV. Las

técnicas que se emplearan son las siguientes:

*

Movilizacién del ciego segun Barral: se puede movilizar el ciego hacia medial, lateral o
craneal. En la movilizacién hacia medial, el colon se dirige hacia interno (acercandose a
la linea media) y de manera oblicua hacia el hombro izquierdo del paciente. En la
movilizacién hacia lateral, el colon se dirige hacia externo (alejandose de la linea media)
y de una manera oblicua también se dirige a la cadera derecha del paciente. Por ultimo,
para una movilizacion hacia craneal, el colon se dirige hacia arriba (en direcciéon hacia la

cabeza) y ligeramente oblicuo hacia el hombro derecho del paciente (43).

Movilizacién del colon sigmoide segun Barral: se puede movilizar en dos direcciones:
desplazamiento caudal o desplazamiento lateral. Cuando lo que se quiere conseguir es
un deslizamiento medial, el colon debe ser empujado hacia medial y oblicuo al ombligo.
Cuando lo que se quiere conseguir es un deslizamiento lateral, el colon debe ser
empujado hacia lateral y oblicuo hacia la cadera izquierda. Ademas, si se quiere
conseguir una mayor movilidad a esta técnica se le pueden incorporar otras técnicas

como son tracciones continuas, rebote o vibracion (43).

Estiramiento del colon ascendente segun Barral: consiste en un estiramiento longitudinal

del colon ascendente (43).

Tratamiento de la fascia de Toldt segun Barral: consiste en una técnica de movilizaciéon
de la fascia mediante diversos movimientos como presién constante, friccion, rebote o

vibracion. Especialmente oportuna en colon descendente (43).

Tratamiento de la motilidad segun Barral: consiste en una técnica que trata de manera
indirecta la motilidad. Esto se consigue siguiendo el movimiento libre, es decir, el
movimiento que no presenta restriccion, hasta su extremo, manteniéndose durante
varios ciclos respiratorios en dicho extremo y posteriormente dirigiendo hacia el

movimiento restringido (43).

El protocolo a seguir para el tratamiento mediante OV del grupo experimental debe tener

una duracion total de 25 minutos y se llevar a cabo de la siguiente manera:
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1. Para iniciar el protocolo, llevaremos a cabo un tratamiento de la fascia de Toldt
segun Barral, para ello se movilizar4 la fascia, en primer lugar, con una presion
constante sobre la fascia y, terminando con una vibracién sobre la fascia. La técnica
se realizard de manera bilateral. El paciente se sitlla decubito lateral, con la fascia a
tratar en la parte superior, mientras que el fisioterapeuta se situard pegado al
paciente por su zona lumbar. Desde esta posicion se ejercerd con ambas manos una
presion constante y de manera perpendicular a la fascia. Para terminar con esta

técnica, se ejercera una vibracion sobre la fascia.

TUTH A S AN

llustracion 16. Osteopatia visceral: tratamiento de la fascia de Toldt. Fuente:
elaboracion propia.

2. Se continuara con una movilizacién del ciego. Nuestro objetivo serd conseguir una
mejor movilidad de la viscera en todos los planos, por lo que realizaremos esta

técnica en diferentes direcciones:

v' En primer lugar, se realizara una movilizacion hacia medial, donde el ciego se
dirige hacia interno (acercandose a la linea media) y de manera oblicua hacia el
hombro izquierdo del paciente. Para llevar a cabo esta técnica el paciente se
sitla decubito supino y el fisioterapeuta se colocara en el lado a tratar, es decir,
en el lado derecho del paciente. El fisioterapeuta con ambas manos situadas de

manera perpendicular, lo desplazara hacia medial y oblicuo al hombro izquierdo.
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llustracion 17. Osteopatia visceral: movilizacién del ciego (medial). Fuente: elaboracion
propia.

v' En segundo lugar, se realizara una movilizaciéon hacia lateral, donde el ciego se
dirige hacia externo (alejandose de la linea media) y de una manera oblicua
también se dirige a la cadera derecha del paciente. Para llevar a cabo esta
técnica el paciente se sita decubito supino y el fisioterapeuta se colocara en el
lado a tratar, es decir, en el lado derecho del paciente. El fisioterapeuta con
ambas manos situadas de manera perpendicular, lo desplazara hacia lateral y

oblicuo a la cadera derecha del paciente.

llustracion 18. Osteopatia visceral: movilizacién del ciego (lateral). Fuente: elaboracion
propia.

v' En tercer y ultimo lugar, se realizara una movilizaciéon hacia craneal, donde el
ciego se dirige hacia arriba (en direccion hacia la cabeza) y ligeramente oblicuo
hacia el hombro derecho del paciente. Para llevar a cabo esta técnica el paciente
se situard decubito supino y el fisioterapeuta se sitla a nivel craneal. Desde esta
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posicidn, el fisioterapeuta coloca ambas manos en posicidén caudal al ciego, sobre
la zona abdominal, desde ahi las deslizara hacia posterior. Con esta técnica
conseguiremos un movimiento del colon hacia craneal, llevandolo ademas

ligeramente hacia el hombro derecho del paciente, de una forma oblicua.

llustracion 19. Osteopatia visceral: movilizacién del ciego (craneal). Fuente:
elaboracion propia.

