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RESUMEN:

ANTECEDENTES: El dolor lumbar cronico representa uno de los mayores problemas de
salud en los paises industrializados. En los paises occidentales el 80% de la poblacion
padece dolor lumbar en algin momento de su vida, y es una de las principales causas de
discapacidad, restriccion de la movilidad y disminucion de la calidad de vida a largo plazo.
Los resultados sobre la efectividad de las distintas intervenciones en dolor lumbar son
habitualmente expresados mediante p-valores basados en la significacion estadistica y en
conceptos matematicos, que no implican que el paciente haya percibido una mejoria real con
la intervencion.

De esta forma se desarrolla el concepto de cambio minimo clinicamente relevante (MCIC)
que se define como la diferencia més pequena en puntuacion dentro del cuestionario de
calidad de vida que es percibida como beneficiosa para el paciente.

OBJETIVO: Determinar el MCIC para el cuestionario SF-12 version 1 en dolor lumbar de
origen cronico.

METODOS: Se realiz6 un ensayo clinico aleatorizado por racimos o clisters. El ensayo
clinico constaba de tres grupos: el grupo “Educacion” que incluia un programa educativo
breve y fisioterapia habitual, el grupo “GDS Grupal” que incluia el mismo programa
educativo breve y fisioterapia grupal basada en el método de fisioterapia GDS, y el grupo
“GDS Individual” que incluia el programa educativo breve mas fisioterapia grupal e
individual basada en el método GDS.

Se utilizaron cuatro métodos distintos para el calculo del MCIC: El “cambio promedio” o
average change approach, el “cambio minimo detectable” o minimum detectable change
(MDC), la diferencia del cambio o “change difference approach” y las curvas ROC o
“receiving operating characteristic curve approach”, utilizando como anclaje externo el
estado de salud percibida por el paciente en cada control en relacion a la primera vez que fue
atendido en la unidad de Fisioterapia.

RESULTADOS: En relacion al componente fisico (CSF) y al componente mental (CSM) de
la calidad de vida, medidos con el cuestionario SF-12 version 1: en el componente fisico
(CSF), el grupo de mayor mejoria fue el grupo “GDS Grupal” con un aumento de 1,441
puntos (desviacion estandar 0,485; p-valor = 0,004)) y 0,953 puntos (desviacion estandar
0,479; p-valor=0,047) en relacion al grupo Educacion y al grupo GDS Individual
respectivamente; en el componente mental (CSM) no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre ninguno de los tres grupos.

El MCIC obtenido mediante los cuatro métodos fue: en el método average change: 2,715
para el CSF (Componente Sumatorio Fisico) y 3,543 para el CSM (Componente Sumatorio
Mental); en el minimum detectable change (MDC): 0,590 para el CSF y 3,774 para el CSM;
en el método change difference approach: 3,297 para el CSF y 1,135 para el CSM; y en el
método mediante las curvas ROC, el MCIC fue descartado por tener un area debajo de la
curva de 0,6332 para el CSF y de 0,551 para el CSM, con poco poder clasificatorio
practicamente igual que el azar.

CONCLUSIONES: El método minimum detectable change (MDC) es el mejor método para
el calculo del MCIC ya que se toman los valores por encima del 95 % del intervalo de
confianza, lo que est4 por fuera del error de medida, eliminando los potenciales MCIC que




TESIS DOCTORAL Mobnica Fernandez Serrano

se pueden obtener si el error de medida no se tuviera en cuenta. E1 MCIC para el SF-12
version 1 en dolor lumbar es de 0,590 para el CSF y 3,774 para el CSM.

ABSTRACT:

BACKGROUND CONTEXT: Chronic low back pain represents one of the greatest health
problems in industrialized countries. In western countries, 80% of the population suffers
from back pain at some time in their lives, and it is one of the leading causes of disability,
restricted mobility and decrease in the long-term quality of life. The results of the
effectiveness of different interventions in low back pain are usually expressed by p-values
based on statistical significance and in mathematical concepts, which do not imply that the
patient has received a real improvement with the intervention.

In this way, the concept of minimal clinical important change (MCIC) is developed, which is
defined as the smallest difference in score within the quality of life questionnaire that is
perceived as beneficial to the patient.

PURPOSE: To determine the MCIC for the questionnaire SF-12 version 1 in chronic low
back pain.

METHODS: A randomized clinical trial was conducted by clusters. The clinical trial
consisted of three groups: the group “Education” that included a short educational program
and usual physiotherapy, the group “Group GDS” that included the same short educational
program and group physiotherapy based on the method of physiotherapy GDS, and the
group “Individual GDS” which included the short educational program and group and
individual physiotherapy based on the method GDS.

We used four different methods for the calculation of the MCIC: average change approach,
minimum detectable change (MDC), the change difference approach and receiving operating
characteristic curve approach (ROC), using as an anchor the external state of health
perceived by the patient in each control in relation to the first time that he was served at the
physiotherapy unit.

RESULTS: In relation to the physical component (PCS) and the mental component (MCS)
of the quality of life that are measured by the SF-12 questionnaire version 1: in the physical
component (PCS) the group of greater improvement was the group “Group GDS” with an
increase of 1.441 points (standard deviation 0.485 ; p-value=0,004) and 0.953 points
(standard deviation 0.479 ; p-value=0,047) in relation to the group “Education” and the
group “Individual GDS” respectively; in the mental component (MCS) no statistically
significant differences were found between any of the three groups.

The MCIC obtained using the four methods was: in the method average change: 2.715 for
the PCS (Physical Component Summary) and 3.543 for the MCS (Mental Component
Summary); in the minimum detectable change (MDC): 0,590 for the PCS 0.590 and 3.774
for the MCS; in the change method difference approach: 3.297 for the PCS and 1.135 for the
MCS; and in the method using the ROC curves, the MCIC was discarded by having an area
under the curve of 0.6332 for the PCS and 0.551 for the MCS, with little power
classificatory practically equal to the random.
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CONCLUSIONS: The method minimum detectable change (MDC) is the best method for
the calculation of the MCIC since you are getting the values above the 95% confidence
interval, what is outside of the measurement error, eliminating the potential MCIC that can
be obtained if the error of measure is not taken into account. The MCIC for the SF-12

version 1 in low back pain is 0.590 for the PSC and 3.774 for the MSC.
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1.1. EL DOLOR LUMBAR Y LUMBALGIA INESPECIFICA

1.1.1. Definicion de dolor lumbar

La lumbalgia o dolor lumbar se puede definir como una sensacién dolorosa o molesta
localizada debajo de la zona costal inferior y por encima del pliegue gliteo, con o sin dolor
referido a la pierna.!

Con respecto al tiempo que se lleva padeciendo ese dolor, la lumbalgia se divide en:

- Lumbalgia aguda, episodio de dolor de menos de 14 dias;

- Lumbalgia crénica, dolor de 14 dias 0 mas.

Se considera que una persona con dolor lumbar presenta una recaida cuando el dolor aparece
después de un periodo libre de sintomas de 6 meses, no considerandose en estos casos una

exacerbacion del dolor crénico.?

1.1.2. Epidemiologia

Las enfermedades musculoesqueléticas representan uno de los mayores problemas de salud
en los paises industrializados. EI dolor lumbar constituye el 40% de todas las enfermedades
crénicas® y su prevalencia es menor en paises en vias de industrializarse que en los
industrializados.*

En los paises occidentales el 80% de la poblacion padece dolor lumbar en algiin momento de
su vida,” y es una de las principales causas de discapacidad, restriccién de la movilidad y
disminucion de la calidad de vida a largo plazo. El pico de prevalencia se encuentra entre los
35y 55 afios.®

En un pais europeo los costes asociados a la lumbalgia suponen entre un 1,7% y un 2,1% del
producto interior bruto,”® la mayoria de estos costes son indirectos originados por la pérdida
de la productividad laboral.’

Segun la Sociedad Espafiola de Reumatologia en nuestro pais la lumbalgia seria la
enfermedad con mayor prevalencia en la poblacion adulta mayor de 20 afios, con un 14,8%
de lumbalgia aguda, un 7,7% de lumbalgia crénica, y un 0,8% de lumbalgia con
caracteristicas inflamatorias.’® Dentro de las enfermedades musculoesqueléticas es la
segunda enfermedad en importancia después de la artrosis.

La lumbalgia ocasiona mas de 2 millones de consultas anules en Centros de Atencidn
Primaria.'! En la Comunidad de Madrid la prevalencia de personas mayores de veinte afios

que sufren dolor lumbar es de un 14,08% . Es una de las principales causas de absentismo

" Informe de prevalencia de enfermedades reumaticas. Sociedad Espafiola de Reumatologia.
http://www.ser.es/investigacion/Informes_Estadisticos.php
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laboral y de bajas laborales,* entre el 78 y el 85% de las ausencias en el trabajo se deben a
dolores cronicos o recurrentes en el raquis.

Solo entre un 5y un 20 por ciento de las lumbalgias se cronifica. Este pequefio grupo seria el
responsable del 85% del gasto sanitario debido a esta afeccion.™

A los seis meses del inicio, un 16% de los pacientes que inicialmente estaban de baja laboral,
contintan de baja laboral. Dentro de los 12 meses de evolucion, las recaidas por dolor son de
un 60% y las recaidas que ocasionan bajas laborales ascienden a un 33%.**> Cuanto mayor
es el tiempo en el que los trabajadores estan de baja laboral, tanto mayor es la posibilidad de
que no vuelvan a trabajar, y més tardia su incorporacion.™

Algunos estudios ponen en evidencia que aungue el nivel de dolor puede fluctuar, sélo el

10% de los pacientes con dolor crénico no refieren dolor después de cinco afios.!

1.1.3. Clasificacion del dolor lumbar
La definicion de lumbalgia inespecifica se realiza en funcion de la clasificacion diagndstica
médica (diagnéstico en triada),” la cual diferencia tres tipos distintos de lumbalgia:
a) Posible enfermedad sistematica (infeccion, cancer, osteoporosis, etc.),
b) Compresidn radicular que requiere valoracion quirdrgica, o
c) Lumbalgia inespecifica. Su dolor es de caracteristicas mecénicas, su intensidad se
modifica con las posturas y la actividad fisica, se acompafa de dolor al movimiento
que mejora con el reposo y que puede incrementarse a lo largo del dia.
Esta division diagnostica se hace con base en una serie de sefiales de alarma o "red flags"
(Tabla 1.1), que son exploradas por el facultativo en el momento de la anamnesis y

valoracion del problema.

SENALES DE ALARMA FIiSICAS O RED | ORIGEN/CAUSA

FLAGS

- Mayor de 70 afios - Fractura o malignidad
- Trauma leve en menores de 50 afios - Fractura

- Trauma significativo - Infeccion

- Fiebre inexplicable - Infeccion

- Infeccidn urinaria reciente. Infeccion de
la piel o una herida penetrante cerca de

la columna

- Dolor constante durante la noche o en | - Malignidad o infeccidn
el descanso.

- Sospecha o antecedentes de cancer - Malignidad

- Osteoporosis - Malignidad
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-Déficit discapacitante progresivo | - Sindrome de <cola de caballo,
neuroldgico (anestesia en silla de montar, | malignidad.

ciatica bilateral, debilidad bilateral en
ambas piernas, incontinencia fecal)

- Inexplicable pérdida de peso

-Uso prolongado de farmacos esteroideos | - Fractura

-Inmunodepresion - Fractura o infeccién

- Abuso de drogas por via parenteral - Infeccion

- Falta de mejoria después de 6 semanas | - Infeccidn

de terapia conservadora. - Malignidad o infeccién

Tabla 1.1. Red flags (sefiales de alarma) en el dolor lumbar. Causas del diagnéstico asociado.™

Existen otras sefiales de alarma psicosociolaborales o yellow flags (Tabla 1.2), que
desempefian un papel fundamental en la cronificacion e incapacidad ocasionada por esta

enfermedad.

Depresion y sintomas de depresién

Afectivos Ansiedad y sintomas de ansiedad. Irritabilidad.

Pocas capacidades para sobrellevar situaciones

Mal suefio o excesivo suefio.

Actitud pasiva y poco cumplimiento de la rehabilitacién
Gran reduccién de las actividades de la vida diaria
Aislamiento social

Comportamentales | Aumento del uso de alcohol o de drogas.
Espondilolistesis (2%)

Fractura traumatica

Enfermedades congénitas (cifosis severa, escoliosis)
Otras (espondilosis, trastornos internos del disco, supuesta
inestabilidad)

Pensamientos catastrofistas

Creencia de que el dolor es incontrolable

Creencia de que el dolor es fisicamente daiiino

Creencias Creencia de que el dolor debe de estar completamente eliminado
antes de volver al trabajo

Mala interpretacion o exageracion de otros signos somaticos
Expectaciones sobre soluciones tecnoldgicas para el dolor lumbar

Falta de un soporte social

Padres o entorno sobreprotector

Sociales Padres o entorno muy disciplinario

Bajo nivel educativo

Antecedentes de abusos fisicos, sexuales o de abuso de drogas

Expectativas de empeoramientos de dolor o retrocesos con la
actividad

Escasa actividad laboral

Escasa satisfaccidon con el trabajo

Ambiente de trabajo insolidario

Problemas con los seguros y compensaciones. Pendiente de juicio.

Ocupacionales

Tabla 1.2. Yellow flags o factores de riesgo psicolaborales.18
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1.1.4. Definicién de lumbalgia inespecifica

La lumbalgia inespecifica se define como dolor localizado entre el limite inferior de las
costillas y el limite inferior de las nalgas, cuya intensidad varia en funcion de las posturas y
la actividad fisica, suele acompafarse de limitacion dolorosa del movimiento y puede
asociarse a dolor referido o irradiado. El dolor no se debe a fracturas, traumatismos ni
enfermedades sistémicas (espondilitis, afecciones infecciosas, neoplasicas, endocrinas,

vasculares y metabdlicas).**?°

1.1.5. Diagnostico medico de la lumbalgia en Atencién Primaria

Los pacientes con dolor lumbar en el sistema de salud espafiol, realizan una primera visita o

contacto con el médico de Atencién Primaria.

Una vez realizada la historia clinica y la exploracién, y excluidas las sefiales de alarma o red
flags, se concluye con un diagndstico de Ilumbalgia: inespecifica, traumatica,
visceral/referida 0 no mecéanica (tabla 1.3). Nuestro estudio se centrara en la lumbalgia
mecénica de origen inespecifico (CIE 10: M545).

| No especifica (70%) | Distension o tensién lumbar H

Traumatica (27%) Enfermedades degenerativas del disco (10%)

Hernias de disco (4%)

Fractura osteopordtica, normalmente por compresion (4%)

Estenosis de canal (3%)

Espondilolistesis (2%)

Fractura traumatica

Enfermedades congénitas (cifosis severa, escoliosis)

Otras (espondilosis, trastornos internos del disco, supuesta inestabilidad)

Visceral/referida Aneurisma de la aorta
(2%) Enfermedades del suelo pélvico (endometriosis, enfermedades de la
prostata)

Enfermedades gastrointestinales (pancreatitis, Glceras)
Enfermedades renales (nefrolitiasis, pielonefritis)

No mecanicas (1%) Neoplasia (carcinomas, metdstasis, linfomas, leucemia, tumores en la
médula espinal)

Artritis inflamatoria

Infecciones (herpes, abscesos)

Enfermedad de Scheuermann

Enfermedad de Paget

Tabla 1.3. Clasificacion etioldgica del dolor lumbar

El diagnostico de lumbalgia inespecifica es el 70% de los casos de dolor lumbar que acuden
a consulta. Su causa no es conocida y en el dolor no existe una relacion causa-efecto entre

los sintomas del paciente y los hallazgos fisicos. EI dolor no es atribuible a una determinada
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patologia: infecciones, tumores, espondilitis anquilosante, osteoporosis, fracturas, procesos
inflamatorios, procesos radiculares, etc.

La mayor parte de los pacientes que acuden a las consultas de los médicos de Atencidn
Primaria tienen una lumbalgia de origen inespecifico. La funcion prioritaria del médico de
Atencion Primaria es detectar los casos de dolor lumbar que esconden una patologia
potencialmente grave.

No se considera necesario la realizacion de pruebas complementarias por rutina, ya que no
aportan ningun dato relevante en el diagnodstico del dolor lumbar inespecifico, y solo
contribuyen a someter a mayor radiacion al paciente y a incrementar el gasto sanitario
innecesariamente. La radiacion que recibe un paciente cuando se le realiza una radiografia

lumbar es 150 veces superior a la que recibe cuando se le realiza una radiografia de torax.?

Una revision sistematica de 31 estudios,?” estimé que un 42,7 % de los pacientes sin dolor
lumbar tenian lesiones degenerativas, y que en pacientes con lumbalgia aguda sélo un 53,4%
de ellos tenian cambios degenerativos, concluyendo la no relacion causal entre la presencia
de hallazgos radiograficos degenerativos con la clinica del dolor lumbar. Por tanto, las
pruebas diagnodsticas radiogréficas no deben de ser prescritas de una forma sistematica,
rutinaria, ni por la presion que ejerce el paciente sobre el médico.?®

Las pruebas de imagen mas avanzadas (resonancias magnéticas, tomografias
computarizadas) tampoco son necesarias en la lumbalgia mecanica simple o inespecifica. Su
uso debe de estar reservado para aquellos pacientes en los que se esté considerando la cirugia
y aquellos en los que se sospeche la presencia de una enfermedad sistémica. En este Gltimo
caso este tipo de pruebas, si tienen validez diagndstica, y excluyen posibles enfermedades
subyacentes como infecciones, canceres, o enfermedades reumaticas.’

El protocolo a seguir en caso de sospecha de una patologia potencialmente grave, de acuerdo
a los criterios de las sefiales de alarma fisicas es realizar una radiografia simple
preferentemente antero-posterior o lateral, evitando las oblicuas (sobre todo en mujeres en
edad fértil, ya que es muy importante la radiacion que reciben los ovarios) y una analitica
(hemograma y VSG) si se sospecha de infeccién o neoplasia.

En caso de que la radiografia sea negativa, se debe de remitir al paciente a atencion
especializada para recurrir a otras pruebas complementarias (TAC, RM, gammagrafia), ya
que en muchos casos, la radiografia simple no es suficiente para elaborar el diagnostico de

lumbalgias que no sean especificas.




TESIS DOCTORAL Ménica Fernandez Serrano

1.2.MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA'Y DOLOR LUMBAR.

El conocimiento ha evolucionado desde la medicina tradicional con base en observaciones
clinicas realizadas de una forma no sistematica, donde la opinién del experto tenia un gran
peso, hacia la medicina basada en la evidencia donde la validez de un estudio u observacion
es analizada de una forma rigurosa y detallada mediante diferentes tipos de estudios

cientificos.

Debido a la gran cantidad de literatura médica que diariamente se produce (en 1987 habia
s6lo 108 ensayos clinicos evaluando tratamientos de fisioterapia para el dolor lumbar,
mientras que en el 2009 esta cifra se eleva a 958)% y la incapacidad de los clinicos para
mantenerse al dia, las revisiones sistematicas y las guias de practica clinica, se presentan
como formatos dptimos para sintetizar el conocimiento y facilitar el proceso de interpretar

los resultados.

