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RESUMEN:

Introduccion: la radiculopatia lumbosacra también conocida como ciatica, se
define como un dolor lumbar irradiado a una o ambas extremidades con afectacion
de las raices nerviosas espinales. La prevalencia varia entre la poblacion general y
laboral con porcentajes que oscilan del 1,6% hasta el 43%. Las estrategias de
tratamiento conservador tienen como objetivo reducir la intensidad del dolor y
mantener la funcion, ademas el paciente debe mantenerse lo mas activo posible.
La neurodinamia ha mostrado resultados positivos en la mejora del dolor y la
funcién. La imagineria motora graduada es una forma de rehabilitacién novedosa
utilizada con la idea de que, si los cambios corticales son la base del dolor crénico,

la reorganizacion del cortex ayudaria a disminuir el dolor.

Objetivos: el objetivo principal sera evaluar la eficacia de un programa de
imagineria motora graduada combinada con neurodinamia en adultos de entre 30

y 55 afios con radiculopatias en L4-L5 y L5-S1.

Metodologia: se llevard a cabo un ensayo clinico aleatorizado, simple ciego,
comparando dos grupos de tratamiento: grupo experimental (terapia con imagineria
motora graduada combinada con neurodinamia) y grupo control (neurodinamia
aislada). La muestra contara con 58 sujetos, calculada mediante el muestreo por

conveniencia.
Palabras clave: dolor cronico, dolor neuropatico, dolor lumbosacro, ciatica, raiz

nerviosa, cambios corticales, plasticidad, manejo neural, imagineria motora

graduada, terapia espejo, lateralidad.
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ABSTRACT:

Background: lumbosacral radiculopathy, also known as sciatica, is defined as low
back pain radiating to one or both limbs with involvement of the spinal nerve roots.
The prevalence varies among the general and occupational population with
percentages ranging from 1.6% to 43%. Conservative treatment strategies aim to
reduce pain intensity and maintain function, and the patient should be kept as active
as possible. Neurodynamics has shown positive results in improving pain and
function. Graded motor imagery is a novel form of rehabilitation used with the idea
that if cortical changes are the basis of chronic pain, reorganization of the cortex

would help to reduce pain.

Objective: the main objective will be to evaluate the efficacy of a graded motor
imagery programme combined with neurodynamics in adults aged 30-55 years with
radiculopathy at L4-L5 and L5-S1.

Methods: a randomized, single-blind clinical trial will be conducted comparing two
treatment groups: experimental group (graded motor imagery therapy combined
with neurodynamics) and control group (neurodynamics alone). The sample will be

58 subjects, calculated by convenience sampling.
Keywords: chronic pain, neuropathic pain, lumbosacral pain, sciatica, nerve root,

cortical changes, plasticity, neural management, graded motor imagery, mirror

therapy, laterality.
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1. INTRODUCCION

1.1. Radiculopatia lumbosacra

Segun Ostelo (2020), la ciatica es un término de uso comun que puede causar
confusion, ya que se ha utilizado para describir cualquier tipo de dolor de espalda
o piernas. Hipdcrates fue el primero en utilizar este término procedente del griego
'ischios', cuyo significado es cadera y, en la mayoria de los casos, se usa para
describir el dolor que se irradia desde la zona glutea hacia caudal a lo largo de las

raices nerviosas lumbosacras.

El nervio ciatico es el nervio mas largo y ancho del cuerpo humano, y se forma a
partir de las raices ventrales de L4-S3, saliendo normalmente de la pelvis, a través
de un tronco Unico, por el gran agujero ciatico, que se encuentra por debajo del
musculo piriforme (Poutoglidou et al., 2020). Se bifurca en dos grandes divisiones
(nervio tibial y nervio peroneo comun), normalmente en la parte inferior del
compartimento posterior del muslo (Prakash et al., 2010). A su vez, es la rama
terminal del plexo sacro y proporciona inervacion motora y sensitiva a la mayor

parte de las extremidades inferiores (Sladjana et al., 2008).

Un término alternativo usado para describir la ciatica es la radiculopatia lumbosacra
(Ostelo et al., 2020), que se puede definir como un dolor lumbar irradiado a una o
ambas extremidades con afectacion de las raices nerviosas espinales, segun el
dermatoma afectado (Gurudut y Bhuti, 2021). Los pacientes lo describen como un
dolor eléctrico, ardiente o agudo (Berry et al., 2019) y se considera crénico cuando
los sintomas duran mas de 12 semanas (Amaral et al., 2022). La edad es un factor
de riesgo primario, ya que ocurre de forma secundaria al proceso degenerativo
dentro de la columna vertebral, y los sintomas generalmente comienzan en la
mediana edad, apreciandose a los 40 afios en hombres y entre los 50 y 60 en

mujeres (Berry et al., 2019).

Segun Chaudhary et al. (2022), los datos mundiales revelan que el 40% o un
porcentaje superior de la poblacion padece ciatica debido al prolapso del disco
lumbar, principalmente en adultos mas jovenes, asociado a una incidencia de por

vida del 50-70% de dolor lumbar. La prevalencia varia entre la poblacién general y

Marquez Arjona, Sara; Novo Lopez, Candela 5



Universidad Eficacia de un programa de imagineria motora graduada
E Europea MADRID combinada con neurodinamia en adultos con radiculopatias en

L4-L5 y L5-S1: un ensayo clinico aleatorizado
laboral (Ostelo et al., 2020) variando considerablemente desde el 1,6% en la

poblacion general hasta el 43% en la poblacién laboral (Chaudhary et al., 2022).

Segun Shah y Mathew (2021) una de las principales causas de la radiculopatia
lumbosacra es la hernia de disco, siendo la mas comun la localizada en la direccion
posterolateral, que comprime la raiz segmentaria (Afzal et al., 2022) debido a la
rotura del disco a través del anillo circundante (Ostelo et al., 2020), y cuyos
sintomas deberian resolverse en un periodo de 6 a 8 semanas de tratamiento
conservador (Shah y Mathew, 2021). Las causas menos frecuentes incluyen
espondilolistesis, estenosis lumbar y foraminal y malignidad. El denominador
comun de todas estas causas es el hecho de que la raiz del nervio lumbar esta
comprimida, lo que puede derivar en una inflamacién. La evidencia sugiere que no
es tanto la presion sobre la raiz nerviosa lo que causa la ciatica, sino una
combinacién de procesos inflamatorios e inmunoldgicos relacionados con la
presion (Ostelo et al., 2020). Segun la duracion de la resolucién de los sintomas,
se puede clasificar en dos subtipos: ciatica aguda que se resuelve entre 4 y 8
semanas Yy ciatica cronica que persiste durante al menos 3 meses (Afzal et al.,
2022).

Las radiculopatias lumbosacras son mas persistentes y graves que las lumbalgias,
teniendo una evolucibn menos favorable (Shah y Mathew, 2021), una mayor
incidencia de compensacion por discapacidad, una mayor intensidad del dolor y
una mayor limitacion funcional (Amaral et al., 2022). En lo que respecta a los gastos
de atencion hospitalaria, esta patologia ocupa el quinto lugar entre las categorias
de enfermedades, y representa mayores costos derivados del absentismo laboral y
de la discapacidad (Shah y Mathew, 2021).

El dolor en los miembros inferiores se puede calificar como el sintoma principal de
esta patologia (Kuligowski et al., 2021). El individuo presentaria sintomas como
dolor unilateral en la pierna, mas intenso que el dolor lumbar, que mas cominmente
se irradia hacia la zona posterior en la pierna y debajo de la rodilla, entumecimiento
y/o parestesia en la parte inferior de la pierna, prueba de tensién neural positiva con

provocacion de dolor (prueba de elevacion de la pierna recta (SLR)/prueba del
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nervio femoral/prueba de contraccion) o, a veces, se puede observar un déficit
neurolégico asociado con la raiz nerviosa afecta (Shah y Mathew, 2021). El dolor
también puede empeorar si el individuo permanece en sedestacion o bipedestacion
durante largos periodos de tiempo, o con un movimiento forzado e inesperado,
como toser o estornudar. Para algunos pacientes, el dolor puede ser excesivo e
incapacitante, y puede aparecer de forma inesperada (hernia de disco) o de forma

gradual (artritis dentro de la columna vertebral) (Abukanna et al., 2022).

Por definicién, los pacientes reportan dolor irradiado en los miembros inferiores. Se
les puede pedir que informen del recorrido del dolor y de si padecen sintomas
sensoriales (Abukanna et al., 2022). El examen inicial debe incluir una historia
clinica y un examen fisico completos, incluidas pruebas musculares manuales,
pruebas sensoriales, reflejos tendinosos profundos (Berry et al., 2019) y la SLR
(Panchbudhe et al., 2020).

Algunas pruebas fisicas con un pequefio valor diagndstico afadido pueden ser:
pérdida de la dorsiflexion del pie cuando esta afectado L5, mayor distancia dedo-
suelo (25 cm) y ausencia de reflejos tendinosos. Cuando varios signos, sintomas y
examenes fisicos son positivos, se considera mas probable un diagndstico de

radiculopatia lumbosacra (Ostelo et al., 2020).

La prueba de Bragard es una modificacion de la SLR, donde se aplica una
dorsiflexion del tobillo. Esto reduce el angulo en una prueba positiva y se puede
utilizar para distinguir los sintomas neurales de los musculoesqueléticos. La
investigacion sobre la prueba de Bragard es escasa, por lo que no queda claro si
se debe aplicar por encima de los 70°. Existe alguna evidencia de que aumenta la

especificidad para la deteccion de sintomas ciaticos (Panchbudhe et al., 2020).

La ciatica se ha manejado de manera conservadora mediante varias
intervenciones, incluida la movilizacion, ejercicios de extension sesgados, terapia
con laser de bajo nivel, terapia interferencial o estimulacion eléctrica transcutanea
(Shah y Mathew, 2021). Segun Amaral et al. (2022), las estrategias de tratamiento

conservador tienen como objetivo reducir la intensidad del dolor y mantener la
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funcidén. El consejo de que el paciente se mantenga activo se considera un
elemento importante (Ostelo et al., 2020). Sin embargo, en pacientes con dolor
cronico en las piernas relacionado con los nervios, el tratamiento neurodinamico ha
demostrado una reduccidn significativa de la intensidad del dolor en las piernas y
una mejor funcion después de cuatro semanas de intervencion (Amaral et al.,
2022). Las guias clinicas recomiendan un 'estimulo para mantenerse fisicamente

activo' y, ademas, desaconseja el reposo en cama (Ostelo et al., 2020).