3. A continuacion, se continua el tratamiento con una movilizacién del colon sigmoide.
Al igual que en la anterior técnica, el objetivo principal es mejorar la movilidad de la
viscera, por lo que esta técnica se llevara a cabo en diferentes direcciones. Ademas,

para una mayor movilidad combinaremos esta técnica con tracciones continuas.

v En primer lugar, realizamos un deslizamiento medial del colon, por lo que debe
ser empujado hacia medial y oblicuo al ombligo. Esto serd combinado con una
traccion continua. Para llevar a cabo esta técnica el paciente se sitla decubito
supino y el fisioterapeuta se colocara en el lado a tratar, es decir, en el lado
izquierdo del paciente. El fisioterapeuta con ambas manos situadas de manera

perpendicular desplazara el colon hacia medial y oblicuo al ombligo del paciente.
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llustracion 20. Osteopatia visceral: tratamiento del colon sigmoide (movilizacion medial).
Fuente: elaboracion propia.

v En segundo lugar, realizamos un deslizamiento lateral, el colon debe ser
empujado hacia lateral y oblicuo hacia la cadera izquierda. Esto sera combinado
con una traccién continua. Para llevar a cabo esta técnica el paciente se sitla
decubito supino vy el fisioterapeuta se colocara en el lado a tratar, es decir, en el
lado izquierdo del paciente. El fisioterapeuta con ambas manos situadas de
manera perpendicular, lo desplazara hacia lateral y oblicuo hacia la cadera

izquierda del paciente.

llustracion 21. Osteopatia visceral: tratamiento del colon sigmoide (movilizacion lateral).
Fuente: elaboracion propia.

4. Antes de terminar, llevaremos a cabo un tratamiento de la motilidad segun Barral. El
objetivo de esta técnica sera el tratamiento de la motilidad de manera indirecta, para
ello seguiremos el movimiento libre del colon de cada paciente (movimiento que no
presenta restriccion), llevaremos este movimiento hasta su limite y nos
mantendremos en dicho Ilimite durante 3 ciclos respiratorios completos.
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Posteriormente nos dirigimos hacia el movimiento restringido del colon. Para llevar a

cabo esta técnica el paciente se situara decubito supino.

llustracion 22. Osteopatia visceral: tratamiento de la motilidad. Fuente:
elaboracion propia.

5. Finalizaremos con un estiramiento del colon ascendente segun Barral. Para ello
realizamos un estiramiento longitudinal del mismo. Para llevar a cabo esta técnica, el
paciente se situara decubito lateral, mientras que el fisioterapeuta se situara por
detras del paciente, proporcionandole seguridad ya que debe colocarse al borde de
la camilla y muy pegado al fisioterapeuta. La mano craneal del fisioterapeuta se
situara sobre el borde de la parrilla costal derecha del paciente y la mano caudal se
situard penetrando el abdomen en la zona de la cresta iliaca, que coincide con el
inicio del colon ascendente. La mano craneal del fisioterapeuta se deslizara hacia
craneal, siguiendo la direccion de la flexura hepatica del colon. La mano caudal se
encargara de dejar fijo el colon mediante una traccion hacia posterior y caudal.

llustracion 23. Osteopatia visceral: estiramiento del colon ascendente.

Fuente: elaboracion propia.
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En resumen, el tratamiento del grupo experimental sera:

DURACION DE LA INTERVENCION
TENS. 10 minutos.
MASOTERAPIA. 20 minutos.
DIATERMIA CAPACITIVA. 15 minutos.
OSTEOPATIA VISCERAL. 25 minutos.

Tabla 12. Resumen del tratamiento del grupo experimental. Fuente: elaboracién propia.

Tras la finalizacion de la intervencién, con una duracion de 10 sesiones (dos sesiones
semanales durante 5 semanas), se procede a la valoracién final de todos los sujetos. Se
llevard a cabo del mismo modo que la valoracion inicial, mediante tres cuestionarios, uno
para cada variable estudiada. Del mismo modo que la valoracion inicial, serd una valoracion

privada, donde dispondran de 30 minutos para responder los tres cuestionarios.
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6.2. Etapas del desarrollo.

ETAPAS.

FECHA DE REALIZACION.

FECHA DE INICIO

FECHA FINAL.