1.2.1 Guias de practica clinica sobre la lumbalgia inespecifica: la guia COST B13.

Los ensayos clinicos proporcionan el mayor grado de evidencia sobre la recomendacién de
los tratamientos sanitarios. Las revisiones sistematicas de los ECAs son necesarias para
proponer aquellas estrategias médicas en la prevencion o el tratamiento, que han demostrado
mayor grado de eficacia, eficiencia y/o efectividad. La deteccion de los estudios relevantes
es crucial para que una revision sistematica pueda ser valida, y esto depende directamente de
la calidad de los estudios que sean incluidos en las revisiones sistematicas. Siguiendo las

26,27,28 se han

recomendaciones de la Colaboracion Cochrane y de otros expertos en el campo,
desarrollado escalas para medir la alta y baja calidad de los estudios publicados en las

revisiones sistematicas.

Estas escalas no estan exentas de un grado de error, y su capacidad para detectar errores ha
sido puesta en entredicho desde sus inicios,” al haber mas de 25 escalas distintas que
utilizan las diferentes revisiones sistematicas para valorar el grado de calidad de un ECA. En
el campo de la lumbalgia y de una de las medidas terapéuticas mas aplicadas como es el
ejercicio, van Tulder y la Colaboracion Cochrane han sido los principales promotores de las
revisiones sistematicas de ambos aspectos® y sus conclusiones han sido criticadas por
autores que plantean que las escalas utilizadas en estas revisiones son de aplicacién 6ptima
para el campo farmacoldgico pero no para una terapia con ejercicios, lo que hace que los
resultados de la revisién no puedan considerarse como validos.*

Aparte de este problema inherente a las revisiones sistematicas, aun cuando sus conclusiones
puedan ser validas, su disefio hace que muchas veces la informacion acerca de un

determinado tratamiento no esté sintetizada de una forma que facilite la toma de decisiones
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clinicas. Es posible que dicho método de recopilacion no resuelva a los clinicos aquellas
preguntas de la practica diaria necesarias en su labor asistencial. Por esto, han proliferado las
guias de préactica clinica, y en particular, en el abordaje del dolor lumbar. Su enfoque es mas
amplio y abordan aspectos relacionados con la prevencién, el diagnéstico y el tratamiento.
Las guias de practica clinica son méas accesibles para el personal sanitario asistencial que no
suele estar familiarizado con la basqueda y aplicacién de la ultima evidencia clinica respecto
al tema.

Su labor es la de favorecer la implementacion de las terapias que hayan demostrado su
efectividad dentro de la préctica asistencial diaria (principal barrera a la que la
implementacién de la guias debe de enfrentarse)®®, no recomendar aquellas que en la
actualidad no han probado su eficacia o tengan un alto coste-beneficio, asi como la de
plantear la realizacién de nuevos ensayos clinicos sobre las intervenciones que todavia no
pueden ser recomendadas por falta de este tipo de estudios. Sin embargo, aunque era de
esperar un gran beneficio por la aplicacion de las guias de practica clinica, muchas de ellas
no cumplian el requisito de estar adecuadamente disefiadas o implementadas de manera que

sus recomendaciones pudieran ser acertadas.*

Para limitar este problema metodoldgico de las GPC, se crearon varios instrumentos como
el HUCPG (How to Use CPG)* vy, especialmente, la herramienta validada AGREE
(Appraisal of Guidelines Research and Evaluation)®. AGREE es una herramienta cuya
publicacién data del 2003 desarrollada para medir la calidad de las guias de practica clinica.
A pesar de las mejoras encontradas en muchos aspectos®® como la presentacion y propésito
de la guia, de facil comprension para los sanitarios en la préctica clinica, todavia muchas de
sus recomendaciones seguian sin aplicarse por parte de los sanitarios.

Con el fin de solventar este problema, se formaron los grupos de practica o CoP
(Communities of Practice)®’ donde aquellos implicados en el proceso evolutivo de la
lumbalgia de una determinada region (fisioterapeutas, médicos de atencion primaria y
terapeutas ocupacionales) debatiesen a fin de crear una guia de practica clinica
multidisciplinar,® partiendo de la revisién de una gufa multidisciplinar de gran calidad. La
guia resultante, disefiada por las personas que van a implementarla, mejora en su disefio y
capacidad de adaptarse a la realidad concreta de cada lugar, por estar dirigida por y para
todos los profesionales sanitarios que intervienen en el proceso del dolor lumbar en una
region.

Modificar hébitos terapéuticos dentro del personal sanitario es dificil*® y la implementacion
de guias debe de realizarse con métodos mas activos de los que habitualmente se utilizan, en

los cuales la difusion de la guia se realiza exclusivamente mediante la simple distribucion en
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los distintos centros.*’ Es cierto sin embargo, que existen otros factores que intervienen en la
mejora y que no son controlados por este tipo de intervenciones tales como factores
ambientales, politicos, jerarquicos, estructurales y legales.**
La investigacion debe de demostrar igualmente la eficacia real de estas guias para que la
implementacion por los profesionales se realice de una forma operativa.*> Uno de los matices
que desaniman a los potenciales usuarios a su implantacion, es la validez y la relevancia de
las recomendaciones que recogen, asi como la procedencia de la informacion. En muchas de
ellas no queda claro si las recomendaciones realizadas se deben a la evidencia cientifica o
son informaciones a las que se ha llegado por consenso.*?
El Gltimo aspecto a destacar y no por ello menos importante es que el fin de una GPC es que
sus recomendaciones sean aplicadas a los pacientes, por lo que es esencial para que se realice
un correcto disefio de la gufa* que se incorpore a los equipos de discusion a los propios
pacientes.

La Guia COST B 13

4344 se han

Desde las primeras guias que se elaboraron en América y en Reino Unido
desarrollado mas de 30 guias de practica clinica para el dolor lumbar (disponibles en:
http://espalda.org , propiedad de la Fundacion Kovacs). Dentro de todas las guias especificas
para el abordaje de la lumbalgia inespecifica, en Europa destaca la Guia de Practica Clinica
del Programa Europeo COST B 13.

Esta guia fue el fruto del Programa COST B 13 de la Comision Europea donde participaban
expertos en dolor lumbar nombrados por los gobiernos de 14 paises. Se establecio la
elaboracion de la Guia en tres capitulos para los cuales se formaron tres grupos distintos de
trabajo.

El primer grupo de trabajo elaboré la Guia para la Lumbalgia Aguda,” el segundo para la
Lumbalgia Crénica,”® y el tercero para la Prevencién de la lumbalgia.*” Por dltimo se
constituyo un Grupo de Trabajo Espafiol para desarrollar la version espafiola de la Guia.
Primeramente, se elaboré la parte original en version inglesa, y basandose en ésta se elaboro
la espafiola.

Todos los grupos realizaron una busqueda electrénica sistematica de la evidencia cientifica
para cada una de las distintas partes de la Guia. Las bases exploradas fueron: Cochrane,
Medline, Embase, Health Star, Pascal, PsycINFO, SPORT Discus, Biosis, Lilacs e IME,
centrando la busqueda en las revisiones sistematicas, ensayos clinicos, y guias de Practica
Clinica. Toda la informacion recopilada fue seleccionada en base a unos criterios
metodologicos y de relevancia clinica, clasificando los estudios en “alta calidad

metodoldgica” y “baja calidad metodologica”. Las recomendaciones que se extrajeron
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fueron clasificadas en distintos niveles de evidencia. Desde el nivel “A” al “D”, donde el
maximo nivel de evidencia (A) corresponde a una recomendacion basada en distintos
estudios de alta calidad metodoldgica o una revisién sistematica de los mismos, y el nivel
minimo de evidencia (D) corresponde a una afirmacion que carece de fundamento cientifico
y se basa solo en el consenso de expertos. Los criterios con los que se definieron los distintos
niveles de evidencia (“A”, “B”, “C” o0 “D”) estan basados en el sistema usado en la Guia de
la AHCPR* (Agency for Health Care Policy and Research) y en los “niveles de evidencia”
recomendados por el Grupo de Espalda de la Colaboracién Cochrane.*®

Esta guia recoge informacion sobre la epidemiologia del dolor lumbar, la clasificacion
diagnostica, tipos de tratamientos y el nivel de evidencia demostrado.

Al finalizarse la guia, se realizd una adaptacion elaborandose una version espafola, que es
un resumen de la version original. Se han realizado adaptaciones locales de dicha guia para
ajustar en mayor grado la aplicabilidad de la misma. Todas estas adaptaciones, asi como la
version espafiola deben de tomar como referencia la version extensa inglesa, ya que en esta
es donde se pueden encontrar de una forma mas detallada la informacién que en las

versiones breves es recogida.

Tratamientos recomendados y no recomendados en el dolor lumbar inespecifico

La gufa de préctica clinica COST B13,% tanto en su version espafiola como en la inglesa

realiza la siguiente division terapéutica:
a) Tratamientos recomendados
b) Tratamientos no recomendados, porque no han sido adecuadamente evaluados.

c) Tratamientos que han sido evaluados pero no pueden ser recomendados.

a) Tratamientos recomendados:*

1. Lainformacidn al paciente o programas educativos breves.

Se recomiendan los programas educativos breves y la entrega del “Manual de Espalda”.*®

La informacion suministrada en la sesion debe de abordar los siguientes aspectos:

- La lumbalgia inespecifica no es debida a ninguna enfermedad subyacente grave, y es un
problema comudn. El dolor no significa que haya un dafio estructural en las vértebras o
estructuras anejas. Se debe desdramatizar la situacion. Estudios confirman que cuando el
paciente tiene mayores expectativas de recuperacion, la mejoria funcional es mayor.>

- Resulta innecesario e inadecuado realizar pruebas diagnoésticas tales como EMG o
radiografias simples, ya que aumenta el nivel de radiacion recibida por el paciente y no

aporta pruebas de valor sobre la lumbalgia inespecifica.
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- La lumbalgia inespecifica tiene buen prondstico y tiende a desaparecer de forma
espontanea en la mayoria de los casos. EI mayor porcentaje no se cronifica, y el periodo
agudo se resuelve de forma espontanea entre la 2° y 6° semana.
- Para acelerar la recuperacién, es necesario que el paciente evite el reposo en cama y
mantenga el mayor grado de actividad fisica que el dolor le permita, incluyendo en este
concepto el trabajo fisico.
- Se recomienda la entrega del “Manual de Espalda” un folleto validado y disefiado para
el paciente que recoge las recomendaciones basicas.
Es importante destacar la diferencia entre “programas educativos breves” y “escuelas de
espalda”. Las escuelas de espalda requieren mas tiempo, incorporan ejercicios que se
realizan con el paciente y pueden incluir conceptos de higiene postural o ergonomia. Los

“programas breves” son educativos-informativos y no incluyen ejercicio.

2. Reposo en cama

No esta recomendado prescribir reposo en cama como tratamiento a ningln paciente. Puede
ser utilizado de forma transitoria si el paciente es incapaz de adoptar otra postura a
consecuencia del dolor y no por un tiempo mayor de 48 horas. Pautar reposo en cama
prolongado conlleva un debilitamiento muscular,™ rigidez en las articulaciones, pérdida de

masa 6sea Y riesgo de trombo-embolismo.>?

3. Mantener el mayor grado de actividad posible.

El paciente debe de mantener el mayor grado de actividad que le sea posible® y que su dolor
le permita, incluyendo el trabajo. Esto mejora la recuperacion en la lumbalgia y acorta el
periodo de baja laboral. Largos periodos de absentismo laboral, estan relacionados con malas
recuperaciones, por lo que se debe de estimular al paciente para que continde su rutina

diaria.

4. Farmacos de primera linea: Analgésicos, opiaceos menores, AINEs y miorrelajantes.

Si la intensidad del dolor lo requiere, se deben de prescribir sucesivamente y solo
momentaneamente en pacientes agudos o aquellos que sean crénicos pero tengan una
exacerbacion de sus sintomas. Las elecciones de tratamiento son en orden de mayor a menor
gravedad:
a) Paracetamol (entre 650 y 1000 mgs cada 6 horas) o paracetamol asociado a opiaceos
menores (codeina)
b) Antiinflamatorios no esteroideos que sean pautados, su ingesta no debe de ser “a

demanda”. No se recomienda su toma mas de 3 meses seguidos.
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c) Antiinflamatorios (pautados) con una tanda corta de miorrelajantes. No se

recomienda prescribir miorrelajantes mas de una semana seguida.

5. Intervencidén con neurorreflejoterapia

Se aplica en pacientes que tienen dolor persistente tras 14 o mas dias de tratamiento
farmacoldgico, y tienen 3 puntos 0 mas en la escala analdgica visual.
Es el Unico tratamiento que actualmente ha demostrado ser costo/efectivo en el Sistema

Nacional de Salud Espafiol.>*

6. Ejercicio

Existen distintos tipos de ejercicios que pueden ser pautados (activos, de movilizacion,
relajacion, estiramiento) con distintos niveles de evidencia aunque ninguno de ellos es
especificamente recomendado. Los ejercicios en sesiones grupales se muestran como una
opcidn atractiva al poder tratar a un nimero grande de pacientes a bajo coste. Se aconseja
que se tengan en cuenta las preferencias del paciente en el tipo de ejercicio que se le paute?.
El ejercicio no esta indicado entre la 2° a la 6° semana ni en los empeoramientos de dolor en
los pacientes cronicos, aungue si se recomienda como un tratamiento de primera linea en el

abordaje del dolor lumbar crénico.*®

7. Escuelas de Espalda

La escuela espalda es una intervencion grupal basada en el manejo del propio paciente
guiada por un fisioterapeuta, basada en ejercicios donde se incluyen recomendaciones de
higiene postural o conceptos de ergonomia. Existen distintas escuelas de espalda con
programas muy distintos y heterogéneos.

Se deben de prescribir en pacientes a partir de la 4°- 6° semana de comienzo del dolor, es

decir en pacientes que hayan pasado la fase aguda de la lumbalgia.

8. Farmacos de sequnda linea: Antidepresivos

Este tratamiento esta indicado para pacientes con lumbalgia cronica intensa, estén o no
deprimidos, pero que no padezcan insuficiencia cardiaca, renal, EPOC o glaucoma, asi como

que no estén embarazadas.*® Se pautan debido a su efecto analgésico.

9. Tratamiento psicolégico (cognitivo-conductual)

Existe una fuerte evidencia sobre su efectividad en el tratamiento de pacientes cronicos con
dolor lumbar.

En pacientes cronicos con dolor intenso o partir de la 6° semana de evolucion si presentan
algun signo psicosocial de mal prondstico (yellow flags) o en pacientes en los que se esté

planteando la cirugia por “lumbalgia debido a la degeneracion discal”.
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10. Parches de capsicina

Su indicacion es el alivio sintomatico del dolor a corto plazo. Se deben de prescribir parches
de capsicina durante 3 semanas en pacientes con lumbalgia crénica con una intensidad de 5
puntos en una escala analdgica visual, en los cuales hayan fracasado los tratamientos

previos. Un 30% de los pacientes refiere efectos secundarios de efecto local: sensaciones

desagradables, quemazén, irritacion.*®

11. Farmacos de tercera linea: Opidceos

Se deben de pautar en la lumbalgia inespecifica crénica sobre todo en exarcebaciones de
dolor intensas y cuando el dolor no responde a otro tipo de tratamientos. Es preferible pautar
opiaceos de liberacion lenta (por ejemplo tramadol) a aquellos con un efecto inmediato
debido a la adiccion que producen. No deben de ser suministrados “a demanda”. Entre sus

efectos secundarios estan el estrefiimiento, la impotencia sexual y la sudoracién excesiva.*®

12. Programas multidisciplinares de rehabilitacion

Se aplican a los pacientes con lumbalgia cronica en los que hayan fracasado los tratamientos
previos y que tengan gravemente afectadas su salud fisica o psicoldgica.
Se denominan multidisciplinares aquellos que cumplen los siguientes requisitos:

- Incluyen tratamientos médicos, ejercicio y terapia psicolégica.

- Suduracion es de varias horas al dia durante semanas.

- Los tratamientos son realizados por al menos tres profesionales sanitarios distintos.
Los pacientes que estan con una baja laboral, con un mal pronostico y cuando las terapias
monodisciplinares han fallado, deberian de acceder a este tipo de programas de forma
temprana (entre la 4° y la 8° semana de la baja laboral). Sin embargo, su aplicacion
generalizada a la salud publica deberia de estudiarse por su elevado coste, ya que serian
necesarios medios de seleccion de la poblacion para identificar precozmente a los individuos

mas indicados.*®

13. Neuroestimulacion eléctrica percutanea (PENS)

Es una terapia analgesica que utiliza la acupuntura con agujas aplicada en tejidos blandos
(mdsculos) para estimular los nervios periféricos en los dermatomas afectados.

Se aplica en Unidades del Dolor por médicos entrenados, cuando otros tratamientos han
fallado en pacientes con lumbalgia cronica muy intensa. Su objetivo es la reduccion
sintomatica del dolor. Los efectos secundarios son graves e incluyen desmayos (por dolor),

sangrado, infeccién, neumotérax, aunque se desconoce la frecuencia con que aparecen.*®
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14. Cirugia
No se recomienda su prescripcion en pacientes con lumbalgia inespecifica, y en caso de

prescripcién se deben de reunir los criterios de indicacion.

Que el dolor sea muy intenso
Que el dolor persista durante minimo dos afios pese a todos los tratamientos
recibidos.

La fusion debe de ser en dos segmentos vertebrales como maximo

Si se decide esta intervencion solo se deberia plantear la artrodesis (preferiblemente no

instrumentada) y no otros procedimientos como la anuloplastia, nucleotomia, etc.

Su préactica conlleva complicaciones precoces 6%-18%, asi como complicaciones tardias que

incluyen la reintervencién entre un 10- 22%.

El riesgo de complicaciones tardias es 200% mayor y el de reintervencion asciende a un

400% si se usa artrodesis instrumentada en vez de la no instrumentada.

55,56

b) Tratamientos no recomendados porque no han sido adecuadamente
evaluados.®

Las corrientes interferenciales. No hay tratamientos que evalten la eficacia de la

corriente interferencial.

Onda corta. No se recomienda para el tratamiento de lumbalgia inespecifica, no hay

estudios que evallen su eficacia.

Termoterapia. No se recomienda prescribir termoterapia, ningun estudio ha analizado

su eficacia o efectividad.

Fajas y corsés lumbares. No se recomienda prescribir fajas ni corsés lumbares,

ningun estudio ha analizado su eficacia.

Estimulacion medular. Se usa habitualmente para tratar los casos de radiculalgia

cuando fracasa la cirugia vertebral. No existe ningin ensayo clinico controlado que

pueda determinar su eficacia. Hay una tasa de complicaciones que se eleva al 34,3%,

entre ellas se incluye: la infeccion 4,5%, el fallo del equipo 10,2%, la revision del

estimulador 23,1% y su retirada 11,10%.

Ozonoterapia. Ningun estudio ha analizado su eficacia o efectividad.

Farmacos anti-TNF (factor de necrosis tumoral). Ningin estudio ha analizado su

eficacia o efectividad.
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c) Tratamientos que han sido evaluados pero que no pueden ser
recomendados.*

- Infiltraciones con toxina botulinica. No se recomienda su uso porque puede debilitar
los musculos. Son pocos los estudios realizados y debido a sus efectos secundarios,
seria necesario disponer de mas investigaciones para poder recomendar su
utilizacion.

- Infiltraciones sacroiliacas. No hay pruebas fiables para identificar que pacientes con
lumbalgia inespecifica tienen dolor debido a este origen. Deberian de confirmarse los
resultados con estudios de mayor validez.

- Infiltraciones epidurales. No se recomienda prescribir a pacientes con lumbalgia
inespecifica, aunque esta opcion puede plantearse excepcionalmente en pacientes que
padezcan especificamente compresion radicular sintomatica por hernia discal
contenida y no extruida.

- Infiltraciones en puntos gatillo.

- Infiltraciones facetarias de anestésicos o corticoides.