1.2. Neurodinamia

Segun Gurudut y Bhuti (2021), la neurodinamia es un método eficaz para evaluar y
tratar los sindromes de dolor. Es un método manual que combina la aplicacion
clinica de la mecénica y de la fisiologia del sistema nervioso para aplicar fuerza a
las estructuras nerviosas a través de la postura y el movimiento multiarticular
(Chaudhary et al., 2022). Tiene un impacto rapido y transitorio en el alivio del dolor,
la restauracion de los sintomas sensoriales, y la recuperacién de la adaptabilidad
de la columna (Afzal et al., 2022). Cada vez hay mas evidencia de que el manejo
neural puede facilitar la recuperacion en pacientes con radiculopatia lumbosacra
(Amaral et al.,, 2021). Su objetivo es restaurar el equilibrio dinamico entre los
movimientos relativos del tejido neural y las interfaces mecéanicas circundantes,
reduciendo la presion sobre el tejido neural y mejorando el funcionamiento del

sistema nervioso (Gurudut y Bhuti, 2021).

El sistema nervioso realiza tres funciones mecanicas primarias para ayudar al
movimiento normal: resistir la tension, deslizarse y ser comprimible. Un fallo en este
mecanismo protector conduce al edema neural, la fibrosis y la isquemia o hipoxia,
lo que puede causar alteraciones en la neurodinamica. La compresion prolongada
adicional da lugar a una secuela de eventos intraneurales que, en ultima instancia,
pueden conducir a un deterioro del deslizamiento del nervio (Gurudut y Bhuti, 2021).
Es importante tener en cuenta que estas caracteristicas son interdependientes, por
lo que el sistema nervioso periféerico debe hacer frente simultaneamente al
movimiento del cuerpo y disipar la fuerza mecanica adaptandose al alargamiento y
la compresion que permiten el movimiento independiente en relacion con los tejidos

circundantes (Chaudhary et al., 2022).
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El manejo neural ha mostrado resultados positivos para mejorar el dolor y la funcion
en pacientes con dolor lumbar. Su eficacia es superior a la que se obtiene con
tratamientos convencionales de fisioterapia como por ejemplo la traccion, el

ejercicio o la terapia manual (Amaral et al., 2022).

1.3. Imagineria motora graduada

Segun Rierola-Fochs et al. (2021), la imagineria motora graduada (IMG) es una
forma de rehabilitacion integral desarrollada a principios de la década de 2000 y se
considera un enfoque de tratamiento disefiado para "entrenar el cerebro”, con la
idea de que, si los cambios corticales son la base del dolor crénico, la
reorganizacion del cértex ayudaria a disminuir el dolor (Priganc y Stralka, 2011). La
IMG consiste en imaginar movimientos o acciones funcionales sin realizar una
contraccion voluntaria (Rierola-Fochs et al., 2021) y tiene como objetivo organizar
gradualmente la activacion cortical y reducir la desinhibicion cortical (Dilek et al.,
2018) en tres pasos: entrenamiento de lateralidad, movimientos imaginarios y
retroalimentacion visual en el espejo (Priganc y Stralka, 2011). El reconocimiento
de lateralidad consiste en diferenciar, a través de imagenes, el lado derecho e
izquierdo de las extremidades inferiores o superiores (Priganc y Stralka, 2011). Las
dos primeras etapas tienen como finalidad reorganizar la representacion y el
esquema cerebral en base a la neuroplasticidad, activando las areas premotora y
suplementaria. La tercera etapa es la terapia del espejo, que consiste en colocar
un espejo en el plano sagital entre los miembros, de manera que el miembro
afectado quede detras del espejo, permitiendo asi que la persona observe el reflejo
de la extremidad sana. A través de la observacion, se ensefia al cerebro que puede
haber movimiento sin dolor y se pueden preactivar las zonas lesionadas para

disminuir la plasticidad desadaptativa (Rierola-Fochs et al., 2021).

Los movimientos imaginarios comparten caracteristicas adicionales con los
movimientos reales, como restricciones cinematicas (Sirigu et al.,, 1995),
propiedades temporales (Decety et al., 1996; Sirigu et al., 1995) y los efectos sobre
el rendimiento motor (Yue y Cole, 1992). Ademas, a través de las imagenes
motoras, los estudios de estimulacibn magnética transcraneal (TMS) han

demostrado una mayor excitabilidad en la corteza motora primaria (M1) y en las
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vias corticoespinales en comparacion con el estado de reposo (Li et al., 2004). Las
imagenes motoras conducen a la activacion de é&reas relacionadas con la
planificacion, el ajuste y la automatizacion del movimiento voluntario de forma

similar a la acciéon que realmente ocurre (Ferrer-Pefia et al., 2021).

La IMG ha demostrado ser una alternativa para mejorar las variables motoras en
diversas poblaciones, como pacientes con dolor musculoesquelético, aquellos con
accidentes cerebrovasculares y los que estan en rehabilitacion neuroldgica (Ferrer-
Pefa et al., 2021).

2. JUSTIFICACION

La ciatica, conocida en términos mas especificos y profesionales como
radiculopatia lumbosacra, causa impedimentos de diversa indole. Segun
Kuligowski et al. (2021), esta enfermedad ocasiona problemas socioeconémicos
importantes, y otros igualmente considerables, tales como limitacién de las
actividades de la vida diaria e incapacidad laboral, pudiendo durar hasta incluso 20
semanas después de un tratamiento quirdrgico. Por lo tanto, y en la medida de lo
posible, deberiamos eludir el abordaje quirdrgico y centrarnos en un procedimiento
conservador, tal y como aconsejan las guias de préactica clinica y diferentes

revisiones sistematicas (Amaral et al., 2022; Ryan et al., 2020).

No obstante, el éxito del tratamiento depende de varios factores prondéstico que ya
estan identificados, como sociodemograficos (hombres), clinicos (mayor duracién
del dolor lumbar, comorbilidades), estilo de vida (fumador) y psicosociales
(kinesiofobia) (Amaral et al., 2022). Por lo tanto, es esencial comprender los
mecanismos patolégicos de este tipo de dolor para favorecer el desarrollo de
métodos terapéuticos eficientes. Ademas de la sensibilizacion anormal en la
periferia y en la médula espinal, la evidencia sugiere que la plasticidad neuronal en
el cerebro también es fundamental para el desarrollo y el mantenimiento de este
dolor (Bak et al., 2021).

El dolor del miembro fantasma, la lumbalgia cronica y el sindrome de dolor regional

complejo tipo 1 (SDRC1) estan asociados a la reorganizaciéon del cortex
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somatosensorial primario (Dilek et al., 2018). La disfuncién espinal y el dolor
persistente pueden dar como resultado una integracion sensoriomotora alterada vy,
posteriormente, pueden conducir a cambios corticales desadaptativos en el control
motor (Kaur et al., 2019). Todas estas patologias tienen un factor coman, la
presencia de dolor neuropatico. La mala adaptacion en la plasticidad neural
sensorial de las vias nociceptivas se asocia con varios tipos de dolor cronico a
través de la sensibilizacién central y de la remodelacion de la conectividad cerebral

(Bazzari y Bazzari, 2022).

Con este estudio se busca investigar y desarrollar un protocolo basado en la IMG
para la mejora de la sintomatologia en la radiculopatia lumbosacra crénica de los
segmentos L4-L5 y L5-S1, ya que suelen ser los mas afectados (Gurudut y Bhuti,
2021). Tras la obtencion de resultados positivos en diferentes estudios y revisiones
relacionados con la sensibilizacién central, se planteé un protocolo modificado de
IMG para la patologia propuesta, ya que segun Rierola-Fochs et al. (2021) esta
forma de tratamiento se basa en diferentes fundamentos neurocientificos como la
neuroplasticidad y el uso de neuronas espejo, con la idea de que la reorganizacion
de la corteza cerebral podria ayudar a disminuir el dolor. En la actualidad, la IMG
es una opcién eficaz en el manejo del miembro fantasma y amputaciones en
miembros superiores, pero hasta el momento no se conoce un protocolo

estandarizado para esta patologia.

3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS DEL ESTUDIO

e Hipotesis conceptual (He): laimagineria motora graduada en combinacion con
neurodinamia es mas efectiva para reducir la intensidad del dolor, aumentar la
funcionalidad, el maximo recorrido articular, la capacidad de activacion
muscular, la fuerza y la calidad de vida que la neurodinamia en adultos de entre
30 y 55 afios con radiculopatias en L4-L5 y L5-S1.

e Hipodtesis alternativa (Ha): la imagineria motora graduada en combinacion con
neurodinamia produce mejoras estadisticamente significativas para reducir la
intensidad del dolor, aumentar la funcionalidad, el méximo recorrido articular, la

capacidad de activacion muscular, la fuerza y la calidad de vida en comparacion
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con la neurodinamia en adultos de entre 30 y 55 afios con radiculopatias en L4-
L5y L5-S1.
Hipotesis nula (HO): la imagineria motora graduada en combinacion con
neurodinamia no produce mejoras estadisticamente significativas para reducir
la intensidad del dolor, aumentar la funcionalidad, el méximo recorrido articular,
la capacidad de activacibn muscular, la fuerza y la calidad de vida en
comparacién con la neurodinamia en adultos de entre 30 y 55 afios con
radiculopatias en L4-L5 y L5-S1.

Objetivo principal: evaluar la eficacia de un programa de imagineria motora

graduada combinada con neurodinamia en adultos de entre 30 y 55 afios con

radiculopatias en L4-L5 y L5-S1 en un periodo de intervencion de 9 semanas.

Objetivos especificos:

- Evaluar la eficacia de la imagineria motora graduada combinada con
neurodinamia en la reducciéon de la intensidad del dolor en adultos de
entre 30 y 55 afios con radiculopatias en L4-L5 y L5-S1.

- Valorar la eficacia de la imagineria motora graduada combinada con
neurodinamia en la mejora de la funcionalidad en adultos de entre 30 y 55
afios con radiculopatias en L4-L5 y L5-S1.

- Medir la eficacia de la imagineria motora graduada combinada con
neurodinamia en el aumento del maximo recorrido articular, en adultos
de entre 30 y 55 afios con radiculopatias en L4-L5 y L5-S1.

- Analizar la eficacia de la imagineria motora graduada combinada con
neurodinamia en la capacidad de activacion muscular en adultos de entre
30y 55 afios con radiculopatias en L4-L5 y L5-S1.

- Analizar la eficacia de la imagineria motora graduada combinada con
neurodinamia en el aumento de fuerza en adultos de entre 30 y 55 afios
con radiculopatias en L4-L5 y L5-S1.