Busqueda bibliogréfica.

Octubre 2020

Noviembre 2020

Redaccién de los antecedentes.

Diciembre 2020

Febrero 2021

Disefio del proyecto de investigacion. Febrero 2021 Marzo 2021
Solicitud de aprobacién al CEIC. Marzo 2021 Marzo 2021
Coordinacién del equipo de Abril 2021 Abril 2021
investigacion.

Contacto con los centros colaboradores. | Abril 2021 Mayo 2021
Entrevista inicial (firma de documentos) Mayo 2021 Mayo 2021
Valoracion inicial. Junio 2021 Julio 2021

Intervencion.

Septiembre 2021

Octubre 2021

Valoracion final.

Noviembre 2021

Enero 2021

Andlisis de los datos.

Enero 2022

Febrero 2022

Elaboracion de las conclusiones

mediante los resultados obtenidos.

Febrero 2022

Febrero 2022

Redaccioén de los resultados finales.

Febrero 2022

Marzo 2022

Publicaciéon del estudio.

Marzo 2022

Abril 2022

Tabla 13: Etapas del desarrollo. Fuente: elaboracion propia.
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6.3. Distribucién de tareas de todo el equipo investigador.

Investigador principal:

El investigador principal sera el encargado de realizar las blsquedas bibliogréaficas, para la
posterior redaccion de los antecedentes. Ademas, se debe encargar de la elaboracion del

proyecto de investigacion.

Asimismo, serd el responsable de seleccionar y coordinar a todo el equipo investigador, y
debera encargarse del contacto con los centros para el reclutamiento de los participantes en
el estudio, asegurando el cumplimiento de los criterios de inclusion y exclusion. Una vez
reclutados, debera realizar las entrevistas (donde informard y entregara la documentacion
necesaria, revisando que estén correctamente rellenadas y firmadas), realizar la valoracion

inicial y final de los participantes.

Debe garantizar que, durante el estudio, se respetard el anonimato de los datos,
garantizando asi la confidencialidad.

Por ultimo, debe valorar los resultados obtenidos durante el estudio, sacar las conclusiones
pertinentes. Asimismo, se encargara de los tramites necesarios para la publicacién del

estudio y la posterior publicacién de este.

Fisioterapeuta:

Seran los encargados de impartir el tratamiento (control o experimental) a los participantes
del estudio. Deben seguir de manera estricta el protocolo que ha sido descrito

anteriormente.

Analista estadistico:

El papel del analista sera el analisis de los datos y la interpretacion de los resultados de
dicho andlisis, mediante el uso de la herramienta SPSS statistics. Tras el analisis y la

interpretacion debe hacer llegar el informe final al investigador principal.
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6.4. Lugar de realizacion del proyecto.

El estudio se llevara a cabo en la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios,

localizada en la Avenida San Juan de Dios, 1, 28350, Ciempozuelos, Madrid.

- Coordenadas: 40°09'40.2"N 3°36'51.9"W

Se adjunta mapa de la localizacién de las instalaciones:

o
| w Gl i e |
o Q"‘ ) e}
G
URB. S0TO ==
DEL REY
Universidad
Pontificia
Instituto Comillas
yancisco Umbral Es o
ocas«wam:n
. Bicicletas Pasaje;
N tienda fisica A Py -
Centro de Salud Ciemporuelos ©
Ciempozielos
Oficina de Correos o \’ =R
e Complejo Asistencial
- Bendo Meanni
Mercadons @
Hostal Restaurante
El Volante

Ay 08 Pkts
O m
& ; IES Juanl,:’lmlo _,Ar‘ B
Auht La Piscina Municipal o 90305"‘; Ciempozuelos N 3
i . Ciempozuelos N -

- Dutos def maps 02021 inst Ceogr Mactonal  Espafia  Témminos  Emviar comentancs 200 M b )

llustracion 24. Mapa de localizacién. Fuente: Google Maps.

Para poder realizar el estudio, ha sido necesaria la colaboracion de distintos hospitales y

centros de salud de la Comunidad de Madrid, entre los que destacan:

Hospital Universitario 12 de Octubre.
Hospital Universitario de Getafe.
Hospital Universitario Ramoén y Cajal.

Hospital Universitario Carlos lIl.

F F FF

Hospital Universitario Infanta Leonor.

En primer lugar, se citara a los participantes para la valoracion inicial, esta tendré lugar en
una sala privada (Despacho 1.3) y en la entrevista Unicamente estarda presente el
investigador principal. Se citar4 un paciente cada 30 minutos y se realizara una entrevista

totalmente privada.
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La terapia tendra lugar en la sala de tratamiento situada en la planta baja de la escuela. Las
sesiones seran privadas, recibiran 2 sesiones semanales durante 5 semanas con una
duracién de 45 minutos para el grupo control y de 1 hora y 10 minutos para el grupo

experimental.
Para terminar, la valoracion final, ser4 exactamente igual que la valoracion inicial, en una

sala privada (Despacho 1.3), de una manera totalmente privada donde Unicamente estara

presente el investigador principal.
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8. Anexos.