- Infiltraciones intradiscales.

- Proloterapia (infiltraciones esclerosantes)

- Rizolisis por radiofrecuencia

- IDET o IRFT (electrotermoterapia intradiscal y termocoagulacion intradiscal por
radiofrecuencia)

- Lesion de ganglio discal por radiofrecuencia.

- Manipulaciones vertebrales. En lumbalgia aguda y cronica, la manipulacion ha
demostrado no ser mas efectiva que cualquier otro tratamiento (tratamiento habitual
pautado por el médico, terapia fisica o analgésicos). Los estudios realizados tienen
errores metodoldgicos graves como para no tomar en cuenta sus resultados.

- Acupuntura. La mayoria de los estudios son pobres y sus resultados contradictorios

- Masaje. No se recomienda masaje para la lumbalgia inespecifica. Sus resultados son
similares que los de otras tecnologias que no han demostrado ser mejor que el
placebo.

- Tracciones lumbares. No es mas eficaz que la traccion placebo para el tratamiento de
la lumbalgia inespecifica.

- Estimulacion transcutanea (TENS). Los estudios no muestran la eficacia ni la
efectividad del TENS.

- Léser. Su comparacion con tratamientos placebo son contradictorios

- Ultrasonido. No son eficaces para el tratamiento de la lumbalgia.
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- Gabapentina. Suele utilizarse para el dolor neuropético. Sus resultados no difieren del
placebo y su efectividad no esta probada.
Una vez revisados los tratamientos segun la guia COST B13, se realizara un analisis de las
distintas de las distintas lineas de investigacion en torno a la lumbalgia inespecifica que
actualmente se estan llevando a cabo dentro del mundo cientifico.

1.2.2. Lineas actuales de investigacidon en lumbalgia inespecifica

1.2.2.1. EI Modelo de estabilidad lumbar
El concepto de "estabilidad lumbar" en el que se basan las propuestas actuales de tratamiento
en fisioterapia, fue inicialmente propuesto por M. Panjabi, considerando la estabilidad un

modelo de tres pilares® interdependientes entre si (figura 1.1).

Subsistema de

control motor

Subsistema
activo.

Subsistema
pasivo.

Mdsculos de la

Columna
columna.

vertebral

Figura. 1.1. Modelo de Panjabi de estabilidad de la columna y del control motor

a) El sistema pasivo. Formado por las estructuras ligamentarias, 6seas y articulares.
Produce la estabilidad intrinseca de la columna lumbar. Estabiliza la columna
lumbar hasta el final de la amplitud de movimiento generado, y trasmite sefiales al
SNC cuando es distendido o recibe presion.

b) EI sistema activo. Formado por lo musculos que generan la fuerza que estabiliza la
columna lumbar. Este sistema produce la estabilidad dinamica.

Dentro del sistema activo podemos distinguir la musculatura superficial y la local.”®
La musculatura superficial estd formada por los musculos largos y no profundos, que
permiten realizar movimientos grandes a nivel del tronco. Dentro de estos muasculos

distinguimos el dorsal largo, oblicuo externo y recto del abdomen entre otros.
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La musculatura local estd formada por los musculos profundos que se insertan entre
las vértebras. El transverso del abdomen y los multifidos forman parte de este tipo de
musculatura. Su contraccion permite controlar los movimientos finos e
intersegmentarios durante el movimiento.

c) El sistema de control. Formado por el SNC. Recibe informacion de los receptores
sobre la carga, el rango de movimiento y la posicion de la columna en cada
momento. Elabora la accion motora, coordinando la activaciéon del sistema activo
para poder proporcionar estabilidad a la columna lumbar dependiendo de las distintas
cargas 0 movimientos a los que se someta.

La estabilidad mecanica de la columna en condiciones dindmicas, asi como en situaciones de
carga, se debe al correcto funcionamiento de los tres sistemas. En situaciones fisiologicas los

tres sistemas trabajan al unisono para proporcionar estabilidad a la columna lumbar.

1.2.2.2. Estudios biomecanicos de la columna lumbar

Se han realizado un gran nimero de estudios dirigidos a la investigacion de las causas de
dolor lumbar. En un principio estos estudios estaban basados en el conocimiento anatémico
de las estructuras que intervienen en el equilibrio lumbopélvico, aunque la investigacion ha
ido avanzando centrandose en la relacion de este equilibrio con el movimiento, asi como de

la alineacion y posicion de las distintas estructuras y su respuesta a la carga.

1.2.2.3. Estudios de la alineacion de la regién lumbopélvica y su relacion con otras
partes del cuerpo.

Uno de los focos importantes de investigacion, es la relacion entre la alineacion de las
distintas estructuras lumbopélvicas en bipedestacién® y su relacién con la obtencién de

formas de clasificacion de la columna vertebral .

La anatomia y la posicion de la pelvis estan en estrecha relacién con la posicion de la
columna vertebral y el equilibrio lumbopélvico.”* Cuando se van manifestando deformidades
estructurales, distintos mecanismos de compensacion se activan. Cuando la columna es
flexible, este problema estructural puede ser compensado en un primer momento tanto por la
parte superior como inferior de la columna. Si ésta es rigida, la Gnica forma para compensar
seria mediante la pelvis, 10 que generaria una sobrecarga posterior que se continuaria a través
del miembro inferior y a lo largo del cuerpo sucesivamente. La desalineacion podria originar
un problema de estructural global que favorezca el origen de patologias®
muscoloesqueléticas, tales como la lumbalgia, las hernias vertebrales o la artrosis.

De igual forma, se estan realizando investigaciones que estudian la alineacion lumbopélvica

de personas con dolor lumbar en relacion a las asintomaticas para saber si es una posible
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causa del origen de dolor lumbar. Estas observaciones estdn mostrando la existencia de

diferencias en cuanto a la inclinacién sacra, la lordosis y la alineacion pélvica.>

1.2.2.4. Estudios de las cargas que soporta la columna lumbar.

En los estudios biomecanicos en laboratorio que se han realizado para saber la resistencia
ante la deformacion que ofrecen las estructuras pasivas de la columna lumbar se ha
apreciado como la curva de resistencia ante la carga de la columna no sigue los parametros
que siguen otro tipo de materiales. La resistencia a la deformacion de materiales como el
acero es lineal. En la columna lumbar,® se observa como con pequefias cargas las estructuras
pasivas de la columna lumbar mantienen su flexibilidad y apenas sufren deformacion,
manteniendo la columna estable tanto en flexién como de extension. A medida que la carga
aumenta la resistencia a la deformacion de las estructuras pasivas de la columna tanto en los
movimientos de flexibn como extension siguen una progresion no lineal, sino curva,
aumentando exponencialmente la deformidad de la estructura lumbar ante el aumento de
carga, en ese momento, la columna pierde su elasticidad y se vuelve rigida, aumentando su

fragilidad.

Dentro del rango de movimiento que describe la columna lumbar ante la carga, existe una
zona en la que la columna es capaz de soportar fuerzas externas sin sufrir deformaciones ni
desplazamientos vertebrales. En esta zona, el paciente tiene la columna lumbar estable.®* Es

lo que denomina Panjabi “zona neutra”.®

Todos los componentes pasivos de la columna lumbar, los discos intervertebrales, los
ligamentos y la propia vertebra contribuyen a la estabilidad de la columna en mayor o menor

medida.

El sistema activo formado por la musculatura estabilizadora de la columna, refuerza de una
forma dinamica la resistencia que puede ofrecer por si solo el sistema pasivo. En la zona
neutra, el sistema activo evita lesiones y dafios en las estructuras pasivas y mantiene el

correcto funcionamiento de la biomecanica lumbar.

En el caso en que las estructuras pasivas sean dafiadas, la zona neutra disminuird y
aumentara el rango de movimiento en el cual el paciente puede experimentar dolor. Esto sera
compensado por el sistema activo que debera de generar mayor estabilidad para poder

mantener a la columna dentro del rango de neutralidad inicial.®®

A pesar de esto, el rango de
movimiento en el que la columna empieza a ser inestable quedard aumentado de forma
permanente a pesar de los esfuerzos de las estructuras activas para mantener a la columna
dentro de los limites de la zona neutra. Una vez la columna lumbar sufre dafios en el sistema

pasivo, la compensacion del sistema activo debera de ser mucho mayor.
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En condiciones normales, el reclutamiento de la musculatura del sistema activo sera mayor
cuanto mayor sea la carga a la que sea sometida la columna. Ante una carga externa menor,
la musculatura no sera reclutada al mismo nivel, por tanto un aumento de la carga inesperado

en la columna lumbar podria tener consecuencias lesionales a nivel del sistema pasivo.**

1.2.2.5. Estudios del equilibrio lumbar en relaciébn al movimiento y la postura.-

Estabilizacién en los movimientos de tronco y miembros superiores e inferiores

Se ha comprobado que existe un aumento de la presion intraabdominal y una activacién del
transverso en la realizacion de actividades funcionales. En condiciones fisioldgicas, en la
realizacion del movimiento de flexion anterior de tronco, se produce una actividad
anticipatoria del transverso del abdomen previa a la activacion de los erectores de espalda
cuya finalidad es la estabilidad del tronco.®” Esto demuestra el importante rol del transverso
del abdomen durante el movimiento de flexién del tronco.

Hodges y Richarson profundizaron en este concepto y realizaron pruebas para conocer su
activacion durante los movimientos de los miembros superiores, demostrando que el
musculo transverso del abdomen se activaba anticipatoriamente incluso antes de que el
propio miembro superior se hubiera movido. Esta activacion es independiente de la direccion
del movimiento que describa el miembro superior.®®

Esto subraya el papel anticipador y estabilizador del transverso del abdomen por su accion
ante cualquier movimiento y su funcién para recuperar el equilibrio postural.®®

En pacientes con dolor lumbar, la activacion del transverso del abdomen de forma
anticipatoria durante el movimiento se encuentra retrasada y restringida a patrones de
movimiento especificos tanto en el miembro inferior’™® como en el miembro superior,” lo

que pone de manifiesto problemas en la estabilidad lumbar y el control motor.

- Perturbaciones en la superficie de apoyo.

Se han estudiado las reacciones dindmicas del equilibrio ante perturbaciones tanto esperadas
como inesperadas, midiendo la respuesta neuromuscular y biomecéanica a dichas
modificaciones con el fin de mantener el centro de gravedad en la nueva base de apoyo. En
este tipo de reacciones de equilibrio, el tronco es esencial, debido a que en él se encuentra
concentrada la mayor cantidad de masa del cuerpo y esta situado bastante por encima de la
superficie de apoyo.

Se han estudiado en profundidad las reacciones posturales que se producen en el cuerpo
cuando el sujeto es sometido a perturbaciones en la base de apoyo. Las reacciones posturales
dependen de los distintos parametros como son la direccion de la perturbacion, la intensidad

y la posicién de la parte el paciente,’* asi como de la peticién de realizar una actividad
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voluntaria mientras ocurre el desequilibrio.” En este tipo de perturbaciones se constata un
aumento de la presion intraabdominal™ debido a la activacion de la musculatura abdominal,
transverso del abdomen, recto anterior, oblicuo interno y externo, siendo el tiempo de
respuesta asi como la intensidad del reclutamiento dependiente del tipo de perturbacion
aplicada.”

- Los movimientos respiratorios

Se ha constatado la doble funcién del transverso del abdomen como musculo interviniente en
la respiracion y en la posicion. Ambas funciones son realizadas simultdneamente no sélo por
el transverso del abdomen sino por el oblicuo externo y el oblicuo interno.

Fisiologicamente durante la respiracion existe una modificacion en el equilibrio corporal. En
sujetos sanos esta modificacion es compensada por el desplazamiento de distintos segmentos
con el fin de que el centro de gravedad permanezca lo mas estable posible realizando
pequefias modificaciones en los angulos lumbopélvico y entre el angulo formado por la
cadera y el fémur, con el fin de compensar los pequefios movimientos ocasionados por la
respiracion.”® Este tipo de adaptacién no ocurre en pacientes con dolor lumbar, los cuales
manifiestan un mayor balanceo de su centro de gravedad y un menor ajuste en los angulos
lumbopélvico y en el angulo cadera-fémur,”” aunque éste mayor balanceo tiende a
desaparecer o disminuir cuando la demanda respiratoria aumenta. Se puede decir que en
bipedestacion los pacientes con dolor lumbar tienen menos capacidad para compensar los

cambios posturales ocasionados por la respiracion.

- La estabilidad en la marcha

Se ha demostrado como los pacientes con dolor lumbar tienen una reduccion en el
movimiento de disociacion entre su térax y su pelvis en el plano horizontal con respecto a
los sujetos sin dolor lumbar.”® Esto es debido a la estrategia corporal que adoptan para
protegerse del dolor lumbar disminuyendo la coordinacién’ y aumentado la rigidez lumbar.
En el plano vertical ocurre de igual forma, los pacientes con dolor lumbar disminuyen la
velocidad de la marcha y dan pasos mas cortos,®® aquellos pacientes que ademas tienen dolor
referido en la pierna desarrollan incluso formulas para atenuar el impacto en el suelo del
miembro inferior.®

En condiciones fisioldgicas, existe una actividad tonica del transverso del abdomen tanto en
la marcha como en la carrera que aumenta a medida que aumenta la velocidad. En la carrera,
la funcidn respiratoria del transverso del abdomen disminuye para aumentar su reclutamiento
como estabilizador lumbopélvico y la presién intraabdominal se incrementa mas del doble en

relacion al pico obtenido en la marcha.®?
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En pacientes con dolor lumbar, se ha constatado una alteracion en la activacion durante la

marcha de la musculatura abdominal,®

en particular del recto anterior, oblicuo interno y
transverso del abdomen, el sistema nervioso no es capaz de coordinar la actividad
neuromuscular de manera que tanto el flujo espiratorio como el control postural sean
adecuadamente controlados en todo momento. Una buena coordinacién de la actividad de la
musculatura abdominal durante la locomocion contribuiria a la realizacion de una buena
transferencia del centro de masas en la marcha lo que aumentaria la capacidad para absorber

las fuerzas de reaccién del suelo sobre el cuerpo, y asi disminuir la sobrecarga lumbar.

1.2.2.6. Estudios sobre los métodos de estabilizacion externa: fajas

Son utilizados como una medida terapéutica de apoyo para pacientes que tienen dolor
lumbar. La aplicacién de las fajas abdominales se fundamenta en el aumento de estabilidad
que estas provocan sobre uno de los tres pilares basicos del complejo lumbopélvico, el
sistema pasivo, las estructuras osteoligamentosas. Los soportes lumbares favorecen la
coaptacion de las estructuras osteoarticulares de forma que estan méas capacitadas para
resistir el stress ante un aumento de carga en la zona. Aunque actualmente se siguen
realizando estudios con el fin de fundamentar el uso de este tipo de ayudas de forma
preventiva® ya que su eficacia y efectividad no han sido probadas.”® Se ha comprobado
como a pesar de reducir el impacto de las fuerzas que sobrecargan la columna lumbar, la faja
abdominal altera la estrategia de reclutamiento muscular adecuada, debilitando la
musculatura que interviene en la estabilidad lumbar (sistema activo),®® por lo que no es una

medida que pueda relacionarse con la menor incidencia de dolor lumbar.®

1.2.2.7. Estudios sobre cambios de patrones neuronales en pacientes con dolor lumbar

Se ha comprobado que en pacientes que sufren dolor lumbar cronico, existen cambios a nivel
neural en la corteza somatosensorial primaria , tdlamo y corteza prefrontal. " # La corteza
somatosensorial primaria estd conectada con la corteza motora primaria y la corteza motora
suplementaria. En las lumbalgias cronicas esto origina una reorganizacion motriz de la
cartografia sensorial, desplazando la corteza somatoestésica primaria,®® lo que hace que el
dolor prolongado y crénico en pacientes con lumbalgia genere cambios en las redes
neuronales que afectan a la propiocepcion® y al patrén motor. El dolor crénico genera
cambios a nivel bioguimico y en las conexiones neuronales. Esta reorganizacion tiene
correlacion con el retardo en la activacion del transverso del abdomen como estabilizador de
la columna lumbar, asi como al establecimiento de patrones neuronales erroneos generados
por el miedo al dolor. La simple sensacion de que un movimiento sea doloroso, activa

patrones distintos de los que serian utilizados si no se tuviese la sensacion nociceptiva.™
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El sistema neural ajusta la respuesta muscular en funcion de los estimulos recibidos a través
de los mecanoreceptores que se encuentran en los tejidos, aunque esta respuesta disminuye si
el estimulo de traccion o alargamiento en el tejido se mantiene,***® lo que ocurre en
lumbalgias inespecificas donde el sistema activo mantiene distintas tensiones sobre todo a
nivel de la musculatura superficial para mantener la estabilidad lumbar.

Las modificaciones en el patrén motor™ y en la estructura muscular®™ podrian explicar las
recidivas después del primer episodio de lumbalgia. Por tanto en la recuperacion del dolor
lumbar es necesario normalizar los patrones motores mejorando la activacién de la
musculatura profunda del tronco para optimizar el movimiento y preservar de

microtraumatismos a las estructuras pasivas de la columna lumbar.

1.2.2.8. Actualidad en los tratamientos fisioterapicos de dolor lumbar.

De forma global, los tratamientos en fisioterapia estan enfocados a reequilibrar las distintas
tensiones musculares, recuperar el correcto patron motor en los gestos cotidianos, asi como a
mejorar la activacion de la musculatura profunda o local, que juega un papel estabilizador
anticipatorio en el inicio de cualquier movimiento.

Basandonos en estas premisas, y en la evidencia que respalda la COST B13, se han
desarrollado tratamientos con un grado de evidencia moderado como:

1. Las Escuelas de Espalda

2. Diferentes propuestas terapéuticas basadas en ejercicios. Dentro de la linea de
ejercicios terapéuticos, se han desarrollado especialmente los ejercicios de estabilizacion
lumbar, denominados desde el campo deportivo como “core stability” o ejercicios enfocados
a recuperar la "estabilidad del centro".

3. Tratamientos con base en distintos metodos de fisioterapia, que generalmente
reciben el nombre de sus iniciadores/fundadores (McKenzie, Feldenkrais, Alexander,
cadenas musculares y articulares GDS, Pilates, etc.) o cuyo nombre expresan el enfoque
principal de sus actividades terapéuticas, como la reeducacion postural global (RPG).

Cada uno de estos tratamientos aborda de una forma mas o menos profunda los conceptos
mencionados anteriormente. Desarrollaremos los mas importantes, incidiendo en sus

particularidades especificas.

1. Escuelas de Espalda

Dentro de las Escuelas de Espalda se engloban una serie de intervenciones muy heterogéneas
con base en dos tipos de intervenciones:* las educativas y las de manejo activo del paciente.
Dentro de las escuela de espalda educativas encontramos dos enfoques, el modelo biomédico

0 biomecanico tradicional y el enfoque biopsicosocial. EI modelo biomédico no ha
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demostrado efectos positivos en la prevencion del dolor lumbar, mientras que el modelo

biopsicosocial basado en la evitacion al miedo ha obtenido mejores resultados.

A pesar de esto, las escuelas de espalda basadas en el manejo activo son las que han
obtenido mejores resultados. Su finalidad es cambiar patrones motores erréneos en los
pacientes mediante la repeticion de gestos simples y de actividades complejas elaboradas con
una correcta secuencia temporal.*® El entrenamiento que realizan es especifico del patrén

gue se quiere mejorar.

Este aprendizaje motor, que es realizado en una situacion particular, debe realizarse y
repetirse en diferentes situaciones para que pueda ser integrado por el paciente dentro de

otros contextos.