- Demostrar la eficacia de la imagineria motora graduada combinada con
neurodinamia en la calidad de vida en adultos de entre 30 y 55 afios con
radiculopatias en L4-L5 y L5-S1.
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4. METODOLOGIA

4.1. Disefio
Se llevara a cabo un ensayo clinico aleatorizado, experimental, longitudinal,
prospectivo, paralelo y de simple ciego. Debido a las caracteristicas del estudio, tan
solo habra posibilidad de cegamiento para la investigadora principal 2 (IP2),
encargada de recoger las mediciones pre y post tratamiento, y para la persona que
realizara el analisis estadistico. Tanto los participantes como fisioterapeutas
conoceran a qué grupo pertenecen. Contaremos con un grupo experimental y un
grupo control. Por un lado, el grupo control (GC) realizara un trabajo de
neurodinamia. Por otro lado, el grupo experimental (GE) combinara Ila
neurodinamia con la imagineria motora graduada. Para minimizar los posibles
sesgos asociados a este disefio de estudio se seguiran los criterios de la Guia
CONSORT (Cobos-Carb6 y Augustovski, 2011).

4.2. Sujetos
4.2.1. Criterios de inclusion y exclusién

Los criterios de inclusion seran:

e Adultos comprendidos entre 30-55 afios (Memon, 2022; Chaudhary et al., 2022).

« Condicion de dolor crénico con una duracién superior a 3 meses (Bowering et
al., 2013) e intensidad minima de 4 en la Escala Numérica de Calificacion del
Dolor (NPRS) (Gurudut y Bhuti, 2021).

e Dolor radicular asociado a un signo clinico de irritacion de la raiz nerviosa
(Fleury et al., 2014).

o Radiculopatia unilateral y dolor de distribucion del nervio ciatico (Danazumi et
al., 2021).

e Prueba positiva de elevacion de la pierna recta (SLR) (Fleury et al., 2014).

« Indice de discapacidad de Oswestry superior al 10% (Chaudhary et al., 2022).

Los criterios de exclusion seran:

o Pacientes que planean otro procedimiento para el tratamiento de la ciatica
durante el periodo de estudio (Amaral et al., 2022).

e Antecedentes de trastornos psiquiatricos o neuroldgicos (Vrana et al., 2015;
Kaur et al., 2019).
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e Antecedentes de cirugia abdominal, lumbar o de miembros inferiores en el
ultimo afio (Amaral et al., 2022).
« Patologia reumatoldgica en fase inflamatoria aguda (Amaral et al., 2022).
e Presentar signos o patologia espinal grave (sindrome de la cola de caballo,
traumatismo, fractura o cancer) (Amaral et al., 2022).
e Pacientes con neuropatia diabética (Gurudut y Bhuti, 2021).

e Mujeres embarazadas o puérperas (Amaral et al., 2022).

4.2.2. Calculo del tamafio muestral
Se calculé utilizando el programa estadistico G*Power® version 3.1 mediante el
método de muestreo por conveniencia. EI tamafio del efecto se obtuvo de
investigaciones previas utilizando la media y desviacion tipica de la variable “dolor”
evaluada mediante la escala NPRS tanto del grupo experimental como del grupo
control (Gurudut y Bhuti, 2021). Se consider6 un error a de 0,05 y una potencia
estadistica de 0,8. Tras esto, se obtuvo un resultado de 25 participantes en cada
grupo, lo que resulta un total de 50 sujetos. Se asumio un 15% de pérdidas y se

calculd la muestra total en 58 sujetos.

4.2.3. Seleccion de la muestra
Para la seleccion de la muestra, el grupo investigador se pondra en contacto con
los siguientes hospitales de la Comunidad de Madrid: Hospital Ruber Internacional
(Unidad de patologia vertebral), Hospital VOT de Madrid (Unidad de patologia de
columna en Madrid), Hospital Universitario 12 de Octubre (Unidad de columna) y
Clinica CEMTRO (Unidad de columna).

Se enviara a los responsables de estas unidades un documento explicativo del
propoésito del estudio, reflejando los criterios de inclusion y exclusion, asi como una
hoja informativa con un consentimiento informado (Anexo 1). Tras obtener la
muestra, se realizara un cuestionario de elaboracion propia (Anexo 2), para
determinar si se cumplen los criterios de seleccion y recoger diferentes datos. Una
vez que las participantes hayan superado el cribado, se colocaran en un listado
desde el numero 1 hasta el numero “n” de participantes que cumplan los criterios

de seleccion.
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Este disefio de estudio se llevara a cabo con la aprobacion de la Comisién Etica de
Investigacion (CEIl) del Hospital Universitario 12 de octubre (CEl, Hospital
Universitario 12 de octubre, 2016) (Anexo 3), ciiéndose a la normativa legal, y
seguira los criterios de la declaracion de Helsinki (The World Medical Association
(WMA), 2013). Se garantizara la confidencialidad de los datos de acuerdo con la
Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protecciéon de Datos Personales y

garantia de los derechos digitales.

4.3. Formacion de grupos
Los participantes del estudio se distribuirdn en 2 grupos mediante el método
aleatorio simple. Para ello se utilizara el programa Random Allocation Software 2.0
(Saghaeia, 2004) arazén de 1:1 realizada por una persona ajena a la investigacion.
Los participantes recibiran su asignacion mediante la entrega de un sobre opaco y
sellado. GC, 29 sujetos: programa de neurodinamia aislada; GE, 29 sujetos:

programa de neurodinamia combinada con imagineria motora graduada.

4.4, Variables
Independientes:
« Neurodinamia. Independiente activa. Variable cualitativa nominal.
« Imagineria motora graduada. Independiente activa. Variable cualitativa

nominal.

Dependientes: son las que se analizaran a lo largo del estudio para demostrar el

efecto de la intervencion: pre-tratamiento y post-tratamiento.

« Intensidad del dolor: variable cuantitativa discreta. Se evaluara utilizando la
Escala Numérica de Calificacion del Dolor (NPRS) (Kuligowski et al., 2021; Shah
y Mathew, 2021; Gurudut y Bhuti, 2021).

e Funcionalidad: variable cualitativa nominal politbmica. Se medira mediante el
indice de Discapacidad de Oswestry (ODI) (Louw et al., 2015). Se ha
demostrado que tiene una buena evidencia en fiabilidad y validez como medida

de las limitaciones funcionales relacionadas con el dolor lumbar (Anexo 4).
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Maximo recorrido articular (ROM): variable cuantitativa continua. Se medira
el ROM de flexién de cadera utilizando la prueba de SLR (Gurudut y Bhuti,
2021).

Capacidad de activacién muscular: variable cuantitativa continua. Se
evaluara mediante la electromiografia de superficie (SEMG), utilizando el
sistema mDurance®.

Fuerza: variable cuantitativa continua. Se determinard& mediante el
dinamometro digital ActivForce (AF; Activbody, San Diego CA).

Calidad de vida: variable cuantitativa discreta. Se medira mediante el
Cuestionario de Salud SF-36, ya que ha resultado Util para evaluar la calidad de
vida relacionada con la salud (CVRS) en la poblacién general y en subgrupos
especificos, comparar la carga de muy diversas enfermedades, detectar los
beneficios en la salud producidos por un amplio rango de tratamientos diferentes

y valorar el estado de salud del paciente (Vilagut et al., 2005) (Anexo 5).

Intervinientes: seran recogidas en la entrevista inicial por medio de la IP2:

Edad: variable cuantitativa discreta. Se medira en afios.

Sexo: variable cualitativa nominal dicotdmica. Masculino/femenino.

IMC: variable cuantitativa continua. Se medira en kg/m2.

Ejercicio fisico: variable cualitativa nominal politbmica. Se medira en el
cuestionario inicial el primer dia cuando tenga lugar la entrevista y valoraciones.
Cuestionario Tampa Scale of Kinesiophobia (TSK): variable cuantitativa
discreta. Es una de las medidas mas frecuentemente empleadas para evaluar
el miedo relacionado con el dolor en pacientes con dolor crénico (Gémez-Pérez
et al., 2011) (Anexo 6).

Factores psicosociales: variable cualitativa nominal politomica. Se medira en
el cuestionario inicial factores tales como: satisfaccion laboral, estrés laboral, y
percepcion de carga fisica, ya que se consideran determinantes en el contexto

del dolor crénico lumbar (Ramond et al., 2011).
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4.5. Descripcion de la intervencion
Durante las semanas 5 y 6 del estudio y las 16 y 17, se llevaran a cabo tanto las
valoraciones iniciales como las finales, que seran realizadas conjuntamente por la

IP2 y el ayudante 2.

En primer lugar, se aplicaran cuestionarios para evaluar la funcionalidad mediante
el indice de Discapacidad de Oswestry (ODI) (Louw et al., 2015) y la calidad de vida
a través del Cuestionario de Salud SF-36 (Vilagut et al., 2005). Posteriormente, se
evaluara la intensidad de dolor utilizando la Escala Numérica de Calificacion del
Dolor (NPRS), considerando 0 (sin dolor) y 10 (el peor dolor posible) (Kuligowski et
al., 2021). En el momento de la evaluacion se les pedira a los participantes que
califiquen la intensidad de su dolor en las piernas y zona lumbar (Kuligowski et al.,
2021; Shah y Mathew, 2021; Gurudut y Bhuti, 2021). Esta escala es comdn en
estudios de dolor, incluido el dolor ciatico, gracias a sus buenos niveles de
reproducibilidad. Ademas, para llevar un registro de la puntuacion, esta medicion

se realizarda al finalizar cada una de las sesiones (Amaral et al., 2022).

Para las mediciones de ROM, se utilizard un gonidometro universal y se registraran
mediciones de ambas extremidades, para poder realizar una comparaciéon del lado
afecto con el contralateral mediante la prueba de SLR (Gurudut y Bhuti, 2021).
Durante este examen, la pierna se eleva con la rodilla extendida mientras el
paciente se encuentra en posicion supina, generando asi una tension en el nervio
ciatico y ejerciendo una traccién caudal sobre las raices nerviosas lumbosacras, las
estructuras no neurales, las articulaciones cigapofisarias lumbares, los masculos y
el tejido conectivo (Panchbudhe et al., 2020). La medicién se considera positiva
cuando evoca dolor irradiado a lo largo del nervio ciatico y debajo de la rodilla entre
los 30° y 70° de flexion de cadera (Pesonen et al.,, 2021). Se estima que la
sensibilidad general de la SLR es del 91% y la especificidad general del 26%
(Abukanna et al., 2022).