ANEXO 1.

INVENTARIO DE ANSIEDAD DE BECK (BAlI).

Indicaciones: lea atentamente cada uno de los items e indique (con una x en la casilla
correspondiente) cuanto le ha afectado en la ultima semana, incluido el dia de hoy.
Recuerde la importancia de responder con total sinceridad todos y cada uno de los
cuestionarios.

Dispone de 10 minutos para completar el cuestionario.

En Levemente. | Moderadamente. | Severamente.

absoluto.

Torpe o entumecido.

Acalorado.

Con temblor en las
piernas.

Incapaz de relajarse.

Con temor a que
ocurra lo peor.

Mareado o que se
vaya la cabeza.

Con latidos de
corazon fuertes y
acelerados.

Inestable

Atemorizado o
asustado.

Nervioso.

Con sensacion de
bloqueo.

Con temblores en
las manos.

Inquieto, inseguro.

Con miedo a perder
el control.

Con sensacion de
ahogo.




Con temor de morir.

Con miedo.

Con problemas
digestivos.

Con
desvanecimientos.

Con rubor facial.

Con sudores frios o
calientes.
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ANEXO 2.

ESCALA DE OSWESTRY.

Por favor, comenzando por la izquierda de la siguiente barra, trace una linea hacia la
derecha indicando la intensidad de su dolor de espalda (dolor lumbar) en las ultimas 4
semanas.

Ningun dolor. Maximo dolor.

A continuacién, lea con detenimiento las siguientes preguntas a cerca de las limitaciones
de su dolor lumbar en situaciones de la vida cotidiana, y marque con una X la respuesta
que mas se ajuste a usted.

Dispone de 10 minutos para completar el cuestionario.

Intensidad del dolor.

Puedo soportar el dolor sin necesidad de tomar calmantes.

El dolor es fuerte, pero me arreglo sin tomar calmantes.

Los calmantes me alivian completamente el dolor.

Los calmantes me alivian un poco el dolor.

Los calmantes apenas me alivian el dolor.

Estar de pie.

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

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

El dolor me impide estar de pie mas de una hora.

El dolor me impide estar de pie mas de media hora.

El dolor me impide estar de pie mas de 10 minutos.

El dolor me impide estar de pie.

Cuidados personales.

Me las puedo arreglar solo sin que me aumente el dolor.

Me las puedo arreglar solo, pero esto me aumenta el dolor.

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

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

Necesito ayuda para hacer la mayoria de las cosas.

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

Dormir.

El dolor no me impide dormir.

Solo puedo dormir si me tomo pastillas.

Incluso tomando pastillas duermo menos de 6 horas.
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Incluso tomando pastillas duermo menos de 4 horas.

Incluso tomando pastillas duermo menos de 2 horas.

El dolor me impide totalmente dormir.

Levantar peso.

Puedo levantar objetos pesados sin que me aumente el dolor.

Puedo levantar objetos pesados, pero me aumenta el dolor.

El dolor me impide levantar objetos del suelo, pero puedo hacerlo si estan en
un sitio cémodo (por ejemplo, desde una mesa).

El dolor me impide levantar objetos pesados, pero si puedo hacerlo si estan en
un sitio comodo.

Solo puedo levantar objetos muy ligeros.

No puedo levantar ni elevar ningun objeto.

Actividad sexual.

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

Mi actividad sexual es normal, pero me aumenta el dolor.

Mi actividad sexual es casi normal, pero me aumenta mucho el dolor.

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

Mi actividad sexual es casi nula a causa del dolor.

El dolor me impide todo tipo de actividad sexual.

Andar.

El dolor no me impide andar.

El dolor me impide andar mas de un kilometro.

El dolor me impide andar mas de 500 metros.

El dolor me impide andar mas de 250 metros.

Solo puedo andar con baston o muletas.

Permanezco en la cama casi todo el tiempo y tengo que ir a rastras al baino.

Vida social.

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

Mi vida social es normal, pero me aumenta el dolor.

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

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

El dolor ha limitado mi vida social al hogar.

No tengo vida social a causa del dolor.

Estar

sentado.

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




Puedo estar sentado en mi silla favorita todo el tiempo que quiera.

El dolor me impide estar sentado mas de una hora.

El dolor me impide estar sentado mas de media hora.

El dolor me impide estar sentado mas de diez minutos.

El dolor me impide estar sentado.

Viajar.

Puedo viajar a cualquier sitio sin que me aumente el dolor.