Este reentrenamiento motor debe de ser realizado a partir de la alineacién biomecanica
correcta de las estructuras intervinientes en la accion, con el fin de obtener la realizacion de
un buen gesto. Gracias a la plasticidad cerebral del SNC,%" la correcta ejecucién del
movimiento favorece la creacion de una red neural concreta que alberga la activacion de un
patrébn motor correctamente ejecutado, el cual al ser repetido, fomentara la realineacion
correcta de las estructuras intervinientes en el movimiento, asi como la perpetuacion del
nuevo patron de movimiento, lo que resolvera en un alto grado la inestabilidad biomecénica

originaria del dolor lumbar.

Por el contrario, las alteraciones musculares en los pacientes son retroalimentadas por la
mala ejecucion de movimientos generados a partir de incorrectos patrones de movimiento

gue estan guardados y son controlados a nivel neural.

2. Propuestas terapéuticas basadas en ejercicios

Dentro del campo deportivo asi como del clinico y del investigador, se han elaborado y
propuesto gran cantidad de ejercicios, técnicas y abordajes de tratamiento para el dolor

lumbar de origen inespecifico.

Dentro del &mbito deportivo se han elaborado intervenciones para abordar el dolor lumbar en
las que se incluye al cuerpo de una forma més global dentro de la actividad fisica cotidiana
del paciente. Dentro de este tipo de ejercicios podemos observar ejercicios de marcha,*
practica de disciplinas deportivas como el esqui de fondo,” técnicas de estiramiento,'®

ejercicios personalizados teniendo en cuenta las preferencias de los pacientes,*™ etc.

Dentro del campo terapéutico, existen gran cantidad de ejercicios’®, con gran

heterogeneidad en relacion al tipo, disefio, intensidad, frecuencia, duracion, material que se

103,104

necesita para su realizacion, y necesidad o no, de supervision terapéutica.

Dentro de estos ejercicios, se pueden clasificar en:
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- Los ejercicios de estiramiento isométrico, donde el estiramiento es precedido por una
contraccion.

- Los ejercicios de estiramiento generales, en los cuales se busca un aumento en la cantidad o
rango de movimiento dentro de las articulaciones que tienen movilidad restringida por el
acortamiento.

- Ejercicios de coordinacion, que incluyen un entrenamiento especifico en movimientos que
mejoran la coordinacion y la propiocepcion.

- Ejercicios de movilizacion o flexibilidad. Donde se repiten ejercicios dentro de
movimientos controlados y rangos de movimiento.

- Ejercicios de estabilizacion, enfocados a la potenciacion de la musculatura abdominal del

tronco,'® entro los que se encuentran los ejercicios de “core stability”*®

que desarrollaremos
a continuacion.
“Core Stability”

Concepto que se empezo a desarrollar en los noventa. Bajo el nombre de “core stability” se

recogen una serie de tratamientos basados en el refuerzo de la estabilidad de unos
determinados musculos “core”. " Entre los musculos que forman el core'® encontramos:
los erectores espinales (longuisimo e iliocostal), el cuadrado lumbar, los multifidos, los
abdominales (transverso del abdomen, oblicuo interno, oblicuo externo, rector mayor del
abdomen), psoas, diafragma y musculatura del suelo pélvico, formando una caja muscular
con 29 pares de musculos. Dentro de estos, los mas importantes, son el transverso del
abdomen y los multifidos, que forman parte de la musculatura profunda.

Mediante la tonificacion y activacion correcta de esta musculatura, se disminuye el rango de
movimiento de la columna lumbar para mantenerla dentro de limites aceptables a la vez que
se reestablece la correcta activacion neurofisiologica y secuencia motora de un movimiento
biomecénicamente estable. %

El transverso del abdomen es un musculo local que esta implicado en la estabilidad
anticipatoria de la columna lumbar, su activacion es anterior a la musculatura agonista del
movimiento que se va a realizar.*™® El transverso del abdomen es activado por el SNC de
manera anticipatoria de forma que se reduzcan los desplazamientos y los movimientos
dentro del rango de movimiento fisioldgico en la columna lumbar.*** Estos ajustes
anticipatorios forman parte del patron motor del movimiento.

En la lumbalgia mecanica existe un retardo en la activacién del transverso del abdomen, lo
gue hace que no exista un buen control motor y que las estructuras pasivas se vayan dafiando
en gestos cotidianos. Este dolor retroalimenta las posiciones antidlgicas, modificando la

correcta alineacion, lo que perpetua el mal gesto y el dolor en el tiempo.™
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Los multifidos son musculos profundos y cortos en comparacion con el transverso del
abdomen, pero tienen una gran cantidad de fibras con unas inserciones estratégicas que
generan una seccion transversal grande, lo que les permite actuar como estabilizadores de la
columna.”*? Realizan grandes fuerzas dentro de rangos de movimiento relativamente
pequefios, contribuyendo al control intervertebral.** Su atrofia esta directamente relacionada
con procesos de dolor lumbar, y su reequilibracién y activacién con la disminucién del dolor
|Umba|’.114'115

Los ejercicios de “core stability” tienen una progresion desde un nivel principiante hasta
niveles mas avanzados.''® El nivel inicial se basa en tres ejercicios:

- El encorvamiento o “curl up” (figura 1.2).

- El puente lateral o “side bridge” (figura 1.3).

- El perro de caza o “bird dog” que evoluciona desde cuatro puntos de apoyo, hasta tres y

finalmente dos (figura 1.4).

Figura 1.2. Encorvamiento o “curl up”.

Figura 1.3. Puente lateral o “side bridge”.
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Figura 1.4. Perro de caza o “bird dog”

A partir de aqui han ido evolucionando perfeccionando y desarrollando su ejecucién segln

las propuestas de distintos investigadores como P.Hodges™’ o SM. McGill.*®

3. Tratamientos basados en Métodos de fisioterapia

Dentro de los distintos Métodos de Tratamiento de Fisioterapia encontramos distintas

propuestas que han abordado el tratamiento del dolor lumbar.

Método McKenzie ha realizado clasificaciones de los pacientes con dolor lumbar*® y

ensayos clinicos con el fin de estudiar su éxito en el tratamiento de este tipo de
pacientes.*? 12!

Técnica Alexander.'?> Método original desarrollado hace 100 afios, utiliza la gufa
manual asi como explicaciones verbales para mostrar al individuo la forma en que
puede mejorar malas posiciones y malos habitos posturales, disminuyendo la rigidez
y mejorando el tono muscular. Se han llevado a cabo estudios econdmicos sobre la
repercusion de sus resultados.'?

Pilates. Programa de ejercicios cuya finalidad es fomentar el control neuromuscular y
aumentar la estabilidad a nivel del tronco, basdndose en un trabajo de flexibilidad,
fuerza y postura combinado con la respiracion.’** Sus resultados con respecto al
abordaje del dolor lumbar todavia no son claros.?®

Feldenkrais. Método cuyo abordaje se fundamenta en el aprendizaje del

movimiento,'%

en el cual el paciente es guiado verbalmente a través de secuencias de
movimientos con el objetivo de mejorar la conciencia postural. Aungque se han
realizado algunos estudios, deben de realizarse ensayos clinicos aleatorizados y
controlados que confirmen los datos positivos,**’ de este tipo de enfoque en el dolor

lumbar.
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Método RPG o Reeducacion postural global. Método de tratamiento y prevencion de
cadenas musculares, basado en recuperar la elasticidad y flexibilidad a nivel global,

con el fin de que el paciente integre nuevos habitos posturales.*?®

Método Cadenas Musculares y Articulares GDS o Godelieve Denys Struyf. Método
de fisioterapia con el que se disefia el tratamiento de los grupos experimentales en el
ensayo clinico del que surge esta tesis, y que pasara a describirse brevemente a

continuacion.

Cadenas Musculares y Articulares GDS

Dentro de los métodos de fisioterapia, el Método de Cadenas Musculares y Articulares GDS
ha demostrado ser efectivo para el tratamiento del dolor lumbar.*?

El método de Cadenas Musculares y Articulares GDS es uno de los métodos de fisioterapia
iniciadores de los tratamientos basados en cadenas musculares y articulares, desarrollado
desde 1960 por una fisioterapeuta belga, Godelieve Denys-Struyf (GDS). Es un método de
fisioterapia global enfocado al analisis de las distintas tensiones musculares, en relacion con
la biomecanica funcional del cuerpo y en particular de la pelvis y el raquis, dividiendo a los
pacientes en tipologias o0 subgrupos segin sus tipologias corporales y/o tensiones

musculares.

El método GDS establece seis familias de grupos musculares que se distribuyen segun los
planos y ejes del cuerpo. Cada familia muscular realiza su principal actividad para el
equilibrio general del cuerpo y el movimiento, y recibe su nombre en funcién de su
localizacion de su musculatura representativa o de la direccion de fibras de su musculatura.

Las seis cadenas musculares descritas por GDS son:

- Cadena antero-mediana, AM. Esta presente en el tronco aunque también estd en
miembros y cabeza. Es bilateral, aunque su dominancia esta en el lado derecho.
Mantiene la cifosis dorsal con el recto mayor del abdomen, manteniendo D8 en el apex
de la cifosis. Forma parte de esta cadena la musculatura del suelo pélvico. Una de las
funciones principales de esta cadena en el miembro inferior es mantener el desblogueo
de la rodilla con el recto interno y el gemelo interno para que el cuadriceps pueda

realizar su funcion de empuje y elongacion axial de la columna.

- Cadena postero-mediana, PM. Se encarga principalmente de mantener el cuerpo
erguido en bipedestacion. Es la cadena de la verticalidad, no realiza la elongacion axial

de la columna. Mediante el s6leo uno de sus musculos principales, mantiene la tibia

- 28 -



TESIS DOCTORAL Ménica Fernandez Serrano

vertical; mediante los isquiotibiales, la verticalidad de los iliacos y con los erectores
del tronco, la columna verticalizada.

- Cadena postero-anterior, PA. Esta constituida por la musculatura que realiza la
elongacion axial de la columna. Es la cadena antigravitatoria e interviene en el
equilibrio en bipedestacion.

- Cadena antero-posterior, AP. Es la complementaria a la cadena PA. Mantiene la
ritmicidad y favorece el equilibrio del resto de las cadenas. Se puede distinguir una AP
dindmica y una AP asténica. En la AP asténica el individuo adoptara una postura
pasiva con falta de elongacion axial en la cual el cuadriceps no podra actuar para
favorecer la elongacion axial de la columna.

- Cadena postero-anterior y antero-posterior, PA-AP. Son dos encadenamientos
aponeuroticos complementarios con distintas funciones que acttan principalmente a
nivel del tronco. Ambas cadenas estan constituidas por musculos con una direccién
mas o menos sagital y vertical. La combinacion entre las distintas tensiones que
originan dan lugar a tres actitudes corporales diferentes.

- Cadena postero-lateral, PL. Su principal accidén estad a nivel de cinturas y de los
miembros superiores, aunque también participa en las rotaciones del tronco. Realiza
una funcién de abduccion y rotacion externa en las estructuras en las que interviene.

- Cadena antero-lateral, AL. Repliega el cuerpo en el plano frontal y horizontal en una
actitud de proteccion. Realiza la aduccién y la rotacion interna de las estructuras en las

que interviene. Puede activarse por traumatismos fisicos.

Para ver el estudio biomecanico completo de las huellas Gtiles de cada una de las cadenas y
de sus excesos, se debe de acudir a los libros publicados por la Asociacidn Internacional de
Terapeutas GDS' sobre cada una de las cadenas de manera monogréfica, en los que se
incluyen imégenes y explicaciones biomecanicas del funcionamiento de cada una de ellas.
Estos grupos musculares deben estar equilibrados para mantener la adecuada actividad
muscular, biomecanica y psicomotora del cuerpo. Cuando uno o varios grupos musculares se
vuelven excesivamente tensos, se originan “cadenas de tension miofascial” causando
desequilibrios en la buena biomecénica y movimiento del raquis y la pelvis.

De esta manera establece tensiones causales primarias origen de los desequilibrios

biomecanicos y motores que pueden ser la causa del dolor lumbar.

" Association internationale des Practiciens de la méthode GDS. Rue de la Cavée,6. 62690 Camblain-L’abbé.
France. TIf: 003321585769. www.apgds.com
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El enfoque que aporta el método de tratamiento GDS es la diferenciacion entre tipologias
corporales con tensiones musculares especificas y biomecanica diferente.™*® Cada paciente
tiene una estructura corporal diferente lo que le favorece en determinadas acciones y le hace
maés vulnerable o fragil en otras.

Godelieve Denys- Struyf (GDS) describid las diferentes actitudes y los encadenamientos

musculo-aponeurdticos que las sostienen (figura 1.5):

Cadena postero-
anterior PA Cadena antero-

mediana AM

Cadena postero-
mediana PM

%
i

Yo
1)
|
ot s
s 5 =
PM AM
Cerebralidad Afectividad

|
Cadena postero-lateral P Cadena antero-lateral
AL

PL
Extroversion

Introversion

Figura 1.5. Las 6 cadenas musculares segin Godelieve Denys-Struyf y sus correspondientes
tipologias corporales. Dibujos realizados por GDS. Campignion P. Cadenas musculares y articulares.
Método G.D.S. Aspectos biomecanicos. Nociones de base. Alicante: Lencina-Verdl Editores
Independientes; 2001, p. 28.
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Siguiendo esta linea de investigacion, en el periodo comprendido entre 2004-2007, se realiz
un ensayo clinico aleatorizado becado por el Fondo de Investigaciones Sanitarias (FIS) del
Ministerio de Sanidad y Consumo de Espafia sobre la eficacia de un Método de Fisioterapia,
Cadenas Musculares y Articulares G.D.S y su efectividad en el tratamiento de pacientes
diagnosticados de lumbalgia mecanica simple.

Este estudio dio lugar a la primera de las tesis doctorales™ publicadas sobre cadenas
musculares y articulares GDS.

Los resultados del estudio fueron alentadores,*! y en un seguimiento de tres variables, dolor
(EVA), calidad de vida (SF-36) y discapacidad (Oswestry) a 6 meses, los resultados fueron
claramente favorables a la intervencion realizada en base al Método Cadenas Musculares y
Articulares GDS.

Con el fin de completar las investigaciones, en el afio 2010 se inicia la realizacion de otro
ensayo clinico, financiado por Fundacion Kovacs basado en el Método Cadenas Musculares
y Articulares GDS. La Fundacion Kovacs se ha relevado en Espafia como la entidad con
mayor eficiencia y produccion cientifica en el campo el dolor lumbar.*

Los datos extraidos del cuestionario SF-12 version 1 (SF-12v1) en las distintas fases de este

ensayo clinico, seran utilizados para la realizacion de la presente tesis doctoral.
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2.1. CALIDAD DE VIDA

2.1.1. La calidad de vida y la literatura cientifica.
Durante mucho tiempo, la calidad de vida fue tratada solamente en revistas especificas de
poco impacto que abordaban aspectos éticos, psicologicos, sociales,' al ser considerada

como un concepto cargado de subjetividad.

En 1947, Karnofsky y Burchenal® introdujeron el concepto de la evaluacién de la calidad de
vida en estudios de quimioterapia en el tratamiento de enfermedades neoplasicas. Pero no
fue hasta 1952, cuando la OMS definiera su paradigma de salud como “un estado de
bienestar completo, fisico, mental y social y no simplemente la ausencia de enfermedad o
incapacidad”,’ iniciando con ello el desarrollo del concepto de calidad de vida en relacion a

la salud (CVRS).

De la definicion de salud surgi6 en 1952 el concepto de calidad de vida, que fue actualizado
posteriormente por el grupo WHOQOL creado en 1991 por la OMS, avanzando en el
desarrollo del concepto calidad de vida, definiéndola en 1994 como: “la percepcion del
individuo de su posicion en la vida en el contexto de la cultura y sistema de valores en los

. ., .. . , . 4
que vive y en relacion con sus objetivos, expectativas, estandares y preocupaciones’:

La calidad de vida abarca tanto los elementos que forman parte del individuo como aquellos
que no forman parte de ¢l pero con los que puede interactuar para llegar a cambiar su estado

de salud, teniendo por tanto una significacién multidimensional.’

A partir de este momento, el concepto de calidad de vida empezo6 a introducirse en el area
clinica mediante cuestionarios en los ensayos clinicos aleatorizados. De esta forma se
desarrollaron los PRO (Patient Reported Outcomes) o medidas de salud autopercibida.’
Estos cuestionarios pretenden recoger o medir el estado del paciente tal como ¢l lo percibe

en el momento en que es examinado y en futuras revisiones sobre su estado de salud.

Estos instrumentos estudian como impacta el estado de salud del paciente en distintas facetas
de la vida diaria: la capacidad de trabajar, la productividad laboral, la satisfaccion con la vida

global o en el momento puntual de recibir el tratamiento.

Es de vital importancia la medicion de los efectos sobre la percepcion que tiene un paciente
de su salud, a fin de realizar un mejor proceso de priorizacion en la prestacion de bienes y

servicios sanitarios.

El desarrollo del concepto de calidad de vida se refleja en:’
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- El gran niimero de articulos publicados, con el término “quality of life” en Pubmed,
se identifican mas de 88.315 articulos’ y con los términos “quality of life” y
“questionnaire” se encuentran hasta 29.380 articulos (figura 2.1).

- La creacion de sociedades cientificas interesadas especificamente en este tema, como
la International Society for Quality Life Research.

- Laaparicion de revistas médicas especificas como la “Quality of Life Research”.

- La creacion de bibliotecas virtuales especializadas en los PRO (Medidas de Salud

percibidas por los pacientes).®
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Figura 2.1. Numero de referencias en Pubmed con los términos “Quality of Life” AND “Questionnaire” desde
1966 hasta Julio 2013. Se realizé una bisqueda en la base de datos de pubmed con los términos “Quality of
Life” AND “Questionnaire”, obteniendo un total de resultado de 31084 Imagen adaptada de: Lizan Tudela L.
La calidad de vida relacionada con la salud. Aten Primaria. 2009; 41(7): 411-416.

2.1.2. La calidad de vida y el modelo médico de toma de decisiones.

La evolucion en la importancia de las mediciones sobre calidad de vida, ha estado ligada al
modelo médico existente en cada momento.

La medicina naci6 sobre objetivos binarios (curacion/ no curacion, salud/enfermedad),
incorporandose a lo largo del siglo XX formas cuantitativas de poder valorar el paso de la
enfermedad a la salud y viceversa (control y medicion de pardmetros biologicos de la
enfermedad).

En el desarrollo del campo médico se puede apreciar como hay muchos problemas y

enfermedades cuya medicion exclusiva mediante pardmetros bioldgicos proporciona una

*
Se realiz6 una buisqueda en la base de datos pubmed con el descriptor “quality of life” contenido en el titulo o
en el resumen, obteniendo un total de 88.315 articulos.
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vision sesgada sobre el estado de salud de la persona desde un punto de vista global. En este
marco surge el concepto de calidad de vida como indicador del estado de salud desde
parametros no bioldgicos-cuantitativos sino cualitativos-subjetivos del propio paciente que
sufre un estado de enfermedad.

Desde tiempos remotos, en la relacion médico-paciente siempre ha habido una serie de
valoraciones subjetivas sobre la evolucion de la enfermedad y sobre la eficacia de
determinadas acciones terapéuticas. Por eso se empez6 a pensar en valorar de una forma mas
objetiva este tipo de informacion mediante cuestionarios. Este tipo de evaluaciones no
sustituyen a las evaluaciones analiticas, morfologicas, etc., sino que las complementan e
intentan reflejar el impacto de la enfermedad sobre el paciente y su percepcion sobre el
estado de su salud.