Se realizara una sEMG para evaluar la activacion muscular. Los electrodos se

colocaran segun las directrices propuestas por la SENIAM (Stegeman y Hermens,
2007) y se utilizara la marca Ambu® BlueSensor (Dupertuis et al., 2022). Se
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recogeran las sefiales de los musculos gliuteo mayor y menor, isquiotibiales,
gastrocnemios, sOleo y peroneos. Se utilizara el sistema mDurance®, una
innovadora y validada herramienta digital, que combina la SEMG, la informatica
movil y el andlisis en la nube, para racionalizar y automatizar la evaluacion de la
actividad muscular (Molina-Molina et al., 2020). EI sensor EMG mDurance®,
permitird al investigador monitorear continuamente la actividad eléctrica producida
por los musculos esqueléticos. El sistema también calculard algunas métricas
conocidas, que ayudaran a categorizar el nivel de fatiga muscular, es decir, la raiz
cuadrada media (RCM), el valor rectificado promedio (VRP) y la contraccion
muscular voluntaria maxima (CVM). Estas métricas son de mucho interés para
comparar la evolucion de la fuerza muscular entre sesiones y para medir la
efectividad de tratamientos potenciales (Banos et al., 2015). La piel sera afeitada,
frotada y limpiada con alcohol (Arab et al., 2011), y la actividad electromiografica se
registrara durante una CVM (Hall et al., 2009).

Por ultimo, se analizara la fuerza utilizando un tipo de dinamdmetro portatil de
reciente aparicion, que se comercializa como herramienta de monitorizacion del
ejercicio y como instrumento de prueba de la fuerza muscular isométrica
(Karagiannopoulos et al., 2022). Se evaluaran los siguientes musculos: gluteo
mayor, gliteo menor, isquiotibiales, gastrocnemios, sdleo y peroneos. Antes de
comenzar, se realizaran dos ensayos subméaximos para acostumbrar a los
participantes a la prueba, y el examen se repetira tres veces por lado (Quintana-
Cepedal et al., 2022).

En esta intervencion se empleara un programa estructurado de 9 semanas y se

desarrollaran sesiones individuales, dividiendo a los componentes en dos grupos:

Descripcion de la intervencion para el GC: Neurodinamia. Los 29 sujetos se
dividirdn en dos grupos de entre 14 y 15 personas, que recibiran tratamiento 2 dias
a la semana (grupo 1: lunes y miércoles / grupo 2: martes y jueves). Las sesiones
se llevaran a cabo en Physiomove, trabajando simultdneamente con dos pacientes
gue seran tratados por la fisioterapeuta responsable del centro y por el ayudante 3.

Las técnicas se realizaran en la extremidad sintomatica, utilizando la movilizacion
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neural tras diferentes técnicas iniciales, para mejorar la excursion del nervio ciatico

(Amaral et al., 2021). El protocolo estara representado en el anexo 7.

Descripcion de la intervencién para el GE: neurodinamia combinada con
imagineria motora graduada. Antes de comenzar la intervencion, se organizara
una sesion informativa, en formato online, mediante la plataforma de Microsoft
Teams, con una duracion aproximada de 1h 307, dirigida a todos Ilos
participantes. Tanto la sesién, como la intervencién, seran dirigidas por el
investigador principal 1y por el ayudante 1. En cada cambio de fase se explicara el
propésito, el procedimiento y los objetivos que se deben cumplir (Rierola-Fochs et
al.,, 2021). Segun Strauss et al. (2021), la intervencion contard con un total de 3
fases secuenciales (lateralizacion, visualizacion motora y terapia de espejo), cada
una de ellas con una duracion de 3 semanas, lo que supone un total de 9 semanas

de intervencion (Dilek et al., 2018).

Los pacientes acudiran al centro 2 veces por semana (lunes y miércoles / martes y
jueves) para efectuar el tratamiento (Limakatso et al., 2020). Paralelamente,
tendran que realizar todos los dias en sus domicilios las tareas correspondientes a
cada fase (10 minutos cada hora de vigilia (Strauss et al., 2021) de 9:00 a.m. a 9.00
p.m. (Limakatso et al., 2020). Para llevar un buen control se pedira a los pacientes
que realicen un registro mediante un diario de dolor. Ademas, el equipo investigador
los entrevistara regularmente por teléfono para monitorizar la ejecucion de la tarea,
fomentar su participacién y motivacion, asi como para ayudarles ante cualquier

dificultad (Strauss et al., 2021). El protocolo estara representado en el anexo 8.

4.6. Recogiday andlisis de datos

Recogida de datos:

La primera toma de contacto con los participantes tendra lugar en los diferentes
hospitales. Los médicos, seran los encargados de informar a los pacientes sobre el
objetivo del estudio, sus criterios de elegibilidad, asi como de la intervencién que
se llevara a cabo. Adicionalmente para una mayor captacion de sujetos, se
colocaran flyers informativos (anexo 9) con un cddigo QR que da acceso a un

cuestionario inicial para comprobar si se cumplen los requisitos de participacion,
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una hoja informativa y un consentimiento informado. Estos documentos deberan

ser rellenados por todos los participantes como primera criba del estudio.

Tras esto, se determinara con cada participante una fecha y hora mediante contacto
telefonico o via email para una primera entrevista en cada uno de los hospitales,
ademas de volver a pasar los documentos anteriormente mencionados para
aquellos participantes que aun no los tengan cumplimentados. Una vez cerremos
el numero final de sujetos, se realizara la aleatorizacién por parte de una persona
ajena a la investigacion. Al finalizar, se citara a los sujetos para la recogida de
variables iniciales por parte de la IP2. El evaluador recogera todos estos datos en
una hoja de Excel que ha sido disefiada especificamente para la realizacion de este
proyecto. Ademas, las valoraciones finales también se recogeran en ella, para
comparar las posibles diferencias una vez finalizada la intervencion entre el grupo

control y experimental.

Anélisis de datos:

En primer lugar, se analizara la normalidad de la muestra mediante el test de
Kolmogorov Smirnov (n>50). Si la distribucién cumple la normalidad, se utilizaran
test paramétricos para el contraste de hip6tesis o por el contrario, test no
paramétricos. A continuacion, se llevara a cabo un estudio descriptivo. Para las
variables cuantitativas, se utilizaran medidas de tendencia central (media) y
estadisticos de dispersion (desviacion tipica). Para las variables cualitativas se
realizaran las siguientes pruebas no paramétricas: frecuencia absoluta y frecuencia
relativa, porcentajes y modas. Por ultimo, se realizara la estadistica inferencial.
Para realizar una comparativa de los resultados entre grupo control y experimental
se utilizaran los test para muestras independientes: si las variables no cumplen la
normalidad, se aplicara la prueba paramétrica U de Mann-Whitney; si cumplen la
normalidad se aplicara la prueba paramétrica T de Student para comparacion de
medias y Chi Cuadrado para la comparacion de porcentajes. Para que nuestro
estudio pueda ser valido y estadisticamente significativo, la significacién P sera del
0,05y el indice de confianza del 95%. Las pruebas estadisticas se llevaran a cabo

a través del programa IBM® SPSS® Statistics version 27.0.
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4.7. Limitaciones del estudio

La principal limitacion es que no existe un protocolo estandarizado, ya que no se
han encontrado estudios que contrasten la efectividad de la imagineria motora
graduada en el tratamiento crénico de la radiculopatia lumbar. Otros
condicionamientos, se refieren a la falta de monitoreo de la adherencia al
tratamiento, la muestra pequefia, el entorno restringido (Madrid), y la ausencia de
un tratamiento simulado. Ademas, cabe destacar que los espejos que usaran en
sus domicilios los integrantes del grupo experimental no son los especificos para la

fase de la terapia espejo, por lo que los resultados podran ser menos concluyentes.

Un ensayo multicéntrico con una muestra mas representativa en adultos con
radiculopatias de los segmentos L4-L5 y L5-S1 realizado en multiples sitios por
diferentes especialistas, podria brindar una conclusién definitiva sobre Ila
efectividad de la IMG dentro de un contexto mas amplio. Los hallazgos de este
proyecto deben considerarse con cautela, debido al reducido numero de estudios,
y a que se necesitan futuras lineas de investigacion para obtener conclusiones mas

solidas.

5. PLAN DE TRABAJO
5.1. Etapas de desarrollo

Las etapas de desarrollo que comprenden el plan de trabajo son las siguientes y

se podran ver de forma esquematica en el anexo 10.

e Busqueda bibliogréfica, disefio, hipotesis y objetivos: en primer lugar, se
realiz6 una busqueda detallada en la literatura cientifica sobre el abordaje
fisioterapéutico en la radiculopatia de los segmentos vertebrales L4-L5y L5-S1,
concretando asi la patologia y el tratamiento estandarizado. Las bases de datos
consultadas fueron: PubMed, Medline Complete, Mendeley y Rehabilitation &
Sports Medicine Source. Tras esto, se llego a la conclusion de que lo mas idoneo
seria la realizacion de un estudio experimental aleatorizado. Posteriormente, se
formalizaron las hipotesis, asi como los objetivos principales y secundarios.

e Aspectos legales: aprobacion del ensayo clinico por parte de la Comision Etica

de Investigacion (CEI) del Hospital Universitario 12 de octubre.
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e Seleccion de la muestra: reclutamiento de los participantes a través del
contacto con los hospitales y la ayuda de los médicos especialistas en
traumatologia vertebral. En esta etapa, también tendra lugar el pase del
cuestionario inicial para la seleccion final y asi asegurar el cumplimiento de los
criterios de seleccion.

e Aleatorizacion de la muestra: mediante la utilizacién del programa Random
Allocation Software 2.0 realizado por una persona ajena a la investigacion. Los
participantes recibiran su asignacién mediante la entrega de un sobre opaco y
ahi observaran si han sido asignados al grupo GC o GE.

e Valoracién inicial y recogida de datos: se citarda a los participantes a una
primera sesion para recopilar las variables iniciales mediante mediciones
realizadas por parte de la IP2, especializada en SEMG mDurance® y los datos
se recogeran en una hoja de Excel disefiada especificamente para este
proyecto.

e Intervencion: comienzo del protocolo del ensayo clinico que durara un total de
9 semanas. El GE contar& con un total de 3 fases secuenciales, cada una de
ellas con una duracion de 3 semanas.

e Valoracioén final y recogida de datos: recopilacion de las variables finales
mediante mediciones por parte de la IP2, especializada en SEMG mDurance®
y los datos se recogeran en una hoja de Excel disefiada especificamente para
este proyecto.

e Analisis de datos: un experto en analisis estadistico se encargara de esta tarea
gue se realizara a través del soporte estadistico IBM® SPSS® Statistics version
27.0.

e Interpretacion de los resultados: descripcién de los resultados obtenidos
mediante la redaccion de un informe final.

e Publicacion del ensayo: el documento final se enviard para la posterior
publicacion en diferentes revistas cientificas con el fin de causar un impacto en

el campo de la traumatologia y la neurociencia.
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5.2. Equipo investigador

El equipo investigador estara formado por:

e Investigadora principal 1 (IP1): graduada en Fisioterapia y Ciencias de la
Actividad Fisica y del Deporte.

e Investigadora principal 2 (IP2): graduada en Fisioterapia y Ciencias de la
Actividad Fisica y del Deporte. Experta en SEMG mDurance®.

o Fisioterapeuta responsable de Physiomove: graduada en Fisioterapia y
especialista en Terapia Manual Ortopédica para el tratamiento del dolor.

e Médicos: 4 médicos especialistas en Traumatologia Vertebral, que estén
actualmente en la Unidad del Dolor.

e Ayudantes: 3 graduados en Fisioterapia, que actualmente cursan las practicas
del Master Universitario en Terapia Manual Ortopédica en el Tratamiento del
Dolor de la Universidad Europea de Madrid.