Puedo viajar a cualquier sitio, pero me aumenta el dolor.

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

El dolor es fuerte, pero aguanto viajes de mas de una hora.

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

El dolor me impide viajar excepto para ir al médico o al hospital.
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ANEXO 3.

CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA SF-36.

Indicaciones: lea con detenimiento y marque una sola respuesta (con una x en la casilla
correspondiente). Recuerde la importancia de responder con total sinceridad todos y
cada uno de los cuestionarios.

Dispone de 10 minutos para responder el cuestionario.

En general, usted diria que su salud es:

Excelente.

Muy buena.

Buena.

Regular.

Mala.

¢ Como diria que es su salud actual, comparandola con la de hace un afo?

Mucho mejor ahora que hace un afio.

Algo mejor ahora que hace un afio.

Mas o menos igual que hace un afio.

Algo peor ahora que hace un afio.

Mucho peor ahora que hace un afio.

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria

hacer en un dia normal.

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

Si, me limita mucho.

Si, me limita un poco.

No, no me limita nada.
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Si, me limita mucho.

Si, me limita un poco.

No, no me limita nada.

Si , me limita mucho.

Si, me limita un poco.

No, no me limita nada.

Si, me limita mucho.

Si, me limita un poco.

'No, no me limita nada.

Si, me limita mucho.

Si, me limita un poco.

No, no me limita nada.

Si, me limita mucho.

Si, me limita un poco.

No, no me limita nada.

Si, me limita mucho.

Si, me limita un poco.

No, no me limita nada.
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Si, me limita mucho.

Si, me limita un poco.

No, no me limita nada.

Si, me limita mucho.

Si, me limita un poco.

No, no me limita nada.

Las siguientes preguntas se refieren a problemas en su trabajo o en sus
actividades diarias.

No.
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Nada.

Un poco.

Regular.

Bastante.

Mucho.

77



ANEXO 4. INTERVALOS DE CONFIANZA DEL CUESTIONARIO DE CALIDAD DE

VIDA SF36.
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ANEXO 5. SOLICITUD DE EVALUACION DEL ESTUDIO AL CEIC DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

Yo, Berta Cofifio Lago, con DNI , en calidad de investigadora principal del

estudio de investigacion, con domicilio social en , Toledo.

Expone, al Consejo Regional de la Comunidad de Madrid, que desea llevar a cabo el ensayo
clinico “Inclusiébn de osteopatia visceral para lumbalgias crénicas, en pacientes con el
sindrome del intestino irritable”. Dicho estudio se llevara a cabo en las instalaciones de la
Escuela Universitaria de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios (EUEFSJD), situado en

la localidad de Ciempozuelos, Madrid.

Este estudio se realizard siempre cumpliendo lo planteado, respetando en todo momento la
normativa legal vigente en Espafia para los ensayos clinicos. Ademas, se seguiran las
normativas éticas internacionalmente conocidas y aceptadas, expuestas en la uUltima revision

de la declaracién de Helsinki.

Por ello, solicita autorizacion para la realizacién del ensayo anteriormente nombrado y cuyas
caracteristicas aparecen explicadas en la hoja del protocolo del ensayo clinico, y para ello

se adjunta la documentacion expuesta a continuacion:

- Carta de solicitud.

- Documento de idoneidad de las instalaciones.

- Documento de idoneidad del investigador principal y su curriculum vitae (CV).

- Documento de compromiso de los investigadores colaboradores

- Documento con el protocolo que se seguira en la investigacion clinica.

- Copia de los consentimiento informados de los sujetos que participan en el estudio.

- Una copia de la hoja de informacion a los sujetos del estudio.

Firma:

D/Dia: Berta Cofifio Lago en calidad de investigadora principal.

En a de de
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ANEXO 6: HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE.

Datos del investigador:

Nombre: Berta.
Apellidos: Cofifio Lago.
Centro: Escuela Universitaria de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios (EUEFSJD).
Datos de contacto:
= Numero de teléfono: 654076104.

= Correo electrénico: berta71299@gmail.com

Titulo del estudio: “Inclusién de osteopatia visceral para lumbalgias cronicas, en pacientes

con el sindrome del intestino irritable”.
Para poder formar parte de este estudio sera necesario cumplir los siguientes requisitos:

Hombres y mujeres menores de 55 afos.

Hispanohablantes.

Diagnosticados de SlI por un médico.

Presencia de dolor lumbar de al menos 3 meses de duracion.

Dolores estomacales intimamente relacionados con la defecacion.

YV V.V V VYV V

Residir en la comunidad de Madrid.

No podran formar parte del estudio aquellos sujetos que sufran alguna de las siguientes

contraindicaciones:

e Proceso oncoldgico.

e Mujeres embarazadas.

e Trastornos cognitivos o psiquiatricos conocidos.

e Presencia de sangre en las heces.

e Antecedentes familiares de cancer de colon.