La calidad de vida se basa en mediciones que conllevan wuna importante carga de
subjetividad, ya que se evaltia la sensacion de bienestar que puede ser expresada por los
pacientes y configura un grupo de sensaciones tanto subjetivas como percepciones
personales del “sentirse bien” (figura 2.2). La sensacion de dolor, discapacidad y
funcionalidad de una persona esta influida por sus caracteristicas individuales asi como por
sus expectativas. Dos personas enfermas que compartan parametros analiticos y
clinicamente iguales, pueden tener dos percepciones diferentes sobre su estado de salud,
debido a sus diferentes expectativas y capacidades individuales para sobreponerse a las
limitaciones de su situacion, lo cual generaria dos evaluaciones distintas sobre su calidad de

vida.’

Expectativas

Realidad I

® @

v
®

»
>

Figura 2.2 .Modelo sobre como se modifica la CVRS de un sujeto a lo largo del tiempo. En el momento 1 sufre
un problema agudo del que se recupera, y su calidad de vida vuelve a ser la misma que al inicio. En el
momento 2 sufre un problema crénico, donde su calidad de vida empeora. A lo largo del tiempo modifica sus
expectativas (3) para que la CVRS sea la misma que al principio. Imagen extraida de: Lizan Tudela L. La
calidad de vida relacionada con la salud. Aten Primaria. 2009; 41(7): 411-416.

Los cuestionarios de calidad de vida, intentan medir la sensacién de la calidad de vida por el
paciente dentro de su propia percepcion.

Los elementos sobre lo que se basan las evaluaciones de la calidad de vida, son para el

paciente tan importantes o mas que los parametros bioldgicos, en los cuales se basan muchas

de las decisiones adoptadas por el clinico.
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A medida que los avances tecnologicos y la investigacion en medicina han permitido reducir
la mortalidad aumentando los afios de vida, los indicadores de ‘“cantidad de vida” (eje.
esperanza de vida) han ido perdiendo sensibilidad para reflejar la calidad de la salud de la
poblacién. Empieza a darse mucha importancia no s6lo a vivir mas afios, sino a como se
viven esos que se ganan en longevidad. Bajo este paradigma, la practica de las profesiones
sanitarias tiene como meta preservar la calidad de vida a través de la prevencion y el
tratamiento de enfermedades o dolencias. Es necesaria una vision holistica del cuidado de la

salud, donde no sélo se busque combatir la enfermedad sino promover el bienestar.

Esta vision mas amplia y globalizadora del concepto de salud es lo que ha hecho evolucionar
un modelo biomédico, modelo centrado en los aspectos bioldgicos de la enfermedad (signos
y sintomas) hacia un modelo integral biopsicosocial donde se requieren métodos de
evaluacion validos, reproducibles y fiables, que sean capaces de sintetizar la informacion
subjetiva aportada por el paciente. Hasta hace relativamente poco tiempo, en el mundo
sanitario no era importante la opinion de los pacientes en la toma de decisiones médicas. La
resolucion del problema de salud estaba sustentada en la investigacion de los aspectos
biologicos, por considerar que estos estaban basados en resultados fisicos fiables, mientras
que los aspectos psicologicos y sociales eran altamente subjetivos y por ello secundarios, al
ser poco fiables. Esta vision dificultaba la evaluacion de los resultados clinicos de una forma

mas amplia.

La evaluacién de las medidas de calidad de vida supone ir mas alla de la mera recopilacion y
gradacion de la presencia y severidad de los sintomas de la enfermedad que estamos
evaluando, o de los efectos que tiene el tratamiento estudiado; significa investigar como el
paciente percibe y experimenta a diario estas manifestaciones, y su influencia en el

desarrollo de su vida habitual.'®

2.2. LA CALIDAD DE VIDA Y SU ESTADO ACTUAL

2.2.1. La calidad de vida y su relacion con el incremento de las enfermedades cronicas.

Debido al aumento de la prevalencia de enfermedades cronicas, buena parte de las
intervenciones de salud estan dirigidas a intervenciones basadas mas en la calidad que en la
cantidad de vida. Existen muchos aspectos de enfermedades o situaciones que no pueden ser
medidos con parametros biologicos “objetivos”. Es necesario evaluar muchas opciones
terapéuticas con el fin de constatar cual de ellas aporta més en relaciéon a la calidad de vida
percibida por el paciente. En enfermedades con esperanza de vida limitada donde la terapia

no busca tanto la mejoria bioldgica como un incremento del afrontamiento o de la adaptacion
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del paciente a la enfermedad, la calidad de vida cobra vital importancia, siendo un objetivo

terapéutico en si mismo.

La relacion entre la calidad de vida expresada por el paciente y su asociacion con
indicadores fisiopatoldgicos utilizados en la clinica es débil o moderada, a pesar de que éstos
y los cuestionarios de calidad de vida sean complementarios. Por ello, su utilizacion conjunta

proporciona una informacion mas completa del fenomeno que queremos evaluar.

La concepcion moderna sobre un reparto de responsabilidades con el paciente en cuanto a las
decisiones que afectan a su salud, hacen que la opinién y la sensacion del paciente durante
los tratamientos en un determinado momento evolutivo, sea una de las bases para poder
establecer una evaluacion posterior, y una toma de decisiones conjunta respecto al
tratamiento. El médico aporta sus conocimientos, experiencia con respecto al diagnostico y
el tratamiento, y el paciente aporta el conocimiento de sus objetivos, finalidades y valores
que probablemente serdn afectados por los distintos tratamientos a los que tenga que
someterse. De esta forma las personas conservan cierto control y asumen la responsabilidad

de sus vidas aunque no dispongan de un conocimiento médico.

2.2.2. Medidas de calidad de vida y su repercusion econémica

En los problemas cronicos que conllevan peores estados de salud durante un tiempo
prologando, se realiza una mayor utilizacion de recursos sanitarios, incrementandose el
niamero de consultas, de bajas laborales, lo que aumenta el gasto sanitario. Por esto, la
medicion de la calidad de vida es una variable de interés para los servicios sanitarios, debido

a su relacion con el consumo de recursos. !

Hace mas de treinta afios, una serie de estudios demostraron que la salud percibida (a través
de una pregunta sobre salud general, entre excelente y mala) se asociaba de forma
independiente a los diagndsticos clinicos y a otros factores de riesgo como la mortalidad.'*"?
Las medidas de calidad de vida predicen de forma autonoma la hospitalizacion'® asi como la
utilizacion de los servicios de Atencion Primaria,” y por tanto es una variable fundamental

asociada al gasto sanitario.

La calidad de vida actualmente es un factor importante a tener en cuenta en las medidas de
planificacion y de toma de decisiones. Actualmente, las medidas de calidad de vida son
utilizadas en muchos de los ensayos clinicos para evaluar la efectividad de los tratamientos y
de las intervenciones, y basandose en eso, adoptar decisiones en la clinica y en las politicas

de salud.'®
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Se estan llevando a cabo considerables cambios en las demandas del cuidado de la salud por
parte de los ciudadanos, debido al considerable aumento de la esperanza de vida en la
poblacion asi como a la modificacion de la estructura poblacional debido a los cambios
migratorios. De esta forma los responsables sanitarios estan enfrentandose a nuevos retos a
fin de gestionar los recursos disponibles, desarrollando disciplinas tales como la
“Investigacion de Resultados de Salud” y la “Evaluaciéon Econdémica de Tecnologias
Sanitarias”.

Economia y salud estdn intimamente relacionadas, siendo actualmente muy importante
optimizar la distribucion de los recursos sanitarios a fin de maximizar la salud de la
poblacion. Existen indicadores como los QALYs (Quality Adjusted Life Year) o AVACs
(Afios de Vida Ajustados por Calidad) y los DALYs (Disability Adjusted Life Years) o
AVADs (Anos Ajustados por Discapacidad, que nos han ayudan a valorar la ganancia o

pérdida de salud desde un punto de vista econémico.

Los QALYs 0 AVACs

Los AVACs'” son extraidos de cuestionarios tales como la Calidad de Bienestar o Quality of
Well Being Scale (QWB) , el Indice de Utilidades de Salud o Health Utility Index (HUI) y el
EuroQuol (EQ-5D-5L). Son medidas que recogen las preferencias de los individuos respecto
a la calidad de vida que se ha producido en una intervencion sanitaria. Se calculan con dos
variables: calidad y cantidad de vida.

El término QALY (AVAC) fue por primera vez usado en 1976 por Zeckhauser y Shepard,'®
como una medida que combinaba duracion y calidad de vida, aunque su desarrollo como
concepto y como indice de estado de salud' se inicia en los afios 70. Actualmente su uso
esta ampliamente aceptado en los estudios de coste-efectividad,”® y facilita la comparabilidad
de resultados de diferentes programas en diferentes areas sanitarias. Estiman el impacto de la
intervencion y el incremento de calidad de vida en afos que experimenta el sujeto

Hay distintos tipos de evaluaciones econdmicas, en los que se utilizan los AVACs como
unidad de medida, entre ellos los estudios de coste-utilidad. Se calcula el coste/AVACs de
las distintas opciones terapéuticas. En este tipo de analisis economico se compara dos o mas
alternativas en términos de costes y de consecuencias, midiendo los efectos de las
alternativas en unidades genéricas de utilidad o preferencia, expresdndose en forma de afos
de vida ajustados por calidad (AVACs). El analisis costo-utilidad se caracteriza por permitir
comparar la eficiencia distributiva de diferentes programas y patologias de salud. Podemos
definir a su vez eficiencia, como los efectos o resultados alcanzados en relacion al esfuerzo
desplegado en términos monetarios, logisticos y de tiempo. Dentro de la eficiencia, podemos

distinguir a) la eficiencia distributiva y b) la eficiencia técnica. La eficiencia distributiva
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intenta discriminar los programas de salud que generan los mayores resultados en relacion a
los recursos invertidos. La eficiencia técnica, intenta determinar los métodos o estrategias
mas adecuados para lograr un objetivo una vez que un programa ha sido priorizado; en otras
palabras minimizar los costes para un determinado nivel de resultados o maximizar los

resultados para un determinado nivel de recursos.

Se suelen utilizar los AVACs en la priorizacion de tratamientos segun el coste/AVACs. Esta
metodologia conlleva una distribucion de recursos donde se maximiza el nimero de AVACs

conseguidos.

Existen listas de tratamientos y programas cuya financiacién depende de la ordenacion segun
el menor coste por AVAC.”' Este enfoque es muy controvertido, ya que establecer
prioridades asistenciales es mucho mds complejo que ordenar los tratamientos prioritarios

basandose solamente en su coste econdmico.

Algunas dudas y preguntas surgen a este planteamiento:

La influencia de la edad. Surgen dudas sobre si se deberia priorizar a los jévenes con

respecto a los mayores en la asignacion de un determinado tratamiento.

- La influencia de la conducta. Plantea si cuando se hace un tratamiento deben de ser
discriminados los fumadores, alcohdlicos y drogadictos ante la asignacion de un

determinado recurso sanitario.

- Efecto del tratamiento y gravedad. Se plantea la disyuntiva de si es mejor financiar
un tratamiento para personas que estan muy graves, aunque el tratamiento no las
mejore mucho, o invertir estos recursos en personas menos graves y costear un

tratamiento que les cure completamente.

- Costes. Surgen dudas cuando el presupuesto es limitado, planteando si es mejor
gastarlo en unos pocos tratamientos de alto coste pero que mejoren mucho a un
pequefio numero de personas o es mejor gastarlo en tratamientos que producen una

mejoria menor pero a un mayor niimero de personas.

- Tratamientos curativos o preventivos. Plantea si se valora de igual forma el dinero

gastado en prevenir la enfermedad que en curar a quien ya esta enfermo.

- Tratamientos paliativos. Surgen temas de debate como la valoraciéon de los
tratamientos que mejoran poco la salud pero que benefician a personas que estan al
borde de la muerte. O en los analisis de coste-efectividad, si evitar el dolor tiene el

mismo valor para moribundos que para cualquier otra persona.

- Analisis en la toma de decisiones. Se cuestiona que sea la poblacidon, que quizés

carece de los conocimientos necesarios, la que pondere las distintas situaciones y sea
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quien decida finalmente. El problema de esta responsabilidad es que sus percepciones

obedecen muchas veces a deseos mas que a necesidades.

Se han sopesado distintos planteamientos, sugiriendo que los AVACs deberian de ser
ponderados en funcion de la gravedad de la salud de las personas. Asi el AVAC de alguien
con una enfermedad mas grave deberia tener mas valor que el de una persona con un
problema leve. No se han encontrado soluciones a estos problemas, y cualquier

planteamiento que sea utilizado tendria sus limitaciones.

Los DALYs o AVADs

El AVAD es un indicador sintético de salud que combina los afios potenciales de vida
perdidos més los afios vividos con discapacidad dentro del proceso de salud-enfermedad.*
Los indicadores sintéticos de salud se empiezan a desarrollar en los afios 60 con Sanders™ y
en los afios 70 con Sullivan,* aunque es a partir 1993 cuando el AVAD? se utiliza dentro

del informe sobre el desarrollo mundial en 1993.

Se estudian los AVADs prevenidos mediante la aplicacion de una intervencion especifica

que reduce la discapacidad y la mortalidad.

En los estudios, los AVADs* deben de ser minimizados por representar la pérdida de salud
debida a una discapacidad y los AVACSs maximizados, por representar una ganancia de
afios en la calidad de vida. Aunque se recomienda la utilizacion de AVACs preferentemente

por ser metodologicamente superiores.

2.3. CUESTIONARIOS DE CALIDAD DE VIDA

2.3.1.Conceptos basicos sobre los cuestionarios de calidad de vida.

Los primeros instrumentos para medir la calidad de vida aparecieron en los afios setenta,
, , e e 26
desarrollandose sobre todo en 4areas como la rehabilitacion™ con el desarrollo de

128

herramientas como el indice Katz?’ o el indice Barthel®® y en pacientes con enfermedades

cronicas de dificil curacion.”’

Actualmente los PRO (patient reported outcomes)™ o las medidas autocumplimentadas por

el paciente estan adquiriendo una gran importancia en todos los &mbitos de la medicina.

En los altimos 30 afios®® se ha consolidado el 4rea de investigacién en los resultados
percibidos por los pacientes. Gran parte de los esfuerzos han sido dirigidos a la construccion
de instrumentos para poder evaluar la calidad de vida dentro de las distintas enfermedades o

patologias.
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Entre los instrumentos de calidad de vida, existe gran variacién con respecto a su contenido,
los métodos seguidos para su obtencion, las propiedades métricas, asi como las necesidades

de su aplicacion.

En el ambito espafiol, destaca la Red de Investigacion en Resultados y Servicios Sanitarios
(Red TRYSS)*! con una linea de investigacion que incluye la evaluacion sistematica de los

instrumentos de medida de la calidad de vida disponibles para uso en Espafia.

Un instrumento de medida de calidad de vida debe de tener 8 atributos fundamentales® que
incluyen: el modelo conceptual y de medida, las caracteristicas psicométricas clésicas
(fiabilidad, validez y sensibilidad al cambio), la interpretabilidad de las puntuaciones, la
carga que la administracion del instrumento implica para el entrevistador y el entrevistado, la
disponibilidad y las caracteristicas de formato alternativas al estandar. También incluye el
proceso de adaptacion transcultural cuando el original se ha desarrollado en un medio
distinto. A cada atributo le corresponde una serie de criterios que han de permitir su

valoracion precisa.

Como cualquier instrumento de medida, los cuestionarios que se utilizan en un ensayo
clinico deben de someterse a unas normas de calidad durante su construccion. Se examina su
fiabilidad (reliability) y validez (validity). Una vez la escala es fiable y valida, es necesario
que sea sensible para que pueda detectar cambios clinicos. En una escala no es importante
solamente que posea sensibilidad y sea capaz de detectar cambios en la patologia o
enfermedad que es usada, sino que es mas importante saber si estos cambios detectados son
clinicamente relevantes. Este ultimo aspecto se denomina cambio minimo clinicamente

relevante, concepto sobre el que se basa este trabajo.

El procedimiento de construccion de un instrumento de medida de resultados percibidos por
el paciente es complejo y de naturaleza iterativa. Ello hace que normalmente los atributos de
un instrumento se evalten varias veces,” antes de que el instrumento esté completamente

desarrollado.

Existen numerosos tipos de cuestionarios disponibles, algunos genéricos y otros especificos
de un determinado problema.’ Los cuestionarios genéricos no estan relacionados con ningiin
tipo de enfermedad o especialidad en particular. Son aplicables tanto a la poblacién general
como a grupos especificos. Los instrumentos especificos de calidad de vida incluyen
dimensiones relacionadas con la salud (CVRS) para una determinada afeccion, e incluyen

preguntas especificas sobre el impacto de los sintomas de esa enfermedad.
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2.3.1.1. Tipos de cuestionarios de calidad de vida.

Los cuestionarios parten de un enfoque multidimensional o unidimensional (tabla 2.1). El
enfoque multidimensional, explora de forma separada los distintos aspectos del dafio que
ocasiona la enfermedad o patologia. Con el enfoque unidimensional se retinen todas las
dimensiones y se integran en un Unico indicador que resume y cuantifica las consecuencias

de la patologia objeto de estudio.

En el enfoque multidimensional se crean perfiles que nos informan sobre la situacion de
distintos atributos de calidad de vida de los cuales nos interesa conseguir informacion
diferenciada. Entre ellos se encuentra el SF-12 version 1, es una escala con enfoque
multidimensional, que consta de 12 items en los cuales puedo conseguir informacion sobre 2
componentes distintos, los mismos que desarrolla la versiéon completa, el SF-36. Estos

componentes son el componente fisico y el mental.

De una forma complementaria también es importante saber si nuestro interés radica en
evaluar distintas actuaciones de una enfermedad, o si nos interesa analizar el dafio y la carga
de esa enfermedad. Dicha carga se relaciona entonces con un determinado estado de salud,
que forma parte de un rango:*> a mayor pérdida de salud, peor es el estado de salud del
paciente, a menor pérdida de salud, mayor estado de salud tiene el paciente. Cada estado
dentro del rango estaria determinado por un determinado “estado de salud” que sera
elaborado a partir de escalas generales de estados de salud de enfoque unidimensional como
el EQ-5D-5L.

En el enfoque de los “estados de Salud” se utilizan instrumentos sensibles a las variaciones
de la medida de calidad de vida (CVRS) en relacion a enfermedades especificas (lumbalgia,

cataratas, etc.), dirigiéndose su utilidad central a la evaluacion econdmica (efectos y costes).

* Dentro del enfoque multidimensional para medir estados de salud, se encuentran

aquellos cuestionarios que estan basados en la medicion de la salud mediante escalas

generales. Miden las diferentes dimensiones de la calidad de vida relacionada con la salud,
proporcionando una puntuacién para cada uno de los aspectos del cuestionario. De esta
forma se crean unos perfiles de salud que sirven para la evaluacion de tratamientos dentro de

los ensayos clinicos, para la investigacion y la toma de decisiones sobre politica sanitaria.

La principal limitacion es que el contenido de los perfiles, por ser instrumentos genéricos y
no especificos de la patologia, pueden o no adecuarse a los aspectos de la calidad de vida
mas importantes de la enfermedad concreta que se estudia, y por tanto resultar instrumentos
poco sensibles a los cambios. Esto ocurre en el cuestionario especifico Asthma Quality of

Life Questionnaire de Marks (AQLQ-Marks),” cuestionario especifico del asma que
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muestra una mayor sensibilidad a la gravedad en la enfermedad que el genérico

multidimensional SF-36.