« Experto en anédlisis estadistico: graduado en Informatica, actualmente

cursando el Master en Andlisis de Datos (se encuentra en practicas).

5.3. Distribucion de las tareas

El equipo investigador estara constituido por los integrantes que se especifican a

continuacién y que se reflejan en el organigrama de trabajo que encontraremos en

el anexo 11.

e Investigadora principal 1(IP1): sera la responsable de la organizacién, la
supervision de la intervencién del GE y sus correcciones, junto al ayudante 1.

e Investigadora principal 2 (IP2): realizara las evaluaciones iniciales y finales,
junto al ayudante 2.

o Fisioterapeuta responsable de Physiomove: se encargara de la
organizacion, la supervision de la intervencion del GC y sus correcciones, junto
al ayudante 3.

« Meédicos: serdn los que se ocupen de reclutar la muestra a través de
cuestionarios, y de la firma del consentimiento informado.

« Experto en analisis estadistico: se encargara del analisis de datos que se

realizara a través del soporte estadistico IBM® SPSS® Statistics version 27.0.

Marquez Arjona, Sara; Novo Lopez, Candela 23



Universidad Eficacia de un programa de imagineria motora graduada
E Europea MADRID combinada con neurodinamia en adultos con radiculopatias en

L4-L5 y L5-S1: un ensayo clinico aleatorizado

5.4. Lugar de recogida

La recogida de datos iniciales y finales, asi como el desarrollo de la intervencion
para los grupos control y experimental, se llevara a cabo en Physiomove, centro de
fisioterapia y entrenamiento situado en la Calle Hermosilla, 101, 28006, Madrid. Se
habilitara un box de fisioterapia con toda la maquinaria y las herramientas
necesarias para poder realizar las valoraciones. Ademas, se cedera un amplio
espacio en una de las areas de entrenamiento personal para que se pueda llevar a

cabo el protocolo.

5.5. Sostenibilidad

Este proyecto de investigacién no acarreara grandes gastos. Por un lado, para la
intervencién con IMG se precisara de 29 espejos de 30x30cm, lo que supondra un
coste total de entre 70-80 euros. Por otro lado, para la intervencién con
neurodinamia se necesitara el uso de camillas y papel desechable. El centro
“Physiomove” nos cedera las instalaciones, con todas las herramientas necesarias,
tanto para realizar las valoraciones iniciales y finales (electromiégrafo, goniémetro
y dinamdmetro) como para el desarrollo de la intervencion. La IP2 encargada de
realizar las valoraciones necesitara tener instalada la aplicacion Activforce 2 en su
dispositivo mévil para la evaluacion de la dinamometria digital, asi como la
aplicacion mDurance para recoger los valores de la electromiografia. Las IP1 e IP2

aportaran sus portétiles para la recogida de los datos necesarios.
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7. ANEXOS
Anexo 1

Hoja de informacién y consentimiento informado

HOJA DE INFORMACION
Titulo del estudio: “Eficacia de un programa de imagineria motora graduada
combinada con neurodinamia en adultos con radiculopatias en L4-L5 y L5-S1: un

ensayo clinico aleatorizado”.
Centro: Physiomove

Investigadoras: Marquez Arjona, Sara; Novo Lépez, Candela

Nos dirigimos a Ud. para informarle que ha sido seleccionad@ para participar
en un estudio de investigacion, aprobado por la Comisién de Etica de Investigacion
(CEI) del Hospital Universitario 12 de octubre. Cuando la investigacion se hace con
personas, este comité vela por el cumplimiento de lo establecido en la Declaracion
de Helsinki y la Normativa Legal vigente sobre investigacion biomédica (Ley
14/2007, de junio de investigacion biomédica) y ensayos clinicos (R.D. 223/2004
de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos,
modificado por Real Decreto 1276/2011, del 16 de septiembre).

Nuestra intencion es que Ud. reciba la informacion correcta y suficiente para
que pueda evaluar y juzgar, si quiere 0 no participar en este estudio. Para ello le
ruego, lea esta hoja informativa con atencion, pudiendo consultar con las personas

que considere oportuno, y exponiendo las dudas que le puedan surgir.

El estudio se realizard en voluntarios con radiculopatias de los segmentos
L4-L5y L5-S1. El reclutamiento de los participantes se realizara a través de carteles
informativos y de los siguientes hospitales de la Comunidad de Madrid: Hospital
Ruber Internacional (Unidad de patologia vertebral), Hospital VOT de Madrid
(Unidad de patologia de columna en Madrid), Hospital Universitario 12 de Octubre
(Unidad de columna) y Clinica CEMTRO (Unidad de columna). Si acepta participar,

usted va a formar parte de un estudio en el que se incluiran 58 pacientes.
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El objetivo principal de este estudio sera evaluar la eficacia de un programa
de imagineria motora graduada combinada con neurodinamia en adultos de entre
30 y 55 afios con radiculopatia en L4-L5 y L5-S1 en un periodo de intervencion de
9 semanas. La muestra se dividira en 2 grupos, 1 grupo control, el cual recibira un
programa basado en neurodinamia y 1 grupo experimental, el cual recibira un

programa basado en neurodinamia combinado con imagineria motora graduada.

A lo largo del estudio se recogeran datos personales y se realizaran
valoraciones no invasivas (pre/post intervencion), las cuales se analizaran
posteriormente para obtener los resultados. La participacion en el estudio incluye
la proteccion de datos personales, Gnicamente utilizados para la realizacion de este.
Del mismo modo se compromete a guardar confidencialidad de las intervenciones

aplicadas y del protocolo de ejercicios que se le indicara a realizar.

En todo momento se velara por la seguridad de cada participante, contando
con responsables gque seguirdn el desarrollo de este, asegurando la no

maleficencia, deteniendo el estudio si fuese necesario.

Es posible que usted no obtenga ningun beneficio directo por participar en el
estudio. No obstante, se prevé gue la informacién que se obtenga pueda beneficiar
en un futuro a otros pacientes. Al finalizar la investigacion podra ser informado, si
lo desea, sobre los principales resultados y conclusiones generales del estudio. El
estudio no supone ningun riesgo para su salud ya que para la toma adicional de los

registros necesarios no se incurre en ninguna accion nociva ni perniciosa.

Comprendo que mi participacion es voluntaria, que puedo retirarme del
estudio cuando considere necesario, sin que ello produzca perjuicio alguno en su
tratamiento. En caso de que usted decidiera abandonar el estudio, puede hacerlo
permitiendo el uso de los datos obtenidos hasta ese momento para la finalidad del
estudio, o si fuera su voluntad, todos los registros y datos seran borrados de los
ficheros informaticos. No se prevé ningun tipo de compensacion econdémica durante

el estudio.
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Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio,
ningun dato nuevo sera afiadido a la base de datos y puede exigir la destruccion de
sus datos y/o de todos los registros identificables, previamente retenidos, para
evitar la realizacion de otros analisis. También debe saber que puede ser excluido
del estudio si las investigadoras del estudio lo consideran oportuno, ya sea por
motivos de seguridad, por cualquier acontecimiento adverso que se produzca o
porque consideren que no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos.
En cualquiera de los casos, usted recibird una explicacion adecuada del motivo que

ha ocasionado su retirada del estudio.

También he sido informad@ de que mis datos personales seran protegidos
e incluidos en un fichero que debera estar sometido a y con las garantias del
Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD), que entrd en vigor el 25 de
mayo de 2018 que supone la derogacion de Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre referidos a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al

tratamiento de datos personales.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un codigo
y solo los participantes del estudio/colaboradores podré relacionar dichos datos con
usted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona
alguna salvo excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal. S6lo
se transmitiran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que
en ningun caso contendran informacién que le pueda identificar directamente, como
nombre y apellidos, iniciales, direccion, nimero de la seguridad social, etc. En el
caso de que se produzca esta cesion, serd para los mismos fines del estudio
descrito y garantizando la confidencialidad como minimo con el nivel de proteccion
de la legislacién vigente en nuestro pais. El acceso a su informaciéon personal
guedara restringido al médico del estudio/ colaboradores, autoridades sanitarias
(Agencia Esparfiola del Medicamento y Productos Sanitarios), al Comité Etico de
Investigacion Clinica y personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para
comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la

confidencialidad de los mismos de acuerdo con la legislacion vigente.
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Si tiene alguna duda sobre algun aspecto del estudio o le gustaria comentar
algun aspecto de esta informacion, por favor no deje de preguntar a los miembros
del equipo investigador: XXxxXxxXxxxxxx y teléfono. En caso de que una vez leida esta
informacion y aclaradas las dudas decida participar en el estudio, debera firmar su

consentimiento informado.

CONSENTIMIENTO INFORMADO:
D./D2 , de

afnos, con DNI y domicilio en

He recibido wuna explicacién

satisfactoria sobre el procedimiento del estudio, su finalidad, riesgos, beneficios y

alternativas.

He quedado satisfecho/a con la informacion recibida, la he comprendido, se me han

respondido todas mis dudas y comprendo que mi participacion es voluntaria.

Presto mi consentimiento para participar en el proyecto de investigacion titulado
“Eficacia de un programa de imagineria motora graduada combinada con
neurodinamia en adultos con radiculopatias en L4-L5 y L5-S1: un ensayo
clinico aleatorizado”, asi como para el procedimiento propuesto y conozco mi
derecho a retirarlo cuando lo desee, con la Unica obligacion de informar sobre mi

decision a la investigadora principal responsable del estudio.