¢ Dolores estomacales acompafiados de fiebre.

e Pérdida involuntaria de peso en los ultimos 6 meses.
e Fibromialgia.

e Mujeres que hayan sido sometidas a una cesérea a lo largo de su vida.
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Se garantiza el cumplimiento de la ley de ordenacidén y proteccion de datos personales
(LOPD-GDD) durante el estudio. La Unica figura que podra acceder a los datos personales
sera la del investigador principal. Para la garantia del anonimato y la confidencialidad se

usara un cadigo alfanumérico para la identificacion de los participantes.

A continuacion, se procederd a explicar de una manera clara en qué consiste el estudio, el
tratamiento que podra recibir y los posibles riesgos que puede llegar a suponer la
participacion en el presente estudio. Con la informacién recibida, usted decidira si quiere
participar en el estudio.

Procedimiento.

Los participantes del estudio se dividirdn, de manera aleatoria, en dos grupos, el grupo
control, al cual se le aplicara el tratamiento habitual de fisioterapia, y el grupo experimental,
al cual se le aplicara el tratamiento experimental.

En primer lugar, antes de comenzar con el tratamiento se realizara una valoracion inicial del
dolor lumbar, los niveles de ansiedad y la calidad de vida, mediante tres cuestionarios. Tras
la aplicaciéon del tratamiento se realizara una valoracién final con la que se podra realizar la

comparacion de los resultados pre y post.

Tratamiento.

Se realizaran dos tipos de tratamiento, para posteriormente comparar resultados:

1. El grupo control recibira el tratamiento habitual de fisioterapia para lumbalgias croénicas,
que consiste en masoterapia de tejidos blandos (con una mayor incidencia sobre
cuadrado lumbar y paravertebrales), TENS y diatermia capacitiva.

2. El grupo experimental recibira el tratamiento habitual de fisioterapia para lumbalgias

cronicas, mas un tratamiento mediante osteopatia visceral enfocado al colon.

Riesgos.

La participacion en el estudio no supondré ningan tipo de peligro para su salud, puede sufrir
ligeras molestias abdominales durante el tratamiento. La realizacion del estudio ha sido
aprobada por el Comité Etico de Investigacién Clinica (CIEC) del Hospital Universitario 12
Octubre.
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Duracion.

El estudio tendra una duracién de 5 semanas, con 2 sesiones semanales, que tendran lugar
los lunes y viernes de cada semana. Cada sesion tendra una duracién de 45 minutos para el
grupo control y de 1 hora y 10 para el grupo experimental, donde se aplicara el tratamiento

anteriormente explicado.

Lugar de realizacion.

Las sesiones se realizardn en una sala de la Escuela Universitaria de Enfermeria y
Fisioterapia San Juan de Dios (EUEFSJD), situada en Ciempozuelos y con direccion
Avenida San Juan de Dios 1, 28350 Ciempozuelos, Madrid.

Remuneracién econémica.

No se otorgard ningun tipo de compensacién econémica a los participantes por su

colaboracién en el estudio.

Antes de terminar, es importante recordar que, por ley, es necesario firmar el consentimiento
informado para poder participar en el estudio. Tiene derecho a la revocacién del mismo,

mediante la firma de la hoja de renuncia.

Ante cualquier duda, sugerencia o problema no dude en contactar con el investigador
principal via telefénica o via mail mediante los datos de contacto aportados en la pagina 1

del presente documento.

FIRMA*:

En a de de

*La firma del presente documento certifica que ha sido informado del procedimiento y los
posibles riesgos, asi como que se han aclarado todas las dudas que hayan podido surgirle
mediante la lectura del mismo.
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ANEXO 7. CONSENTIMIENTO INFORMADO.

ESTUDIO DE INVESTIGACION: “Inclusién de osteopatia visceral para lumbalgias crénicas,

en pacientes con el sindrome del intestino irritable”

Yo, D/Diha y con DNI

Declaro cumplir de manera estricta los criterios de inclusién y no presentar ninguna de
las contraindicaciones de las que he sido informado.

Declaro haber sido informado de la posibilidad de revocacién de dicho documento,
suponiendo la renuncia de mi participacién en el estudio de investigacion, sin ningun tipo
de repercusién legal ni econémica. He sido informado de que para ello debo firmar la
documentacion de renuncia.

Confirmo haber recibido una copia del presente documento y una hoja de informacion al
paciente, donde he podido comprender tanto los objetivos, el desarrollo y los riesgos que
supone este estudio, de una manera clara.

Confirmo la veracidad de los datos aportados sobre mi estado fisico y de salud (tanto
fisica y mental).