Problemas Especificos
de Salud (Escalas
Especificas)

Estados de salud
(Escalas Generales)

Propésitos

Multidimensional
Explora diversos
componentes de la
CVRS

Escalas especificas
como instrumentos,
incluyen aspectos
importantes de la
enfermedad (artritis,
asma, diabetes, etc.) y
de la poblacion (adulto,
ancianos, etc.)

*Perfil CAVIDRA
(Calidad de Vida
Adolescente con
Deformidades
Raquideas)

Perfiles en escalas
generales
*Cuestionario SF-36
*Cuestionario SF-12
*Cuestionario SF-6D

Analitico: Basado en
técnicas psicométricas

Unidimensional
Integra y globaliza
componentes de la
CVRS

Indices multiatributo en
escalas especificas.
*Cuestionario de
Evaluacion Funcional
para Enfermos
reumaticos (Health
Assessment
Questionnaire

[ndices multiatributo en
escalas generales
*EQ-5D-5L
*EQ-5D-3L

*SF-6D (SF-36)
*SF-6D (SF-12)

Sintético: Basado en
técnicas psicométricas

Dimension fundamental
a la que se dirige

Eficacia, efectividad y
eficiencia técnica.

Eficacia, efectividad,
eficiencia técnica y
eficiencia asignativa.

Utilidad central

Evaluacion economica
y evaluacion

Evaluacion econdmica
y evaluacion

tecnoldgica tecnolégica,
planificacion y
priorizacion social
Aplicacién de la CVRS | Ajustar efectividad de Ajustar efectividad de
intervenciones intervenciones y carga

de enfermedad

Tabla 2.1. Instrumentos de medicion de la CVRS. Tabla adaptada de: Casas Anguita J, Repullo Labrador,
Pereira Candel J. Medidas de calidad de vida relacionada con la salud. Conceptos basicos, construccion y

adaptacion cultural. Med Clin (Barc). 2001; 116: 798-796.

Actualmente se recomienda que los CVRS multidimensionales abarquen las percepciones
del paciente relacionadas con el impacto de la enfermedad asi como la capacidad de
actuacion de éste ante su dolencia. Es decir el bienestar (well-being) y el estado funcional
(functional impairment) que deben de ser analizados dentro de las 3 dimensiones humanas:
fisica, emocional y social.** Esto constata la multidimensionalidad del cuestionario y permite
distinguir entre los resultados obtenidos en las distintas dimensiones. Existe la posibilidad de
que algunos tratamientos tengan un aspecto positivo en algunas dimensiones y negativo en
otras, lo que puede ocurrir en farmacos con accion positiva en la funcion fisica pero con

impacto adverso en el bienestar psicolégico o social del individuo.
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Entre los mas utilizados de este enfoque se encuentran los cuestionarios SF-36, SF-12, SF-

6D que son cuestionarios genéricos de enfoque multidimensional.

* Dentro del enfoque unidimensional (que integra y globaliza los componentes de los
estados de salud) se encuentra el EQ-5D-5L y el EQ-5D-3L. Este tipo de cuestionario se

utiliza para crear las llamadas medidas de utilidad.

Las medidas de utilidad son indices que se basan en las preferencias que los individuos
asignan a diferentes estados de salud. El concepto de utilidad, se refiere a los niveles de
satisfaccion subjetiva que perciben los individuos y que se asocia a la opinidén que tienen los
mismos acerca de un determinado estado de salud. Para obtener medidas de utilidad se
precisan métodos de comparacion entre estados de salud, que permitan revelar preferencias
de los individuos, bien sea situdndose como afectados (utilidades en sentido estricto) o como

decisores en la asignacion de recursos para la colectividad (utilidad social).

En las medidas de utilidad se describen una serie de estados de salud que cubren diferentes
dimensiones y los individuos asignan un valor cardinal, generalmente entre 1 (mejor estado

de salud imaginable) y 0 (peor estado de salud imaginable).

Los valores que representan las preferencias por un estado de salud se pueden combinar con
la cantidad de vida, para formar el concepto de Afios de Vida Ajustados por Calidad
(AVAC) o Quality Adjusted Life Years (QALY). La unidad de calidad AVAC/QALY
corresponderia a un afio de vida con plena salud y ajustaria a todas aquellas actuaciones para
lograrlo, si el estado de salud es peor que la salud perfecta, recibiria un valor menor que 1

AVAC.

Las medidas de utilidad pueden emplearse en el andlisis de decisiones clinicas y en la
evaluacion econdmica en estudios de coste-utilidad (los que miden los efectos a través de

una unidad que integra cantidad y calidad de vida)

Entre las limitaciones de este tipo de herramientas esta el ser poco sensibles a los cambios
minimos clinicamente importantes de los tratamientos y que al proporcionar una puntuacion
agregada no permiten saber que aspectos de la calidad de vida son responsables del aumento
o de la disminucion de la CVRS.

El concepto de CVRS es amplio, y es dificil abarcar todos los aspectos que engloba, por eso
se suelen utilizar varios instrumentos de calidad de vida dentro de los estudios. En nuestra

investigacion utilizamos dos instrumentos de medida de la calidad de vida, el SF-12 version

1y el EQ-5D-5L.
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2.3.1.2.Limitaciones y potencialidades del uso de escalas de calidad de vida.

Aunque actualmente la investigacion acerca de las medidas de calidad de vida estd haciendo
que éstas mejoren rapidamente, es cierto que tienen algunas limitaciones:*®

- La dependencia del estado cognitivo del entrevistado, puede hacer que estas medidas
sean poco utiles en determinado grupo de pacientes.

- La falta de informacion pronostica, sobre todo en pacientes que sufren enfermedades
asintomaticas.

- Los cambios en las respuestas (“response shift”) del paciente a lo largo del tiempo
que se producen debido a la adaptacion a la patologia y a modificaciones en los
valores personales del individuo.

En situaciones donde se puedan dar estos casos, es especialmente recomendable que las
medidas de calidad de vida vayan acompafiadas de otros cuestionarios complementarios de
funcionalidad, discapacidad, etc. que recojan otros aspectos del proceso, asi como de
instrumentos genéricos o especificos® de la enfermedad que ayuden a la determinacion de
los objetivos y a completar el analisis metodolégico del estudio en todos aquellos aspectos
que se desee analizar.

Sin embargo, la implementacion por los profesionales sanitarios de los CVRS en la practica
habitual se hace complicada dada la elevada carga de trabajo. Es por esto que se estan
estudiando nuevas forma de poder utilizar los CVRS mediante programas que faciliten su

administracion.*®

A pesar de que el nimero de estudios sobre calidad de vida, es elevado y estd en aumento, su
aplicacion a la practica clinica dista mucho de lo que seria deseable.’” En la realidad del
proceso asistencial de atencién al paciente, la incorporacion de la informacién
complementaria obtenida mediante los CVRS, no modificaba el resultado de la atencion
recibida por el paciente. Esta informacion era Uinicamente anotada en la historia clinica y
aumentaba el numero de diagnosticos que se realizaban, pero no repercutia en la atencion

que el paciente recibia

2.3.2. Inclusion de medidas de calidad de vida en los ensayos clinicos.
En los ultimos afios, debido al aumento del nimero de ensayos clinicos en los cuales se
incluyen medidas de calidad de vida, se han realizado protocolos de evaluacion con el fin de

valorarlos de una forma adecuada.’®*’

Se han disenado guias que sirven de referencia para evaluar la calidad metodolégica de los
ensayos clinicos en los que se utilicen medidas de CVRS. En Espafia esta disponible la guia

elaborada por Javier Soto en la que se expone una lista-guia para la revision de este tipo de
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estudios.”® Seglin éste autor, los principales puntos de un ECA que se ven matizados por el
uso de medidas de CVRS son:

- Objetivo y fundamento del estudio de calidad de vida relacionada con la salud.

Se debe de definir el objetivo, la finalidad y la hipotesis del estudio que justifique el empleo
de una herramienta que mida la CVRS.

- Seleccion Yy justificacion del instrumento que se va a emplear para medir la CVRS.

El instrumento debe de adecuarse a lo que se quiere medir, y estar adaptado, validado. Tiene
que tener las propiedades psicométricas adecuadas y ser sensible al cambio.

La recomendaciéon es utilizar un instrumento genérico y otro especifico. Los genéricos
pueden comparar distintas dimensiones entre estudios de enfermedades diferentes, aunque
son poco sensibles en la deteccion de cambios pequefios en la puntuacion del CVRS.*!

Los instrumentos especificos* evaluan menos dimensiones, pero éstas son especificas de la
enfermedad que estamos valorando por lo que son mas sensibles a la modificacion de las
puntuaciones de los cuestionarios.

- Justificacion de las propiedades del instrumento utilizado. Se debe de aportar
informacion sobre el proceso de desarrollo del instrumento y como se han determinado sus
dimensiones. Debe de estar validado en el pais en el que se desarrolle el estudio y no
simplemente traducido, lo que es un error metodoldgico.* Debe de realizarse una validacion
lingiiistica, una adaptacion a la cultura y una validacion psicométrica de propiedades como la
factibilidad (el instrumentos se puede administrar), fiabilidad (mide sin error lo que quiere
medir), validez (el grado con el que el instrumento mide el concepto para el cual ha sido
desarrollado) y la sensibilidad al cambio (capacidad para detectar los cambios en un grupo)

- Diseiio del estudio. El disefio de un estudio con CVRS comparte el disefio de cualquier
ECA, aunque realizaremos algunas puntualizaciones. Si el cuestionario es autoadministrado,
como es en el caso del presente trabajo, los evaluadores no debian conocer el tratamiento al
que estaba sometido el paciente, ni influir en la cumplimentacion del mismo.

-Recogida de datos. El cuestionario debe de ser autoadministrado en un sitio tranquilo de
forma preferentemente personal aunque puede hacerse una administracion via telefonica en
situaciones especiales. Se deben de realizar varias recogidas de datos a lo largo de la
intervencion y su evolucion, siendo la primera o basal previa a cualquier intervencion.
-Analisis de datos.

Se realizard una seleccion de las pruebas estadisticas que se ajusten mas al tipo de
cuestionario de CVRS, la naturaleza y evaluacion que quiere realizarse.

- Interpretacion de los resultados. Para interpretar los resultados se debera evaluar si la

diferencia entre las puntuaciones obtenidas es clinicamente relevante o no, lo que depende de
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si ésta se situa por encima o no, del cambio minimo clinicamente relevante (MCIC). En este
estudio hallaremos el MCIC del cuestionario SF-12 para pacientes con lumbalgia mecanica

simple en Espafia.

El estudio objeto de este trabajo ha seguido los pasos del listado guia.*’

2.3.3. Medidas de calidad de vida utilizadas en el ensayo clinico aleatorizado por

clasters.

En el estudio que hemos realizado se han utilizado dos cuestionarios autocumplimentados
para recoger la calidad de vida en pacientes con lumbalgia, el SF12 version 1 y el EQ-5D-
5L. El1 EQ-5D-5L permite obtener puntuaciones directas sobre estados de salud y obtener los

QALYs.

La seleccion de los cuestionarios se ha realizado en base a la realidad asistencial de Atencion
Primaria, con una gran variedad de pacientes de caracteristicas sociodemograficas y

afecciones muy distintas.**

2.3.3.1. Cuestionarios EQ-5D

El EQ-5D ha sido desarrollado dentro de una red internacional multidisciplinar de

investigadores, el EuroQol Group.

El Grupo se formo en 1987 y originariamente estaba formado por investigadores de Europa,
aunque actualmente tiene nuevos miembros del Norte de América, Asia, Africa, Australia y

Nueva Zelanda.

Este grupo es el responsable del desarrollo del EQ-5D, medida de calidad de vida de uso
extendido tanto en ensayos clinicos, estudios observacionales asi como en encuestas de

salud.

El grupo EuroQol realiza reuniones cientificas internacionales de una forma anual desde su
formacion en 1987, para el desarrollo, seguimiento, mejora y adaptacion del EQ-5D a nivel

mundial

La primera version del EuroQol® se desarrollé en 1990 y tenia 6 dimensiones. En 1991 se
realizo otra versién (EQ-5D) que consta de solo cinco dimensiones*® con tres items por cada
dimensiéon que actualmente se denomina EQ-5D-3L. Para mejorar estd version, se ha
desarrollado el EQ-5D-5L,*" que consta de 5 dimensiones como el EQ- 5D-3L, pero con 5

items en cada dimensién en vez de 3.

El EQ-5D proporciona una medida clinica de salud simple y genérica, a la vez que una

forma de evaluacidn economica.
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Es aplicable a una gran cantidad de estados de salud y de tratamientos, proporciona un perfil
y un valor con un indice de salud que puede ser utilizado en evaluaciones tanto econdmicas

como clinicas asi como para encuestas de salud.

El EQ-5D esta disenado para ser completamente cumplimentado por los encuestados, aunque
pueden utilizarse otros tipos de administracion como envios postales, entrevistas
presenciales o telefonicas. Existen pocas diferencias entre las puntuaciones obtenidas con las

distintas formas de administracion.*®

Es comodo, so6lo se necesitan dos o tres minutos para cumplimentarlo y las respuestas a las
preguntas estan incluidas dentro del cuestionario.

1°) EQ-5D-3L

La version EQ-5D-3L fue desarrollada en 1990. El EQ-5D-3L esencialmente consiste en dos
paginas, el EQ-5D sistema descriptivo y la escala visual EQ, EQ EVA (escala visual
analdgica).

El sistema descriptivo de EQ-5D-3L comprende las siguientes dimensiones: movilidad,
autocuidados, actividades habituales, dolor/malestar y ansiedad/depresion.

Cada dimension tiene 3 niveles de respuesta: sin problemas, algun problema, y problemas

extremos.

Se le pide al encuestado que indique su estado de salud marcando (colocando una cruz) la
casilla que crea que se corresponde mas a su percepcion en cada una de las cinco
dimensiones.

La EQ EVA recoge el estado del encuestado en una escala visual analdgica en sentido
vertical, donde los limites estan marcados por abajo mediante la frase “el peor estado de

salud imaginable” y por arriba con “el mejor estado de salud imaginable”.

Esta informacion puede ser utilizada como una medida cuantitativa sobre el estado de salud

de los encuestados.

El EQ-5D-3L ha sido traducido a mas de 150 idiomas en todo el mundo. El EQ-5D-3L tiene
unas propiedades psicométricas importantes, los individuos son capaces de discriminar
correctamente sus sensaciones y plasmarlas adecuadamente en el cuestionario.

49,50,51

Sin embargo se ha observado que tiene efecto techo sobre todo cuando es utilizado en

encuestas de poblacion en general y también en algunos grupos determinados de personas.
Esto significa que una parte importante de los individuos de estas poblaciones tienen
tendencia a puntuar al maximo en cada una de las dimensiones de la escala.

Tiene poca riqueza discriminatoria en comparacion con otros instrumentos tales como el

Health Utilities Index Mark 2 y el Mark 3 (HUI2 ay HUI3) y el SE-6D™ que definen
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respectivamente 24000, 927000 y 18000 estados de salud, frente a 243 estados de salud que
discrimina el EQ-5D-3L.

De igual forma tiene restricciones para encontrar diferencias clinicamente relevantes entre
los individuos o dentro de las evaluaciones de los propios individuos.”**°

En pacientes con dolor lumbar el EQ-5D-3L (ANEXO 3.3) no es adecuado para medir la
evolucion de su calidad de vida. Los valores de las diferentes dimensiones del EQ-5D-5L en
poblacion espafiola no muestran relacion con los valores que reflejan los pacientes con dolor
lumbar.>’

Debido a estas criticas y animados por la demanda de clinicos y otros usuarios que

solicitaban una medida mejor, el grupo EuroQol se decidi6 a explorar otras formas para

mejorar el EQ-5D-3L.

2°) EQ-5D-5L

En el afio 2005 se establecido como prioridad dentro del grupo EuroQol la investigacion de
métodos para mejorar la sensibilidad del EQ-5D-3L y reducir el efecto techo. Después de
muchos debates se decidié que no debian de cambiarse el nimero de dimensiones de la
nueva version del EQ-5D. Investigaciones previas llevadas a cabo por el grupo mostraron
que una version de 5 niveles por dimension para el EQ-5D podia incrementar la fiabilidad y
la sensibilidad (el poder de discriminacidon) mientras que se mantenia la viabilidad y se
reducia el citado efecto.”®*%

El grupo decidié realizar una nueva version del EQ-5D que incluia cinco niveles de
severidad en vez de los tres que actualmente tenia el EQ-5D-3L. De esta manera a la nueva
version se la llamaria EQ-5D-5L (ANEXO 4.8 d), y a la version existente del EQ-5D se la
renombraria con EQ-5D-3L. Actualmente el EQ-5D-5L estd disponible en mas de 50
lenguas distintas, entre ellas en espaiiol.

El EQ-5D-5L consiste en dos paginas, el sistema descriptivo y la escala visual analdgica (EQ
EVA). El sistema descriptivo tiene las 5 dimensiones que tiene el EQ-5D-3L (movilidad,
autocuidados, actividades habituales, dolor/malestar, ansiedad/depresion). Sin embargo, en
el EQ-5D-5L por cada dimension hay 5 niveles: sin problemas, problemas ligeros, problemas
moderados, problemas severos y problemas extremos. Se le pregunta al encuestado su estado
de salud, y debe de marcar la casilla de la frase que mejor refleje su estado de salud para
cada una de las cinco dimensiones.

Cada dimension tiene una escala del 1 al 5 que sigue un orden de menor a mayor gravedad.
De esta forma con los numeros de cada nivel, se obtiene un numero de 5 cifras que describe
un determinado estado de salud. Es importante resefiar, que esta numeracion del 1 al 5, no

tiene ninguna propiedad matematica.
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Durante el desarrollo del EQ-5D-5L, se mejor6d también la forma en la que estaba redactado
el test, de manera que tuviese mayor consistencia interna y fuese mas facil de entender.

La EQ EVA recoge el estado de salud que el propio encuestado marca en una escala visual
analdgica de 20 centimetros en sentido vertical. En la parte de arriba, esta el tope superior
donde se puede leer “el mejor estado de salud que pueda imaginar” y en la parte de abajo
esta el tope inferior donde se puede leer “el peor estado de salud que pueda imaginar”. Esta
informacion puede ser utilizada como una medida cuantitativa de salud.

Las instrucciones para cumplimentar el EQ EVA han sido simplificadas en la version EQ-
5D-5L. Se solicita al paciente que marque con una X, indicando su salud en el momento de

la cumplimentacion, escribiendo el nimero de la escala en la casilla correspondiente.

Cada una de las cinco dimensiones del EQ-5D-5L tiene cinco niveles dentro de la percepcion
del problema.

Nivel 1: Indicando que no hay problemas

Nivel 2: Indicando que existen problemas ligeros

Nivel 3: Indicando que hay problemas moderados

Nivel 4: Indicando que hay problemas severos

Nivel 5: Indicando existen problemas extremos.

Existe un estado de salud tnico que esta definido por la combinacion de cada nivel en cada

una de las cinco dimensiones.

Existen un total de 3125, 5° (5 elevado a 5), posibles estados de salud que pueden ser
definidos de esta forma frente a 243, 3° (3 elevado a 5), posibles estados en el EQ-5D-
3L.°"%? Cada estado esta definido por un codigo de cinco digitos en el caso del EQ-5D-5L y
por tres digitos en el caso del EQ-5D-3L. En la practica algunos de estos estados son
altamente improbables. Esto nos permite elaborar un perfil para un tnico paciente o para un
grupo.