En Madrid, a dia de de

Firmay N° de colegiado de la investigadora Firmay N.° de DNI del paciente

Nota. Elaboracion propia.
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Anexo 2

Cuestionario inicial

EFICACIA DE UN PROGRAMA DE IMAGINERIA MOTORA
GRADUADA COMBINADA CON NEURODINAMIA EN ADULTOS
CON RADICULOPATIAS EN L4-L5 Y L5-S1: UN ENSAYO CLINICO
ALEATORIZADO

Nos dirigimos a Ud. para informarle que ha sido seleccionad@ para participar en un estudio de
investigacion, aprobado por la Comisién de Etica de Investigacion (CEI) del Hospital Universitario 12 de
octubre. Cuando la investigacion se hace con personas, este Comité vela por el cumplimiento de lo
establecido en la Declaracion de Helsinki y la normativa legal vigente sobre investigacion biomédica (ley
14/2007, de junio de investigacion biomédica) y ensayos clinicos (R.D. 223/2004 de 6 de febrero, por el que
se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, modificado por Real Decreto 1276/2011, del 16 de
septiembre).

El objetivo principal de este estudio sera evaluar la eficacia de un programa de imagineria motora graduada
combinada con neurodinamia en adultos de entre 30 y 55 afos con radiculopatia en L4-L5 y L5-S1 en un
periodo de intervencion de 9 semanas.

Género biolégico: *
Mujer
Hombre

Otro

Edad comprendida entre 30 y 55 afios (ambas incluidas) *
Si
No

Talla en centimetros (cm) *

Peso en Kilogramos (kg) *

¢ Padece dolor crénico en su zona lumbar/pierna de mas de 3 meses de duracién? *
Si
No

Podria marcar el recorrido del dolor de su pierna desde la zona lumbar a punta de dedo? *
Si
No
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¢Su dolor se irradia (se desplaza), hacia 1 pierna o las 2 piernas? *

1 pierna

2 piernas
Marque con que intensidad siente su dolor de espalda/pierna. Escala Numérica de Calificacion del Dolor
(NPRS). *

0 No dolor

1 - 2 Dolor leve

3- 5 moderado

6 - 8 Intenso

9-10

¢ Practicaba actividad fisica o algun deporte antes de padecer dolor en su pierna causado por la ciatica? *
Si
No

¢En la actualidad sigue practicando algqin tipo de actividad fisica / deporte? *
Si
No

¢Cuantos dias practicas tu actividad fisica/deporte? *

¢Intensidad de la actividad fisica/deporte? *
01 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Muy baja Muy alta
¢ Se plantea otro tratamiento durante la duracion del estudio? *

Si
No
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¢Padece o ha padecido trastornos psiquiatricos o neurologicos? *
Si
No

¢Presenta antecedentes de cirugia abdominal, lumbar o de miembros inferiores en el dltimo ano? *
Si
No

¢Presenta alguna de las siguientes patologias?: Sindrome de la cola de caballo, trauma, fractura,
nueuropatia diabética o cancer *

Si
No

En caso de ser mujer ;Esta actualmente embarazada o ha dado a luz en el dltimo afio? *
Si
No

Satisfaccion laboral *

01 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nada satisfecha Muy satisfecha

Presencia de estrés laboral *
01 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No tengo estrés Padezco mucho estrés

Presencia de carga fisica en el trabajo *
1 2 3 4 5

Nada de carga fisica Mucha carga fisica

Enviar

Nota. Elaboracion propia.
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Anexo 3

Triptico de CIE, del Hospital Universitario 12 de octubre

E¢NECESITO EL VISTO BUENO PREVIO AL
INICIO DEL PROYECTO DEL CEI?

51, siempre que:

* Setrate de un proyecto de investigacion con seres
humanos, datos personales o muestras biolégicas
identificadas.

« Seconsidera la posibilidad futura de publicarlo.

* Se plantea la necesidad de obtener el consenti-
miento informado.

El CEl debe suponer para el investigador una
garantia para su proyecto, no una sobrecar-
ga burocrética

¢QUE NOS DIFERENCIA DEL COMITE DE
ETICA ASISTENCIAL (CEA)?

El Comité de Etica Asistencial es un érgano de DELIBE-
RACION sobre conflictos éticos en el mbito sanitario,
que puedan surgir como consecuencia de la labor asis-
tencial vy que estd al servicio de PROFESIONALES
SANITARIOS Y USUARIOS.

Descubre mds informacién en

nuestra pagina web:

¢QUE ES EL COMITE DE ETICA DE
LA INVESTIGACION - CEI?

Organo INDEPENDIENTE y multidisciplinar cuya finali-
dad principal es la de velar por la proteccién de los
derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que
participen en un estudio/proyecto de investigacion
biomédica y ofrecer garantia publica al respecto me-
diante un dictamen sobre la documentacion corres-

pondiente del estudio / proyecto de investigacion.

El CEl evalia la investigacion ANTES de su puesta en
marcha, aprueba y realiza un seguimiento a lo largo de

la misma.

¢ QUE DEBEN EVALUAR LOS CEI?

Practica habitual versus intervencion experimen-
tal.

o Riesgos / beneficios.
® Repercusion clinica del uso del placebo.

* Garantia de proteccién de datos sanitarios.
e Experiencia del Investigador principal.

® Idoneidad de las instalaciones.

® Hoja de informacién al paciente y consentimien-
to informado (HIP/CI) especifico para la investi-
gacion. Adecuada y comprensible.

Nota. CIE, Hospital Universitario 12 de octubre, 2016.

LEGISLACION - Investigacion

Los CEls deben asegurar que los estudios/proyectos
(incluidos los ensayos clinicos con medicamentos) cum-
plen los estandares legales. Desde el punto de vista
legal, tener en cuenta si e trata de una norma de obli-
gado cumplimiento o si sus disposiciones representan
buenas  practicas sin  obligacion  legal

(recomendaciones éticas).

RECOMENDACIONES ETICAS

Declaracién de Helsinki, Pautas Eticas Internacionales
para la Investigacion Biomédica que Implica Sujetos

Humanos (CIOMS), Normas de Buena Practica Clinica...

NORMA LEGAL

+ Normativa general de investigacion: Ley Organica
15/1999 de Proteccién de Datos de Caracter Per-
sonal.

+ Proyectos con datos y muestras bioldgicas: Ley
14/2007 de Investigacion Biomédica.

.

Investigacion con medicamentos: Real Decreto
1090/2015 (si es ensayo clinico) y Orden
SAS/3470/2009 (si es disefio observacional).

Investigacién con  productos  sanitarios: RD
1591/2009 / RD 1090/2015 .

EL CEI DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12
DE OCTUBRE
¢{QUIENES LO FORMAN?
Profesionales sanitarios.
Licenciado en derecho.

Trabajadores ajenos al ambito sanitario.

LU Ul

Representante de pacientes.

¢COMO CONTACTAR?
Secretaria Técnica

62 planta - Bloque D. Centro de Actividades Ambulatorias
(Hospital Universitario 12 de Octubre).

Interfono: 4614 / 4615 / 4616
E-mail: stecnicacei@h120.es

DOCUMENTOS FUNDAMENTALES A
PRESENTAR AL CEl PARA LA EVALUA-
CION DE UN ESTUDIO

1. Protocolo de la investigacion.
2. Compromiso firmado del Investigador Principal (IP) y su CV.
3. Listado de miembros del equipo investigador.

4. Hoja de informaci6n al paciente y consentimiento informa-
do.

* Consultar necesidad de otra documentacién.

Todas las solicitudes se enviaran via e-mail:

ceicdoc@hl12o0.es
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Comité de Etica de la
Investigacion (CEl)

Hospital Universitario
12 de Octubre

Dirigido a profesionales sanitarios que

desean utilizar los servicios del CEl

4
"y Hospital Universitario -
"n12 de Octubre A 'L,’Z

S Fundacién
1280 invesiigacion Biomédica

Edicién: junio 2016

HOJA DE INFORMACION AL
PACIENTE Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Resumen de los elementos esenciales que deberan ser

incluidos:

Titulo del proyecto

® (Cudl es el objetivo del estudio?

® (Por qué he sido elegido para participar?

® ¢{Qué me pasara si consiento (o si no lo hago) en
participar?

® ¢Qué tengo que hacer?

® ¢Puedo retirar mi consentimiento durante el estu-
dio? ¢Qué pasa si retiro mi consentimiento?

® (Cudl es el tratamiento / procedimiento que va a
ser probado? ¢Cudles son las alternativas disponi-
bles de diagndstico / tratamiento?

® ¢Cudles son los efectos secundarios de la partici-
pacion?

® ¢Cudles son los posibles beneficios de la partici-
pacion?

® §Qué pasa si algo sale mal?

® (la participacion en este estudio me mantendra
confidencial?

® ¢(Quién organizay financia la investigacion?
® ¢(Quién ha aprobado el estudio?

* Datos de contacto, incluyendo nombres y nume-
ros de teléfono, para informacién adicional.

* Sise obtienen muestras biolégicas, describir el
uso de las muestras al finalizar el proyecto.
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Anexo 4

Escala de Incapacidad por dolor lumbar Oswestry
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Intensidad de 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

Los calmantes no me quitan el dolor y no los tomo

Cuidados personales (lavarse, vestirse, etc.)

Me las puedo arreglar solo sin que me aumente el dolor
Me las puedo arreglar solo pero esto me aumenta el
dolor

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

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

Necesito ayuda para hacer la mayoria de las cosas

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

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 pesados del suelo,
pero puedo hacerlo si estdn en un sitio cémodo (ej. en
una mesa)

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

Sélo puedo levantar objetos muy ligeros

No puedo levantar ni elevar ningin objeto

Andar

El dolor no me impide andar

El dolor me impide andar més de un kilémetro

El dolor me impide andar mds de 500 metros

El dolor me impide andar mas de 250 metros

Sélo puedo andar con bastén o muletas

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

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

oooo o oo

00 O O OO« OO OoopogN

O0O0ve

e OO 0O

O OO0 OO Oe

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 mis de media hora

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

Dormir

El dolor no me impide dormir bien

Sélo puedo dormir si tomo pastillas

Incluso tomando pastillas duermo menos de seis horas
Incluso tomando pastillas duermo menos de cuatro
horas

Incluso tomando pastillas duermo menos de dos horas
El dolor me impide totalmente dormir

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

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 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

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 me limita a viajes de menos de una hora

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

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

Nota. Esta tabla muestra una serie de preguntas que han sido disefiadas para que

su médico conozca hasta qué punto su dolor de espalda/pierna le afecta en su vida

diaria. Responda a todas las preguntas, sefialando en cada una soélo aquella

respuesta que mas se aproxime a su caso. Aunque usted piense que mas de una

respuesta se puede aplicar a su caso, marque sélo aquella que describa MEJOR

su problema. Adaptado de The Roland-Morris Disability Questionnaire and the
Owestry Disability Questionnaire (p.3122), por M. Roland, 2000, Spine (Phila Pa
1976), 25(24).
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Cuestionario de salud SF-36

Marque una sola respuesta:

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

Excelente
Muy buena
Buena
Regular
Mala

2. 3Cémo diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afo?