He sido informado y he comprendido que no recibiré ningun tipo de prestacion
econdmica por la cooperacion en dicho estudio.

Doy mi consentimiento para la publicacion de los resultados (de manera anénima)
obtenidos en la investigacion.

Doy mi conformidad de una manera libre, plenamente consciente y voluntaria a la

participacion en el estudio de investigacion, y por ello firmo el siguiente documento:

FIRMA:

En
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ANEXO 8. HOJA DE INFORMACION PERSONAL DEL PACIENTE.

DATOS PERSONALES.

Nombre

= Primer apellido

= Segundo apellido

=  Sexo

= Fecha de nacimiento

= Edad

= DNI/NIE

= Direccion

= |ocalidad

=  Provincia

= CAdigo postal

= Lugar de nacimiento

= Teléfono de contacto

DATOS RELACIONADOS CON EL ESTADO DE SALUD.

Marque con una X la opcibn que mas se ajuste a su respuesta. Seria recomendable

responder a todas las preguntas planteadas.

¢Hace cuanto tiempo fuiste diagnosticado del sindrome del intestino irritable?
] Hace menos de un afio.
[ Hace més de un afio, pero menos de 5 afios.

[ Hace més de 5 afios.
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¢Actualmente recibe algun tipo de tratamiento farmacolégico?
L1 si.
L] No.

En caso de haber respondido “Si” en la anterior pregunta, indique la medicaciéon

actual:

¢Qué sintomas predominan en tu patologia?
[ Estrefiimiento.
[ piarrea.
O Mixto.

¢Considera que su calidad de vida se ha visto disminuida por la presencia del

sindrome del intestino irritable?
] si.
|:| No.

¢Cuando comenz6 el dolor lumbar?
|:| Hace 6 meses.
] Hace un afio.

] Hace més de un afio.

Le limita el dolor lumbar en las actividades de su vida diaria (levantarse, ducharse,

trabajar, limpieza doméstica, etc.).
O si.
[ No excesivamente.

] En absoluto.

*Estos datos seran tratados de una manera totalmente confidencial, ninguno de estos datos

personales sera publicado en el estudio.
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ANEXO 9. HOJA DE RENUNCIA.

Yo, D/Dia con DNI

renuncio a la participacién en el estudio de investigacién “Inclusion de osteopatia visceral
para lumbalgias cronicas, en pacientes con el sindrome del intestino irritable”, y para ello

revoco el consentimiento informado el dia de de

Para que quede constancia, firmo el presente documento.

FIRMA:

En a de de
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ANEXO 10. CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL CON UN PODER
ESTADISTICO DEL 80%

Medias: Dos medias independientes

Rigsgo Alfa: ® 1206 1210 ) olml

medias

Tipo de Dos medias independientes

_/ unilateral @) bilateral

ERtase Medias pareadas (repetidas en un grupo)
® 1220 (1210 (1205 () 1245 () ofro Observada respecto de una de referencia
Riesgo Beta; SR ‘
Medias pareadas (repetidas en dos grupos)
estimacion Poblaclonal
. _ . ] Analisis de la varianza
Razon entre el nimero de sujetos del grupo 1 el grupo 2: 121
Potencia de un contraste
Desviacion estandar comtin: 234
otros v
Diferencia minima a detectar: 42,95
Proporcion prevista de perdidas de seguimiento: 0,15
caleula #/ Limpieza resultados 4/ Limpieza todo | | Seleccionar todo

CEmpimirg? 4[] =

0311172021 10:04:07 Dos medias Independientes (Medias)

Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta inferior al 0.2 en un contraste bilateral, se
necesitan 6 sujetos en el primer grupo ¥ 6 en el sequndo para detectar una diferencia igual o
superior a 42.95 unidades. Se asume que |a desviaclon estandar comun es de 23 4, Se ha
estimado una tasa de pérdidas de seguimiento.del 15%.
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ANEXO 11. CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL CON UN PODER
ESTADISTICO DEL 95%.

Medias: Dos medias independientes

Riesgo Alfa: ® 1205 (1210 () owo 5
o medias
) _ Dos medias independientes
Bﬁ:‘:w_ O unilateral (@) bilateral

Medias pareadas (repetidas en un grupo)

"l 4220 (1210 @ 4208 | 1215 | ot Observada respecto de una de referencia
Riesgo Beta:

Medias pareadas (repetidas en dos grupos)

estimacion Poblaclonal

i Anglisls de la varlanza
Razon entre el numero de sujetos del grupo 1 &l grupo 2: | 11 s iz
Potencia de un contraste
Desviacion estandar comun: | 234
B otros »
Diferencla minima a detectar: | 4295
Proporcion prevista de pérdidas de seguimiento: | 015

m #/ Limpieza resuitados 4/ Limpieza todo | | Seleccionar todo
= impimir gy 7 ] =

03/11/2021 10:10:10 Dos medias independientes (Medias}

Acepiando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta inferior al 0.05 en un contraste bilateral. se
necesitan 10 sujetos en el primer grupo y 10 en el segundo para detectar una diferencia

lgual o superior a 42.95 unidades. Se asume gue la desviacion estandar comun es de 23.4.