Por ejemplo, el estado 11111 indica que no hay problemas en ninguna de las cinco
dimensiones, mientras que el estado 12345, indica que no hay problemas con la movilidad,
problemas ligeros con el vestirse y lavar los platos, moderados problemas en hacer las
actividades habituales, dolor severo o malestar y extremos problemas de ansiedad o
depresion.

Los 3125 estados de salud del EQ-5D-5L, pueden ser convertidos a un indice de valores de

preferencias.

El indice de valores de preferencias, es una caracteristica del instrumento EQ-5D, facilita el

calculo de los AVACs (afios de vida ajustados por calidad) que son utilizados para evaluar
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economicamente las intervenciones de salud. Por tanto el objetivo no es la ordenacion de los
individuos en funcién de la intensidad de su salud, sino estimar la utilidad de estos indices

teodricos para realizar analisis de costes.

2.3.3.2. Cuestionario SF-12.

El SF-12 es una version abreviada del SF-36.%

El SF-36 se desarrolld en 1988 y se ha adaptado a mas de 50 lenguas.®* El SF-36% se
compone de 36 items, de estos 36, 35 se utilizan para formar las 8 dimensiones de este
cuestionario: Funcion Fisica, Rol Fisico, Rol Emocional, Funcion Social, Salud Mental,
Salud General, Dolor Corporal y Vitalidad. Contiene un item adicional, que es el
denominado “transicion de salud” que no se incluye dentro de ninguna dimension pero que
mide el cambio de salud en el tiempo. Estos 8 dimensiones se resumen en dos componentes
sumatorios, el Componente del Sumatorio Fisico (CSF) o Physical Component Summary
(PCS) formado por las dimensiones Funcion Fisica, el Rol Fisico, el Dolor Corporal y Salud
General; y el Sumatorio del Componente Mental (CSM) o Mental Component Summary
(MCS) formado por las dimensiones Vitalidad, Funcionamiento Social, Rol Emocional y
Salud Mental.

Su tiempo de cumplimentacion es de 5 a 10 minutos, demasiado para la practica habitual es
por ello que se desarrolld una version reducida de 12 items, el SF-12 version 1, cuyo tiempo
de cumplimentacién es de 1 o 2 minutos.

El SF-12v1 ha demostrado ser una alternativa util cuando el tamafio muestral es elevado® y
tiene una buena capacidad como herramienta predictora de recursos sanitarios dentro de
67,68

distintas patologias (obesidad, depresion, etc.) en el marco de la Atencion Primaria.

Es un cuestionario auto-administrado, aunque también puede ser utilizado mediante

entrevista personal, telefénicamente o mediante soporte informatico.

El SF-12vl contiene un subconjunto de 12 items del SF-36 seleccionados mediante
regresion multiple,” eligiéndose uno o dos items de cada una de las dimensiones del SF-36.
En el SF-12vl, estas dimensiones se utilizan solamente a modo de distribucion para el
calculo de los dos componentes del SF-12, el Componente Sumatorio Fisico (CSF) y el
Componente Sumatorio Mental (CSM), pero se obtiene una puntuacion directa de cada una
de estas dimensiones como ocurre en el SF-36. So6lo se puede obtener la puntuacion directa
de cada uno de los dos componentes, el fisico y el mental.

Una diferencia en la elaboracion de la puntuacion con respecto al SF-36, en el que unos
items especificos estan relacionados con unas dimensiones concretas, y con un componente

fisico o mental concreto; es el hecho de que en la elaboracion de las puntuaciones de los
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componentes fisico y mental del SF-12v1, los 12 items tienen un peso especifico en cada uno
de los componentes, interviniendo los 12 items en la formacion de la puntuacion global del
componente fisico, e interviniendo los 12 items en la formacion del componente mental. El
peso de cada item para la formacion de la puntuacion de los componentes del SF-12, no sera
el mismo, y aunque todos los items intervienen en la formacion de los 2 componentes, 6
items estardan mas ligados a la funcion fisica, y 6 items estaran mas ligados a la funcion
mental.

69.70.65 71 4 [a

El cuestionario de Salud SF-12v1 es la adaptacion realizada para Espafa

version original, SF-12 Health Survey.’*

En el 2002, se publicé por primera vez los cambios que se introducian en la SF-12 version 2
(SF-12v2) con respecto al SF-12v1l. Los cambios radican en el aumento de los items de
respuesta de 2 a 5 en el Rol Fisico y Mental, para disminuir el efecto techo (menor capacidad
para detectar diferencias entre los mejores estados de salud) que presentaba la version 1, y
una reduccion de las opciones de respuesta de 6 a 5 en las dimensiones Salud Mental y
Vitalidad’' en la version 2. También se realizaron cambios en el formato del texto para
facilitar la compresion y para aumentar la comparacion con otras versiones adaptadas

culturalmente.

La version 2 del SF-12 permite calcular, ademas del Componente Fisico y Mental, las 8
dimensiones originales del SF-36. Las 8 dimensiones y los items del SF-12 son: Funcion
fisica (2 items), funcion social (1 item), rol fisico (2 items), rol emocional (2 items), salud
mental (2 items), vitalidad (litem), dolor corporal (1 item), salud general (1 item).”" Un
cambio con respecto al SF-12v1, es que se pueden obtener puntuaciones directas tanto de los

dos componentes resumen: el fisico y el mental; como de las 8 dimensiones.

Para la validacion de un cuestionario es necesario una adaptacion transcultural a la poblacion
de desarrollo del estudio y obtener las normas poblacionales de referencia para interpretar
los resultados del cuestionario segun lo esperado por grupo de edad y sexo en esa poblacion.
En el afio 1998 se publicaron las normas para las 8 dimensiones del SF-36 tanto para la
poblacion general” como para la poblacion adulta mayor de 60 afios.”” En el afio 2008 se
publicaron las referencias poblacionales para el componente Fisico (CSF) y Mental (CSM)
tanto del SF-36 como del SF-12v1,% siendo publicados en el 2012 los pesos poblacionales
para el SF-12v2.”" En el disefio del estudio se decidi6 optar por la version 1 del SF-12 en vez
de por la versioén 2, ya que en el afio 2008 (fase de disefio del estudio) se publicaban las
normas poblacionales del SF-12v1 y no estaban disponibles todavia las de la version 2 que

se publicaron en el afio 2012.
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El SF-12v1 se puntua de forma global en todas las poblaciones en una escala 0 a 100, donde
50 es la media con una desviacion estandar de 10, 50 puntos corresponderia a la calidad de
vida neutra. Puntuaciones mayores de 50 indicarian mejoras en la calidad de vida, y
puntuaciones inferiores a 50 indicarian empeoramientos en la calidad de vida. En cada
poblacion se realiza un estudio de los pesos poblaciones®® de forma que se ajusta esta
escala, siendo para la poblacion espafiola la media para el componente Fisico del SF-12v1 de
49,9 puntos con una desviacion estandar de 9.0; y para el componente Mental del SF-12v1

de 51,8 puntos con una desviacion estandar de 9,0 puntos.

De igual forma, se debe de realizar una validacion del cuestionario para cada patologia de
forma que se obtengan los topes dentro del baremo que realmente indiquen el inicio y el final
de la escala, ya que pueden existir puntuaciones en la escala que nunca se utilicen y que no
representen ningln estado de calidad de vida para la poblacion de referencia. De esta forma
para el dolor lumbar’* el mejor estado posible esta definido para el componente Fisico (PCS)
con 71,67 puntos y el peor estado posible con 2,86 puntos; y para el componente Mental
(MCS) con 71,24 puntos como mejor estado posible, y 11,61 como peor estado posible. En
dolor lumbar el SF-12v1, tiene fiabilidad, validez y sensibilidad para detectar el cambio.”
Existen otras versiones abreviadas del SF, entre ellas el SF-8,”® que contiene 8 dimensiones y
cuya interpretacion es similar a la del SF-36, pero cuya utilizacion dentro de los trabajos de
investigacion es escasa todavia.”’

Tanto el SF-36, SF-12 y el SF-8 no han sido disefiados para realizar evaluaciones
economicas, éste es uno de los principales puntos débiles de estos cuestionarios, ya que

dentro de los algoritmos que los definen no estan incorporados los indices de preferencias.”®

En los ultimos afios se ha desarrollado una nueva herramienta el SF-6D procedente tanto del
SF-36" como del SE-12.” El SF-6D permite obtener medidas de utilidad y se obtiene por la
aplicacion del modelo de su creador,” una ecuacion de regresion. Este proceso ya se ha
llevado a cabo en paises como EEUU,* Portugal,81 China,*” Brasil,* Espaﬁa,84 etc.

El SF-6D permite analizar bases de datos futuras y pasadas tanto del SF-36 como del SF-
12% ¢ inferir mediante su aplicacion medidas de utilidad que pueden utilizarse para analizar
estos estudios desde el punto de vista de su coste-efectividad.

Existen dos versiones del SF-6D,86 una derivada del SF-36 y otra derivada del SF-12, con
distintos algoritmos para analizar las puntuaciones, por tanto se empleara un algoritmo
distinto si se analiza el SF-12 o el SF-36 con el SF-6D.

El SF-6 permite calcular indices de preferencias igual que lo hace el EQ-5D-5L, aunque el

SF-6D tiene un sistema descriptivo mayor EQ-5D-5L. El SF-6D* que proviene del SF-36

- 63 -



TESIS DOCTORAL Mobnica Fernandez Serrano

describe 18.000 estados de salud, el SF-6D que proviene del SF-12 define 7500 estados de
salud frente a 3125 que permite el EQ-5D-5L, lo que le capacita para identificar mejor
pequefios cambios de salud.™

Existen algunas diferencias en la correlacion de ambas medidas. El SF-6 tiene menores
intervalos de puntuacion y mayor “efecto suelo” (menor capacidad para distinguir
diferencias entre los peores estados de salud) y el EQ-5D-5L tiene mayores intervalos y
mayor “efecto techo” (menor capacidad para detectar diferencias entre los mejores estados
de salud).™

Sin embargo, se estan realizando todavia estudios de ambas medidas en las distintas
enfermedades y patologias con resultados no del todo satisfactorios. En afecciones
coronarias,® el SF-6 parece no presentar mejores resultados que el EQ-5D-5L, asi como en

artritis reumatoide® donde su utilidad no es clara todavia.

En nuestro estudio, se decidi6 utilizar el SF-12 version 1, por estar validado en lumbalgia
mecénica’ y en la poblacion espafiola,”> complementando esta medida con el EQ-5D-5L,

para poder obtener conclusiones en relacion al coste-efectividad.
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3.1 ANALISIS E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE UN ESTUDIO DE
CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD (CVRS)

Actualmente los resultados en las evaluaciones de calidad de vida dentro de las
investigaciones en los ensayos clinicos, vienen dados por el nivel de significacion estadistica

obtenido entre las variables del estudio.

El concepto de diferencia estadisticamente significativa o significacion estadistica, esta
profusamente difundido en la literatura sanitaria y es usado y aceptado ampliamente. Lo que
se valora en un articulo cientifico es si los resultados obtenidos con los cuestionarios de
calidad de vida tienen un p valor menor que 0.05 (IC bilateral del 95%) o incluso un p valor
menor que 0.01 (IC bilateral al 99%), lo que supone que la diferencia va mas alla de lo

puramente aleatorio y por tanto es significativa estadisticamente.

Los resultados estadisticamente significativos tienen importancia desde el punto de vista
estadistico y matematico, pero no son una garantia de calidad sobre los resultados clinicos
del estudio. El concepto de significacion estadistica, difiere del concepto de relevancia
clinica y de lo que se denomina diferencia minima clinicamente relevante. Hablamos de
relevancia clinica, cuando se refleja una evolucion favorable e importante en el paciente, y €l
lo percibe con un cambio positivo en su estado de salud. La diferencia minima clinicamente
relevante’ es definida como la diferencia méas pequefia en puntuacién dentro de la
herramienta de medicion de resultados que estamos utilizando para medir una variable

respuesta, que es percibida como beneficiosa para y por el paciente.

La incorporacion del concepto de la diferencia minima clinicamente relevante surge debido a
que, en campos de estudio como la lumbalgia, aparecen cientos de publicaciones anuales que
muestran resultados estadisticamente significativos de muchas intervenciones terapéuticas.’
De estas intervenciones con resultados estadisticos positivos, realmente no se puede extraer

informacion acerca de si los pacientes de dicha intervencion han percibido esta mejoria.

La importancia de la diferencia minima clinicamente relevante se enmarca dentro de un
escenario clinico determinado basandose en la percepcion del paciente sobre la mejoria que
le ha proporcionado una intervencion terapéutica, y no solamente basandose en los

resultados que proporciona la estadistica a través de una diferencia significativa.

Los resultados estadisticamente significativos no tienen necesariamente que tener relevancia
clinica® ya que, aunque los resultados del estudio muestren un p-valor significativo, esto no

implica que el paciente haya percibido una mejoria con la intervencion. Sin embargo, cuando
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coinciden una diferencia clinicamente relevante’ y una diferencia estadisticamente
significativa podemos afirmar con toda certeza que este cambio es clinicamente relevante.

Lo habitual en un ensayo clinico, es realizar un analisis estadistico y ver si la diferencia entre
los resultados de los grupos que se comparan es estadisticamente significativa. En el caso de
la calidad de vida, mas importante que la relevancia estadistica, es si esta diferencia es
clinicamente relevante tomando como referencia la valoracion que el propio sujeto hace de

., . . - 4
su evolucion, y si la considera positiva.

La diferencia es clinicamente relevante cuando la diferencia en los resultados de los
cuestionarios autocumplimentados por el paciente antes y después del tratamiento es mayor
que un valor que se ha establecido como clinicamente relevante. Este valor de referencia ha
sido hallado con anterioridad en pacientes de similares caracteristicas y dentro de la misma
patologia. * Si este valor no ha sido hallado en otro estudio para dicha poblacion, patologia y
cuestionario, es necesario un estudio previo que nos permita hallar dicho valor minimo
clinicamente relevante en ese tipo de muestra concreta.

A modo de ejemplo, hay variables como el dolor o la incapacidad en los ensayos clinicos
sobre lumbalgia para las que ya se ha obtenido la diferencia minima clinicamente relevante:

- Para el dolor, medido con la escala PI-NRS, el cambio minimo clinicamente
relevante es de 1,5 puntos.” Esto significa que, por ejemplo, si un paciente antes de la
intervencion marco en la escala PI-NRS un 5, la diferencia es clinicamente relevante
cuando dicho paciente marca en la siguiente evaluacion 3,5 puntos en la escala o
menos, y podemos decir que el paciente ha tenido una mejoria clinica. La escala PI-
NRS tiene un rango de valores de 0 (no dolor) a 10 (peor dolor imaginable).

- Para la incapacidad, medida con la escala Roland y Morris, el cambio minimo
clinicamente relevante es de 2,5 puntos.” Esto significa, por ejemplo, que si un
paciente antes de la intervencion tenia en la escala 12,5 puntos, la diferencia es
clinicamente relevante cuando dicho paciente marca en la siguiente evaluacion 10
puntos en la escala, pudiendo decir entonces que el paciente ha tenido una mejoria
clinica relevante. El cuestionario Roland y Morris tiene un rango de valores de 0 (no

hay discapacidad) hasta 24 (méxima discapacidad).

3.2. RELEVANCIA CLINICA Y RELEVANCIA ESTADISTICA

Las pruebas de significacion estadistica han entrado desde hace unos afios en un periodo de
crisis como estandar metodolégico de analisis de resultados en el campo de los estados de
salud. Es necesario establecer otras metodologias que ayuden a analizar los datos dentro de

la practica clinica diaria con pacientes. Es de vital importancia ya que la forma en que se
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expongan los resultados y la manera en la que las conclusiones son descritas, influye en

como los clinicos las interpretan™® y en como influyen en la realidad clinica.”™’

Habitualmente los estudios que comparan la eficacia de dos intervenciones, expresan sus
resultados mediante la significacién estadistica. Esto no quiere decir que la diferencia entre
ambos grupos sea clinicamente relevante,'’ o que los cambios individuales obtenidos por los
pacientes sean percibidos por ellos como clinicamente relevantes. Lo importante es saber si
el resultado obtenido refleja un cambio real en el estado del paciente, que es lo que se define
como clinicamente relevante, o si por el contrario, es un resultado basado en una

metodologia estadistica con sus correspondientes limitaciones.

En el campo de la clinica asistencial la relevancia clinica resulta mas interesante que la
significacion estadistica para la implementacion de un tratamiento u otro, ya que el enfoque
se basa en los beneficios derivados del tratamiento que son percibidos como positivos por el
paciente.

Dentro de la relevancia clinica, se enmarca el concepto de cambio minimo clinicamente
relevante (MCIC) o diferencia minima clinicamente relevante, ambos términos tienden a ser
usados de forma intercambiable e indiferente.'' En nuestro trabajo utilizaremos el término

MCIC.

El cambio minimo clinicamente relevante se define como la menor diferencia en puntuacion
dentro de la herramienta de analisis, en nuestro caso un cuestionario de calidad de vida, que
es percibida como beneficiosa por el paciente. Es decir, cuando se analizan los datos de la
calidad de vida en un ensayo clinico, la menor diferencia entre las puntuaciones de la calidad
de vida percibida como beneficiosa por el paciente, es lo que vamos a denominar cambio

minimo clinicamente relevante.

Poniendo el ejemplo de un cuestionario de calidad de vida de un rango de valores de 0 a 10
(donde 0 es la minima calidad de vida y 10 la maxima calidad de vida), en el que se
determinase que el cambio minimo clinicamente relevante para este cuestionario y poblacion
es de 2 puntos. Un paciente deberia tener después de la intervencion una evolucion al menos
2 puntos mayor respecto a la puntuacion basal, para poder decir que ha habido un cambio
minimo clinicamente relevante en su proceso. Es decir, si la diferencia de puntuaciones
obtenidas es igual o mayor que el MCIC, se afirma que se ha obtenido un cambio

clinicamente relevante entre el antes y el después de la intervencion.

3.2.1. Cambio minimo clinicamente relevante.

El término MCIC fue acufiado a finales de 1989 por Jaeschke'? y colaboradores definiéndolo

como: “la diferencia mas pequefia en puntuacion dentro de la herramienta con la que estamos
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midiendo que es percibida como beneficiosa para el paciente y que generaria sin ningun
efecto secundario, y sin un excesivo coste, cambios en el abordaje del problema del
paciente”. Lo mas importante y destacable de esta definicion es que el MCIC esta basado en
la percepcion del propio paciente sobre su estado clinico.

Una vez determinado el MCIC es necesario valorar con el cuestionario de medida, la
percepcion que el paciente tiene sobre su estado de salud en dos momentos dentro del
estudio, como por ejemplo, entre el antes y el después de la intervencion. Seguidamente se
observa si la diferencia obtenida es mayor que el MCIC para poder afirmar si se ha obtenido
un cambio clinicamente relevante.

Con la escala de dolor (PI-NRS) un paciente que en el primer control marque un 7 sobre 10 y
en el segundo un 5 sobre 10, el cambio entre el estado 1 y el 2 es de 2 puntos en dicha escala.
Como el MCIC para esta escala es de un 1,5, podriamos decir que este paciente ha tenido
una mejoria clinicamente relevante. Al contrario, si un paciente marca un 3 en el primer
control y un 2 en el segundo, aunque haya tenido una posible mejoria estadistica, este
paciente subjetivamente no apreciara una mejoria clinica para ¢l relevante.

Kovacs® y colaboradores, definen el MCIC como la menor variacion en los sintomas que,
dentro del mismo paciente, se considera significativa.