Mucho mejor ahora que hace un aiio
Algo mejor ahora que hace un aiio
Mas o menos igual que hace un aiio
Algo peor ahora que hace un aiio
Mucho peor ahora que hace un aiio

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en
un dia normal

3. Su salud actual, 3le 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

4. Su salud actual, sle limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una mesa,
2
pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar més de una hora?

Si , me limita mucho
Si, me limita un poco

No, no me limita nada
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5. Su salud actual, 3le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
Si , me limita mucho
Si, me limita un poco

No, no me limita nada

6. Su salud actual, 3le limita para subir varios pisos por la escalera?
Si , me limita mucho
Si, me limita un poco

No, no me limita nada

7. Su salud actual, 3le limita para subir un solo piso por la escalera?
Si , me limita mucho
Si, me limita un poco

No, no me limita nada

8. Su salud actual, 3le limita para agacharse o arrodillarse?
Si , me limita mucho
Si, me limita un poco

No, no me limita nada

9. Su salud actual, le limita para caminar un kilémetro 0 mds?
Si , me limita mucho
Si, me limita un poco

No, no me limita nada

10. Su salud actual, 3le limita para caminar varias manzanas (varios centenares de metros)?
Si , me limita mucho
Si, me limita un poco

No, no me limita nada

11. Su salud actual, 3le limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?
Si , me limita mucho
Si, me limita un poco

No, no me limita nada
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12. Su salud actual, le limita para bafiarse o vestirse por si mismo?
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

13. Durante las iltimas 4 semanas, 3tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a
sus actividades cotidianas a causa de su salud fisica?

Si
No

14. Durante las dltimas 4 semanas, 3hizo menos de lo que hubiera querido hacer,
a causa de su salud fisica?

Si
No

15. Durante las Gltimas 4 semanas, 3tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo
o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

Si
No

16. Durante las dltimas 4 semanas, 3tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades
cotidianas (por ejemplo, le costé més de lo normal), a causa de su salud fisica?

Si
No

17. Durante las dltimas 4 semanas, 3tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas a causa de algin problema emocional (como estar triste, deprimido,
0 nervioso)?

Si
No

18. Durante las dltimas 4 semanas, 3hizo menos de lo que hubiera querido hacer a causa
de algin problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

Si
No
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19. Durante las Gltimas 4 semanas, 3no hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan
cuidadosamente como de costumbre, a causa de algin problema emocional
(como estar triste, deprimido, o nervioso)?

Si
No

20. Durante las dltimas 4 semanas, zhasta qué punto su salud fisica o los problemas
emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos,
los vecinos u ofras personas?

Nada
Un poco
Regular
Bastante
Mucho

21. 3Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 Gltimas semanas?
No, ninguno
Si, muy poco
Si, un poco
Si, moderado
Si, mucho

Si, muchisimo

22. Durante las dltimas 4 semanas, 3hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habit
(incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas?

Nada
Un poco
Regular
Bastante
Mucho

Las siguientes preguntas se refieren a cémo se ha sentido y como le han ido las cosas durante
las 4 dltimas semanas. En cada pregunta, responda lo que se parezca més a cémo se ha
sentido usted.
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23. Durante las 4 Gltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié lleno de vitalidad?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

24. Durante las 4 dltimas semanas, 3Cudnto tiempo estuvo muy nervioso?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

25. Durante las 4 dltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sinti6 tan bajo de moral que
nada podia animarle?

Siempre

Casi siempre

Muchas veces

Algunas veces

Sélo alguna vez

Nunca

26. Durante las 4 Gltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié calmado y tranquilo?
Siempre
Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

Marquez Arjona, Sara; Novo Lopez, Candela 46



Eficacia de un programa de imagineria motora graduada
combinada con neurodinamia en adultos con radiculopatias en
L4-L5 y L5-S1: un ensayo clinico aleatorizado

Universidad
Europea MADRID

27. Durante las 4 dltimas semanas, 3Cudnto tiempo tuvo mucha energia?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

28. Durante las 4 dltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié desanimado vy friste?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

29. Durante las 4 dltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié agotado?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

30. Durante las 4 dltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié feliz?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca
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31. Durante las 4 Gltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié cansado?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

32. Durante las 4 Gltimas semanas, 3con qué recurrencia la salud fisica o los problemas
emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a amigos o familiares)?
Siempre
Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

Por favor, diga si le parece cierta o falsa cada una de las siguientes frases

33. Creo que me pongo enfermo més fécilmente que ofras personas

Totalmente cierta
Bastante cierta
No lo sé
Bastante falsa
Totalmente falsa

34. Estoy tan sano como cualquiera

Totalmente cierta
Bastante cierta
No lo sé
Bastante falsa
Totalmente falsa
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35. Creo que mi salud va a empeorar

Totalmente cierta
Bastante cierta
No lo sé
Bastante falsa
Totalmente falsa

36. Mi salud es excelente

Totalmente cierta
Bastante cierta
No lo sé
Bastante falsa

Totalmente falsa

Nota. El cuestionario de salud SF-36 esta compuesto por 36 items que pretenden
recoger todos los aspectos relevantes para caracterizar la salud de un individuo.
Con estas preguntas se trata de cubrir, al menos, 8 aspectos o dimensiones:
Funcién Fisica, Rol Fisico; Dolor Corporal; Salud General; Vitalidad; Funcién Social;
Rol Emocional y Salud Mental. Para cada una de estas dimensiones se pueden
computar escalas de puntuacion, facilmente interpretables, caracterizadas todas
ellas por encontrarse ordenadas, de tal suerte que cuanto mayor es el valor
obtenido mejor es el estado de salud. Adaptado de La version espafiola del SF-36
Health Survey (Cuestionario de Salud SF-36): un instrumento para la medida de
resultados clinicos (771-776), por J. Alonso, 1995, Medicina Clinica (Barc), 104(20).
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Cuestionario TSK-11SV

1 2 3 4
Totalmente Totalmente
en desacuerdo de acuerdo
1. Tengo miedo de lesionarme si hago ejercicio fisico. 1 2 3 4
2. Si me dejara vencer por el dolor, el dolor aumentaria. 1 2 3 4
3. Mi cuerpo me esta diciendo que tengo algo serio. 1 2 3 4
4. Tener dolor siempre quiere decir que en el cuerpo hay una 1 2 3 4
lesion.
5. Tengo miedo a lesionarme sin querer. 1 2 3 4
6. Lo mas seguro para evitar que aumente el dolor es tener 1 2 3 4
cuidado y no hacer movimientos innecesarios.
7. No me doleria tanto si no tuviese algo serio en mi cuerpo. 1 2 3 4
8. El dolor me dice cuindo debo parar la actividad para no 1 2 3
lesionarme.
9. No es seguro para una persona con mi enfermedad hacer 1 2 3 4
actividades fisicas.
10. No puedo hacer todo lo que la gente normal hace porque me 1 2 3 4
podria lesionar con facilidad.
11. Nadie deberia hacer actividades fisicas cuando tiene dolor. 1 2 3 4

Nota. Esta tabla muestra una serie de afirmaciones en las que el sujeto debe indicar
hasta qué punto ocurre eso en su caso segun la siguiente escala. Adaptado de
Psychometric Properties of the Spanish Version of the Tampa Scale for
Kinesiophobia (TSK) (p.429), por L. Gbmez-Pérez, 2011, The Journal of Pain, 12(4).
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Anexo 7

Descripcién de la intervencion para el GC

Se realizaran con el paciente en prono, utilizando el pulgar para deslizar en direccion transversal al musculo

e ’DE piriforme (15 repeticiones), y en direccion longitudinal al biceps femoral (5 repeticiones).
LIBERACION : , : . L . , .

Al localizar un punto gatillo miofascial, se aplicara una presion sostenida en la region durante 90 segundos
MIOFASCIAL

(Amaral et al., 2022)

TECNICAS DE | Incluida la técnica de friccién de fibras cruzadas, se utilizara para reducir el atrapamiento del nervio ciatico a
TEJIDOS lo largo de su recorrido. Los pacientes se colocaran en decubito prono y se aplicara una técnica de friccion en

BLANDOS sentido craneocaudal de forma bilateral sobre la articulacién sacroiliaca (15 repeticiones) (Amaral et al., 2022)

Los pacientes se colocaran en posicion supina y se realizara cada técnica durante 1 minuto. El fisioterapeuta

se colocara contralateral al miembro afectado, y el paciente se posicionara con una flexion de cadera de

TECNICAS DE

MOVILIZACION alrededor de 90 grados y una flexion maxima de rodilla. La extremidad asintomatica se mantendra en

DE ART. DE LA extension. La técnica anteroposterior se llevara a cabo movilizando la articulacion de la cadera con la mano
CADERA de la terapeuta situada en la rodilla y efectuando un deslizamiento posterior en la articulacion de la cadera. El

fisioterapeuta también realizara una rotacion interna de cadera (Amaral et al., 2022)

Para la movilizacién neural se realizaran técnicas de deslizamiento, como maniobras de movilizacién neural
del nervio ciatico con flexién y extension de cadera asociadas a flexion plantar y dorsiflexion de tobillo. El
fisioterapeuta realizara 3 series de 30 oscilaciones durante 1 minuto, con el paciente en decubito supino y las

rodillas extendidas. Se descansara durante 1 minuto entre cada serie. El rango de movimiento no debe causar
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TECNICAS DE
DESLIZAMIENTO

sintomas de dolor o parestesia, y aumentara gradualmente con la respuesta del paciente a la aplicacién de la
técnica (Amaral et al., 2022).

Para el nervio peroneo, el paciente se colocara en decubito supino con la cabeza apoyada en una almohada,
y el terapeuta se colocara del lado donde se movilizara la extremidad inferior. Los parametros de movimiento
seran flexion de rodilla y flexion/inversién plantar. El terapeuta sostendra la extremidad por la cadera y
flexionara la rodilla a 90°, donde colocara la cara medial de su brazo cercano alrededor de la cara medial y/o
posterior de la pierna del paciente (casi usando la axila para sujetar la pierna). Su otra mano se apoyara en el
dorso del antepié del paciente (Gurudut y Bhuti, 2021).