Se ha estimado una tasa de pérdidas de seguimiento del 15%. |
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ANEXO 12.

RECLUTAMIENTO DE SUJETOS.

HOJA DE INFORMACION DEL ESTUDIO PARA EL

Inclusidon de osteopatia visceral para lumbalgias créonicas, en pacientes con el

sindrome del intestino irritable.

Estamos buscando participantes para nuestro estudio, donde queremos investigar si afiadir

el tratamiento mediante osteopatia visceral al tratamiento habitual de fisioterapia para la

lumbalgia crénica es més efectivo que no hacerlo respecto al dolor lumbar, la ansiedad y la

calidad de vida, en pacientes con lumbalgia crénica y que presentan el sindrome del

intestino irritable.

Es muy importante poder seguir investigando a cerca de esta enfermedad tan comdn en

nuestra sociedad y que tan limitante es para quien la padece. El sindrome del intestino

irritable se encuentra muy limitado a la hora de tratar sus sintomas, entre ellos las

lumbalgias crénicas que pueden ir asociadas. Por ello, necesitamos de su ayuda para poder

continuar avanzando en la investigacion de esta enfermedad.

Para poder participar en el estudio sera necesario el cumplimiento de los siguientes criterios:

CRITERIOS DE INCLUSION.

Hombres y mujeres menores de 55 afios.
Hispanohablantes.

Diagnosticados de SlI.

Presencia de dolor lumbar de al menos 3 meses de
duracion.

Dolores estomacales intimamente relacionados con la
defecacion.

Residir en la comunidad de Madrid.
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CRITERIOS DE EXCLUSION

Proceso oncoldgico.

Mujeres embarazadas.

Trastornos cognitivos o psiquiatricos conocidos.
Presencia de sangre en las heces.

Antecedentes familiares de cancer de colon.

Dolores estomacales acomparfados de fiebre.

Pérdida involuntaria de peso en los Ultimos 6 meses.
Fibromialgia.

Mujeres que hayan sido sometidas a una cesarea a lo

largo de su vida.

Si estas interesado en participar (y cumples los requisitos necesarios) o tienes alguna duda,

no dudes en contactar con nosotros a través de las siguientes vias. En tal caso, le

citariamos para una reunién donde le explicariamos con mas detalle el estudio y le

entregariamos la documentacion necesaria para su participacion.

- Via mail: berta71299@qgmail.com

- Viatelefénica: 654076104 (atendemos llamadas y WhatsApp).

Gracias por su tiempo.

Un cordial saludo.
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intereses a causa de la cesion.
d) Asumirlaresponsabilidad en el caso de que las instituciones fueran condenadas por infraccion
de derechos derivada de las obras objeto de la cesion.

6°. Finesy funcionamiento del Repositorio Institucional.

La obra se pondra a disposicion de los usuarios para que hagan de ella un uso justo y respetuoso
con los derechos del autor, segtin lo permitido por la legislacion aplicable, y con fines de estudio,
investigacion, o cualquier otro fin licito. Con dicha finalidad, la Universidad asume los siguientes
deberes y se reserva las siguientes facultades:

» La Universidad informara a los usuarios del archivo sobre los usos permitidos, y no
garantiza ni asume responsabilidad alguna por otras formas en que los usuarios hagan un
uso posterior de las obras no conforme con la legislacién vigente. El uso posterior, mas alla
de la copia privada, requerira que se cite la fuente y se reconozca la autoria, que no se
obtenga beneficio comercial, y que no se realicen obras derivadas.

» La Universidad no revisara el contenido de las obras, que en todo caso permanecera bajo
la responsabilidad exclusive del autor y no estara obligada a ejercitar acciones legales en
nombre del autor en el supuesto de infracciones a derechos de propiedad intelectual derivados
del depésito y archivo de las obras. El autor renuncia a cualquier reclamaciéon frente a la
Universidad por las formas no ajustadas a la legislacién vigente en que los usuarios hagan uso
de las obras.

» La Universidad adoptara las medidas necesarias para la preservacion de la obra en un futuro.

» La Universidad se reserva la facultad de retirar la obra, previa notificaciéon al autor, en
supuestos suficientemente justificados, o en caso de reclamaciones de terceros.

Madrid, a.... 1. de coceiinas MARZO....... de ...2021....

ACEPTA

Motivos para solicitar el acceso restringido, cerrado o embargado del trabajo en el Repositorio

Institucional:
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