La movilizacién neural deslizante distal del nervio tibial posterior se realizara con la cadera y la rodilla
flexionadas a 90°, y los dedos de los pies extendidos con el paciente en posicidn supina y la cabeza apoyada
en una almohada. El terapeuta se colocara del lado donde se movilizara la extremidad inferior. Sostendra la
extremidad a la altura de la cadera y flexionara la rodilla a 90°, donde colocara la cara medial de su brazo
alrededor de la cara medial y/o posterior de la pierna del paciente y estabilizara el calcaneo con la palma de
la mano. Con su otra mano sostendra el pie del paciente, colocando su mano debajo del antepié con los dedos
en extension. Luego, el pulgar del terapeuta pasara alrededor de la superficie medial del pie hacia el dorso del

pie, para asi conseguir una sujecioén firme (Gurudut y Bhuti, 2021)

Nota. Elaboracion propia.
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Anexo 8

Descripcion de la intervencién para el GE

Los pacientes observaran un total de 50 imagenes de extremidades inferiores. Tendran 5 segundos para
FASE 1: visualizar cada una, y deberan diferenciar en el menor tiempo posible si se trata del lado derecho o izquierdo
Reconocimiento | del cuerpo, tocando la tecla de una Tablet. Durante las sesiones de tratamiento se utilizara el Recognize del
de lateralidad del | Neuro Orthopaedic Institute (NOI)TMAplicacion de software y ésta registrara el tiempo de respuesta. La
MMII aplicacion se configurara en "vainilla", y las fotografias se presentaran sobre un fondo liso para minimizar las

distracciones (Limakatso et al., 2020)

- Intensidad de la sesion: se realizaran en bucle durante 30 minutos con menos de un minuto entre bucles
(Limakatso et al., 2020)

Protocoloen el |- Frecuenciade la sesion: 2 sesiones a la semana (Limakatso et al., 2020)
centro - Duracion de la fase: 3 semanas (Rierola-Fochs et al., 2021)
Physiomove: - Progresion de fases: (Rierola-Fochs et al., 2021)

o Dia1 a5:imagenes en posicion neutra en diferentes planos
o Dias 6 a 10: imagenes en diferentes posiciones y en diferentes planos

o Dias 11 a 15: imagenes con interaccidon de objetivos y actividades funcionales

Protocolo en el | Los participantes recibiran varias revistas que contienen fotografias de personas. Se les indicara que
domicilio identifiquen y rodeen las extremidades que coincidan con el lado de su propia extremidad afecta (Limakatso
et al., 2020)
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FASE 2:
Imagineria

motora

Segun Rierola-Fochs et al. (2021), los pacientes deberan realizar una representacion mental (imaginar), sin
ejecutar ninguna contraccion voluntaria, de las diferentes posiciones observadas en cada una de las imagenes
que apareceran en la aplicaciéon (exposicién de 5s cada imagen). Tendran que imaginar la posicion del mismo
lado del cuerpo que aparece en la imagen, independientemente de si es el lado afecto o no. Las tareas de
movimiento imaginario se realizaran repetidamente, utilizando 3 imagenes para cada sesién de tratamiento
de 30 minutos. Limakatso et al. (2020) aconsejaron a los participantes que se imaginaran a si mismos

realizando el movimiento en lugar de imaginar a otra persona realizandolo

Protocolo en el
centro

Physiomove:

- Intensidad de la sesiéon: 30 minutos (Limakatso et al., 2020)
- Frecuencia de la sesidén: 2 sesiones a la semana (Limakatso et al., 2020)
- Duracion de la fase: 3 semanas (Rierola-Fochs et al., 2021)
- Progresion de fases: (Rierola-Fochs et al., 2021)
o Dia1 a5:imagenes en posicion neutra en diferentes planos
o Dias 6 a 10: imagenes en diferentes posiciones y en diferentes planos

o Dias 11 a 15: imagenes con interaccidon de objetivos y actividades funcionales

Protocolo en el

domicilio

Los participantes recibiran tres imagenes impresas o en sus teléfonos inteligentes, y se les aconsejara que

repliquen las instrucciones de la sesidon de tratamiento (Limakatso et al., 2020)
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Los pacientes deberan colocar un espejo en el plano sagital entre las extremidades, de manera que se observe
la extremidad sana en el espejo (reflejo) y la extremidad afectada detras del espejo. El miembro afecto no

FASE 3: realizara contracciones voluntarias ni intencién de contraerse (Rierola-Fochs et al., 2021). A continuacién, se
Terapia espejo | mostrara al paciente una fotografia de la extremidad sana en una posicién facil de alcanzar, y se le indicara
que mueva simultaneamente ambas extremidades a la postura presentada. Mientras tanto, observara el reflejo

de la extremidad sana en el espejo (Limakatso et al., 2020)

- Intensidad de la sesién: 30 minutos (Limakatso et al., 2020)

- Frecuencia de la sesidn: 2 sesiones a la semana (Limakatso et al., 2020)

Protocoloen el |- Duracion de lafase: 3 semanas (Rierola-Fochs et al., 2021)
centro - Progresion de fases: (Rierola-Fochs et al., 2021)
Physiomove: o Dia1 a 5: movimientos analiticos del miembro afectado

o Dias 6 a 10: estimulacién sensitiva de las partes afectadas (texturas, formas, temperaturas,
vibraciones)

o Dias 11 a 15: interaccién con objetos y actividades funcionales

Protocolo en el | Los participantes con ayuda de un espejo se les dara instrucciones de que repliquen la sesion de tratamiento

domicilio usando las mismas fotografias (Limakatso et al., 2020)

Nota. Elaboracién propia.

Marquez Arjona, Sara; Novo Ldpez, Candela 55



combinada con neurodinamia en adultos con radiculopatias en

. . Eficacia de un programa de imagineria motora graduada
Unlver5|dad : programa 9 ra grac

Europea MADRID o :
L4-L5 y L5-S1: un ensayo clinico aleatorizado

Anexo 9

Flyer publicitario del estudio

PARTICIPA EN UN
ESTUDIO ENFOCADO
AL DOLOR

/ RADICULAR (CIATICA)

I PREGUNTA SIN
_ COMPROMISO A TRAVES DE :

Tu médico de
patologia vertebral

+34625478321
¢TE GUSTARIA RECIBIR UN DESCARGA EL
TRATAMIENTO EXPERIMENTAL  CODIGO QR PARA
PARA TU PATOLOGIA? MAS

INFORMACION

EL ESTUDIO SE LLEVARA A CABO
9 EN PHYSIOMOVE

Nota. Elaboracién propia.
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Esquema de las etapas de desarrollo

. . A
. _ - Al A ‘,\"n
) <Y =@ R‘%J.
. i VALORACION VALORACION 5
Eo3 @ INICIAL Y FINALY INTER PR e CION
E@ SELECCION DE LA RECOGIDA DE RECOGIDA DE RESULTADOS
BUSQUEDA MUESTRA DATOS DATOS
BIBLIOGRAFICA,
DISENO,
HIPOTESIS Y 3 - . 5. 7 - 4 9 ~
OBJETIVOS 4 A ¢ hd ’ ~ ’ S
I 1 1 1 I 1 | \
1 1 1 1 1 1 1 1
1 1 1 1 1 1 1 1
-I 1 1 1 1 1 1 1
1 i i 1 1 i 1 1 0
1 1 1 i 1 1 1 1
1 1 1 1 ] 1 1 1 R
1 1 1 1 I ] I 1 PUBLICACION
v /] v ] v ’ ' ] DEL ENSAYO
~ - ) ’ bl . - L4 ~ - . ’ ~ . . e .
2 4 6 8 i‘@
e ALEATORIZACION INTERVENCION ANALISIS DE
% DATOS
@ | SR 1
Q L
%4 D L hsl
Fase conceptual Fase metodolégica Fase empirica

Nota. Elaboracion propia.
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Organigrama de trabajo del equipo investigador

Eficacia de un programa de imagineria motora graduada
combinada con neurodinamia en adultos con radiculopatias en
L4-L5 y L5-S1: un ensayo clinico aleatorizado

TAREAS PERSONAL S1|S2|S3|S4|S5|S6(S7|S8|S9|S10|S11|S12|S13 | S14 | S15 | S16 | S17 | S18 | S19 | S20 | 521
RESPONSABLE
RECLUTAMIENTO ME - LLP1-1. P.2
CONSENTIMIENTO ME -L.LP1-1. P.2
INFORMADO
FORMACION DEL
EQUIPO LP1-LP2
INVESTIGADOR
ALEATORIZACION PERSONA AJENA
ALA
INVESTIGACION
VALORACION INICIAL | LP.2 - AYUDANTE 2
Y RECOGIDA DE
DATOS
GE: I.P.1-
AYUDANTE 1
INTERVENCION
GC:
FISIOTERAPEUTA -
AYUDANTE 3
VALORACION FINAL Y
RECOGIDA DE DATOS | I.LP.2 - AYUDANTE 2
ANALISIS DE EXPERTO EN
RESULTADOS ANALISIS
ESTADISTICO
INTERPRETACION DE
RESULTADOS LP1-1.P2
PUBLICACION DEL LP1-1.P.2
ENSAYO
ABREVIATURAS
ME: Médicos
|.P.1.: Investigador principal 1
|.P.2: Investigator principal 2
Nota. Elaboracion propia.
Marquez Arjona, Sara; Novo Lopez, Candela 58




	1. INTRODUCCIÓN
	1.1. Radiculopatía lumbosacra
	1.2. Neurodinamia
	1.3. Imaginería motora graduada

	2. JUSTIFICACIÓN
	3. HIPÓTESIS Y OBJETIVOS DEL ESTUDIO
	4. METODOLOGÍA
	4.1. Diseño
	4.2. Sujetos
	4.2.1. Criterios de inclusión y exclusión
	4.2.2. Cálculo del tamaño muestral
	4.2.3. Selección de la muestra

	4.3. Formación de grupos
	4.4. Variables
	4.5. Descripción de la intervención
	4.6. Recogida y análisis de datos
	4.7. Limitaciones del estudio

	5. PLAN DE TRABAJO
	5.1. Etapas de desarrollo
	5.2. Equipo investigador
	5.3. Distribución de las tareas
	5.4. Lugar de recogida
	5.5. Sostenibilidad

	6. REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS
	7. ANEXOS
	Anexo 1
	Hoja de información y consentimiento informado
	Anexo 2
	Cuestionario inicial
	Anexo 3
	Tríptico de CIE, del Hospital Universitario 12 de octubre
	Anexo 4
	Escala de Incapacidad por dolor lumbar Oswestry
	Anexo 5
	Cuestionario de salud SF-36
	Anexo 6
	Cuestionario TSK-11SV
	Anexo 7
	Descripción de la intervención para el GC
	Anexo 8
	Descripción de la intervención para el GE
	Anexo 9
	Flyer publicitario del estudio
	Anexo 10
	Esquema de las etapas de desarrollo
	Anexo 11
	Organigrama de trabajo del equipo investigador