Estimando el MCIC en las distintas herramientas que miden la calidad de vida utilizadas en
los ensayos clinicos, es posible comparar dos intervenciones y a su vez relacionar la
relevancia clinica con un analisis econdmico de costes. Esto permite una mayor capacidad
para interpretar la viabilidad de las intervenciones y su posible puesta en marcha en las
politicas econémicas de salud.

Dentro del cambio minimo clinicamente relevante, éste puede ser calculado para observar las
diferencias en la evolucion del propio paciente, y para observar las diferencias entre grupos
de pacientes.13 El presente trabajo se centrard en determinar el MCIC para el cuestionario
SF-12 en pacientes con lumbalgia inespecifica.

Este calculo permitird comparar la evolucion de los grupos entre si, respecto a si mismos y
saber el cambio minimo que cada paciente percibe como clinicamente relevante en su
calidad de vida.

La investigacion utiliza pruebas estadisticas que informan de los resultados entre el grupo
control y el experimental en unidades de desviacion estdndar. Las unidades de desviacion
estandar se utilizan en las revisiones sistematicas,'* siendo la revisién sistematica y el meta-
analisis las herramientas que mas facilmente pueden demostrar el efecto de los resultados.
Este enfoque basado en unidades de desviacion estandar tiene dos problemas. El primero es

que la heterogeneidad de las muestras en los distintos estudios hace que la desviacion en
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unidades estdndar varie. De esta forma, aunque encontremos la misma desviacion estandar
entre el grupo intervencion y el control en dos estudios distintos, el estudio mas heterogéneo
en su muestra, expondra aparentemente pero de una forma falsa, efectos menores que

aquellos estudios que tengan una muestra méas homogénea. '

El segundo problema se deriva de la interpretacion de esas unidades de desviacion estandar.
El uso general y consensuado sefiala que un tamafio del efecto de 0.2 se corresponde con un
cambio pequeflo, que 0.5 se corresponde con una diferencia moderada, y que 0.8 se
corresponde con un gran cambio. Pero esta norma, tiene sus limitaciones, y son hasta cierto

punto valores arbitrarios y de dificil interpretacion dependiendo del estudio.'®

Una forma de solucionar estos problemas y poder extrapolar resultados en las herramientas

de calidad de vida es mediante el uso y el calculo del MCIC para un cuestionario especifico.

Asi, los clinicos pueden exponer sus resultados en unidades de cambio minimo clinicamente
relevante a la vez que en unidades de desviacidon estandar, y comparar dos intervenciones

distintas realizadas para un mismo problema o patologia.

La estandarizaciéon en unidades clinicamente relevantes nos proporciona una unidad
uniforme de medida que sortea el problema de la homogeneidad de las poblaciones dentro de

los distintos estudios, necesaria para el calculo de las unidades de desviacion estandar.'®
3.2.2. Ventajas de la utilizacion del MCIC
El calculo del cambio minimo clinicamente relevante presenta una serie de ventajas:

1. Facilitar la realizacion de revisiones sistematicas y de meta-analisis en los estudios con
herramientas de calidad de vida, evitando los errores y limitaciones que se obtienen al

realizar dichos trabajos tinicamente a través de herramientas estadisticas.

2. Facilitar a los clinicos e investigadores la interpretacion de los resultados en los ensayos
clinicos. Con el célculo del MCIC para una herramienta determinada, eje. los cuestionarios
de calidad de vida SF-12, seria posible comparar el beneficio clinico real percibido por el
paciente en cada una de las intervenciones a las que sea sometido, y poder inferir qué

intervencion es la mas efectiva y con mejores resultados para el paciente.

3. Posibilita la estandarizacion de la forma en que se presentan los resultados dentro de un
ensayo clinico, ya que la forma de presentar los resultados puede predisponer a un clinico a

dos acciones totalmente distintas.

4. Permitir conocer lo que consideran los pacientes que es clinicamente importante, y qué

valoran como una mejoria en su calidad de vida.
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5. Acercar las estimaciones realizadas de los resultados de un ensayo clinico a aquello que

los pacientes consideran importante.'”'*"”

Esto enfatiza el papel de la percepcion que tiene
el paciente y el hecho de que en ésta pueda basarse la toma de decisiones de los clinicos

respecto a las intervenciones a seguir ante el problema de salud que refiere.

6. Informar sobre el éxito de la intervencion: si el paciente obtiene una puntuacion igual o

mayor al MCIC consideramos que ha sido beneficiosa la intervencion.
7. Ayudar a calcular los tamafios muestrales de los estudios y por tanto, en el disefio de éstos.

El MCIC actualmente se impone con mayor fuerza como uno de los pardmetros que deben
ser tenidos en cuenta en el andlisis de los resultados de los estudios de calidad de vida, por lo
que un estudio que carezca de la interpretabilidad de los resultados segiin el MCIC se

considera actualmente inadecuado.

3.3. METODOS PARA CALCULAR EL MCIC

3.3.1 Panel de expertos

Actualmente no esta definida una metodologia estandar para obtener el MCIC. Una de las
metodologias es el panel de expertos. Para ello se retine a un grupo de expertos en la materia
investigada y se les pregunta si unos determinados resultados en las medidas obtenidas
después de una intervencion pueden ser importantes desde el punto de vista del paciente.
Esta forma de obtencion del MCIC estd en desuso al basarse en la opinién de los expertos,
sin tener en cuenta la opinion de lo que puede ser importante para los pacientes segin su
percepcion,”’ que es lo que tiene en cuenta el MCIC por definicion.

Otra posibilidad es el célculo del MCIC para analizar los datos obtenidos en un estudio de
una determinada poblacidn y patologia. Para este tipo de calculos se utilizan basicamente dos
métodos: métodos basados en la distribucion (distribution-based methods) y métodos

basados en anclajes (anchor-based methods).?'*

3.3.2.Anchor based-method. Método “basado en anclajes”.

Se utiliza como método para determinar el cambio minimo clinicamente relevante en las
medidas de calidad de vida de los pacientes, mediante la comparacién de esa medida de
calidad de vida con otra medida que tenga relevancia clinica, Lydick y Epstein® llamaron a
este método, método basado en anclajes.
Este método se utiliza para determinar el cambio minimo clinicamente relevante mediante
dos formas:

- Métodos transversales.

- M¢étodos longitudinales.
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3.3.2.1. Métodos transversales

Estos métodos comparan grupos que son distintos en relacion a un anclaje o criterio

transversal relacionado con la salud. Estos métodos se dividen en:

1.

Los métodos que utilizan un anclaje o criterio transversal relacionado con la salud, el
grado de severidad de la enfermedad. Ware y colaboradores® compararon las
puntuaciones obtenidas en el cuestionario SF-36 entre dos grupos de pacientes
psiquiatricos que tenian distinto nivel de severidad en su enfermedad. Una ventaja de
este método es que usa niveles de severidad de la enfermedad previamente
establecidos, por lo que los resultados obtenidos se pueden generalizar a otras

muestras semejantes.

Los métodos que utilizan un anclaje o criterio transversal relacionado con la salud,
otros conceptos diferentes al grado de severidad de la enfermedad, tales como: la
satisfaccion, la transicion del estado de salud en un afio, la pérdida de trabajo, la
muerte de un ser querido, el envejecimiento, etc.

Brook y colaboradores® definieron el cambio minimo clinicamente relevante en la
dimension fisica de un cuestionario de calidad de vida, en relacion al criterio externo
de envejecer 5 afios. Este tipo de metodologia la recogen otros autores como Testa y
Lenderking,”® que sostienen que diferencias en la magnitud ante situaciones de estrés,
tales como un divorcio, la muerte del conyuge, la pérdida del trabajo, etc., pueden
servir de base para obtener cambios minimos clinicamente relevantes en los

cuestionarios de calidad de vida.

Los métodos que utilizan como anclaje o criterio transversal, una escala de estados de
salud hipotética.”’” Esta escala sirve de “anclaje” o referencia para evaluar el resultado
del cuestionario de salud. A pesar de que este método genera una comparacion
directa entre dos estados de salud (el proporcionado por el cuestionario de salud, y el
proporcionado por la escala de referencia, que sirve de anclaje), su limitacion radica
en que los distintos estados de salud que describe la escala de referencia son
limitados, y estan generados de una forma hipotética y artificial. Es decir, los
individuos que han generado con sus resultados de calidad de vida la escala, no han
experimentado la mayoria de los estados de salud que ésta finalmente describe, y que

son utilizados como referencia para comparar.

El método que propone Jacobson y Truax,”® basado en el principio de que el paciente
debe de tener un rango normal en su funcionalidad después de la intervencion

terapéutica. Utiliza como referencia o anclaje la comparacion con poblaciones
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funcionalmente sanas y sin restricciones al movimiento. Algunas de las limitaciones
de este método son: no tener en cuenta si los pacientes ya presentaban limitaciones
funcionales antes del tratamiento; la interpretacion de la calidad de vida s6lo en su

dimension fisica, sin tener en cuenta los aspectos psicoldgicos.

En el presente estudio se utilizara una metodologia mixta que une los métodos de anclajes
con los de distribuciéon. Como anclaje, se utiliza un anclaje transversal que se recoge
mediante la pregunta 9 de la ficha de recogida de datos del cuarto control anexo (4.7 d)
donde se le pregunta al paciente sobre su estado actual en relacion al estado que presentaba
la primera vez que fue atendido en la Unidad de Fisioterapia: “En general, ;como se
encuentra con relacion al estado que presentaba la primera vez que fue atendido en esta
unidad de Fisioterapia?”, con cuatro opciones de respuesta: Peor, igual, mejor y totalmente

recuperado.

Se utiliza este criterio en vez de satisfaccion, ya que se ha comprobado que no existe una
relacion estrecha entre calidad de vida y satisfaccion, y en general de la calidad de vida en
relacion al cuestionario SF-12.%° Calidad de vida y satisfaccion son conceptos distintos, en la
calidad de vida influyen muchos aspectos independientes tales como: edad, estilo de vida,

. T 30
expectativas, valores individuales, etc.

Ventajas de los métodos transversales

La ventaja de los métodos basados en anclajes transversales para obtener el cambio minimo
clinicamente relevante, reside en que unen los resultados del cuestionario de calidad de vida
con el significado que aporta otra medida o criterio externo relacionado con la enfermedad y
el paciente. La ventaja esta en que cuando se utilizan rangos de intervalos en la evolucion de
ese criterio externo para la comparacion con los resultados de los cuestionarios de calidad de
vida, este rango de intervalo aporta muchisima informacion sobre la perspectiva individual

del paciente.

El hecho de utilizar un anclaje o medida de referencia como medida de comparacion con los
resultados de los cuestionarios de calidad de vida, hace que este tipo de abordaje tenga en
cuenta mas informacion que otro tipo de métodos para obtener el cambio minimo

clinicamente relevante.

Una de las limitaciones de utilizar métodos basados en medidas que toman intervalos de

evolucion como anclaje, es el hecho de que cuando la medida de referencia o anclaje es
. . . . 31

recogida de una forma retrospectiva, pueden producirse una serie de sesgos,” como puede

ser el estado de &nimo en ese momento del paciente.
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Otro de los problemas es que la utilizacion de distintos tipos ‘“anclajes” o medidas de
referencia para comparar los resultados del cuestionario de calidad de vida, hace que se
obtengan distintas diferencias minimas clinicamente relevantes, dependiendo del “anclaje” o

medida de referencia que es usada.*

3.3.2.2. Métodos Longitudinales.

Es el método basado en anclajes mdas utilizado en estudios longitudinales. Este tipo de
metodologia utiliza la comparacion de los resultados de los cuestionarios de salud con un
anclaje que es el intervalo global de cambio que ha tenido el paciente. Stucki y
colaboradores™ valoraron la calidad de vida de pacientes que habian recibido cirugia lumbar
debido a una estenosis de canal degenerativa. Recogieron la calidad de vida de estos
pacientes con cuatro cuestionarios de calidad de vida diferentes suministrados antes de la
intervencion hasta seis meses después de que ésta finalizara, y compararon estas medidas
con el grado de satisfaccion del paciente después de la cirugia. A través de esta comparacion
obtuvieron el cambio minimo clinicamente relevante. Este tipo de estudios se han realizado

también en pacientes con sindrome del tunel carpiano®® y en la artritis reumatoide.”

Ventajas de los métodos longitudinales

La ventaja de los métodos longitudinales basados en anclajes, es que al utilizar como
referencia o “anclaje” la evolucion en los resultados de los cuestionarios de calidad de vida,
proporciona un cambio minimo clinicamente relevante que refleja el cambio que ha tenido el

paciente.

3.3.3. Distribution based- method (Métodos “basados en la distribucion”)

Los métodos basados en la distribucion que se utilizan para obtener el cambio minimo
clinicamente relevante estan basados en las caracteristicas estadisticas de la muestra. Dentro
de estos métodos se encuentran:

- Los relacionados con la significacion estadistica.

- Los relacionados con la variacion de la muestra.

- Los relacionados con la precision del instrumento de medida.

En el presente estudio no se utiliza de manera pura un método de distribucion

3.3.4. Consideraciones metodoldgicas de los métodos basados en anclajes y los métodos
de distribucion

Muchos estudios han comparado los métodos basados en “anclajes” y los de distribucion a
fin de establecer cual es el mejor para definir el cambio minimo clinicamente relevante. Se

han realizado distintos estudios comparando los valores que se obtienen como cambios
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minimos clinicamente relevantes con cada uno de los métodos, llegando a conclusiones
diferentes en estudios con caracteristicas muy semejantes.’® Actualmente se estan realizando
estudios a fin de examinar la complementariedad de dichos métodos en vez de inclinarse por

el hecho de elegir uno u otro. Dos de los métodos utilizados en el célculo del MCIC del

SF-12v1 en el presente trabajo, se realizan siguiendo esta linea de investigacion:*’ el método
mediante las curvas ROC y el minimal detectable change (MDC) o cambio minimo
detectable, siendo ambos una combinacion de los métodos de distribucion con los métodos
de anclajes. Los otros dos métodos empleados en el presente trabajo, el average change o
“promedio del cambio” y el change difference o la “diferencia del cambio”, estdn basados en
los métodos de anclajes integramente, por ser uno de los métodos mas usados en la

literatura.>®

Jacobson y Truax®® son unos de los primeros en definir dicho cambio basandose en ambos
métodos, los de distribucién y anclajes, al igual que Cella®® y colaboradores que determinan
el cambio minimo clinicamente relevante con métodos basados en anclajes y confirman el
resultado con métodos basados en la distribucion. En algunas ocasiones los cambios
minimos clinicamente relevantes obtenidos por ambos métodos no tienen porque ser iguales,
pero la mayoria de los autores actuales se inclinan por la integracion de ambos métodos y
resolver estas diferencias.”” En esta linea, en este trabajo se utilizaran métodos combinados o

mixtos para el calculo del MCIC del SF-12vl1.

El uso en los estudios de un tipo de método u otro para el calculo del cambio minimo
clinicamente relevante, plantea discusiones. Algunos autores sefialan que la terminologia
empleada para describir “el cambio minimo clinicamente relevante” debe de ser re-
evaluada,” al utilizarse el mismo concepto para los MCIC calculados sin tener en cuenta el
método utilizado. El término “clinicamente relevante” genera una gran confusion para estos
autores, ya que se aplica tanto a los cambios minimos extraidos con métodos basados en
“anclajes” relacionados con la salud como a aquellos extraidos con métodos de distribucion,
donde no se realiza el anclaje o referencia con una medida relacionada con el paciente y la
enfermedad, sino que para su calculo se emplean exclusivamente procedimientos

estadisticos.

Para resolver el problema, se deberia de distinguir en la literatura cientifica ambos tipos de

cambios clinicos minimamente relevantes segun su método de obtencion.
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3.4. CACULO DEL MCIC PARA LUMBALGIA INESPECIFICA

3.4.1. Métodos principales para obtener el MCIC en pacientes con lumbalgia
inespecifica

Una vez elegido el sistema®>*

para realizar el MCIC, en nuestro caso mediante el método de
anclajes,38’40 de forma pura en: the average change y the change difference approach y
combinado con los métodos de distribucion en: las curvas ROC y el MDC; se pasard a

analizar el criterio externo o anclaje utilizado.

En cada uno de los 4 métodos que vamos a utilizar, el anclaje o criterio externo se subdivide
en rangos de una escala de forma que se puedan clasificar las respuestas aportadas por los
pacientes. Estos rangos pueden ser distintos, y variar levemente de un estudio a otro. De
forma que podemos encontrar de 4 a 6 rangos en los estados descritos. Esta forma de
subdivision carece de importancia a la hora de realizar los calculos ya que se tomardn como

referencia rangos andlogos en ambas escalas

En nuestro estudio se empled como anclaje la pregunta sobre el estado de salud:“En
general, ;como se encuentra en relacion al estado que presentaba la primera vez que fue

atendido en esta unidad de fisioterapia?”.

Para esta pregunta, se subdividio la respuesta en los siguientes 4 rangos de evolucion:*
1. Totalmente recuperado.

2. Mejor.

3. Igual.

4. Peor.

Para el calculo del MCIC, se realizo una subdivision de los pacientes segun la tabla 3.1:

“RESPONDEDORES” Totalmente recuperados
Mejor

“NO RESPONDEDORES” Igual
Peor

Tabla 3.1. “Respondedores” y “no respondedores”.

Se denomina “respondedores” a aquellos pacientes que han tenido un cambio positivo en el
estado de salud (criterio de anclaje), y que han seleccionado la respuesta de “totalmente
recuperados o mejor”. Por el contrario, los denominados “no respondedores” son aquellos
que han tenido un cambio negativo o no han tenido cambio en su estado de salud (criterio de

anclaje) y que han seleccionado la respuesta “igual o peor”.
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Esta clasificacion fue la utilizada para realizar los célculos del MCIC con cada uno de los 4

métodos empleados en la presente tesis. Estos cuatro métodos son:

3.4.1.1. El “cambio promedio” (The average change approach).

Se define el MCIC como el cambio promedio entre la valoracion final e inicial que tiene
lugar dentro del grupo definido como “respondedores”, aquellos que han manifestado estar

mejor o totalmente recuperados.

3.4.1.2 El “cambio minimo detectable” (The minimum detectable change(MDC)).

Se define el MCIC como el menor cambio que puede ser considerado por encima del error
de medida del cuestionario utilizado, con un intervalo de confianza del 95 %. El valor del
MCIC es igual al valor superior del cambio observado entre la valoracion final e inicial en el
grupo de los “no respondedores”, aquellos que han manifestado estar igual o peor.

Para obtener el MDC, primero se calcula el error estdndar de la medida (SEM). El error
estandar de la medida, indica la precision de la herramienta o cuestionario de medicion. Se
halla realizando la raiz cuadrada de la varianza entre los pacientes que han sido
categorizados como “no respondedores”, que se corresponde con todos aquellos que no han
evolucionado favorablemente, manifestando estar igual o peor. Para tener el 95% de
confianza de que el cambio observado es real y no estd ocasionado por un error de medida, el
cambio minimo detectable se calcula como 1.96* \ 2 *SEM. La raiz cuadrada se realiza
porque el cambio observado es el resultado de dos medidas, la tomada en la valoracion
inicial y la tomada en la valoracion final; por tanto el error de medida se puede dar dos
veces. Como solo se calcula con los pacientes que no han tenido cambios, o que éstos han
sido pequeios, los pacientes con cambios en la puntuacién menor o igual al valor que ha
sido hallado como cambio minimo detectable, tienen una probabilidad mayor del 95% de
que no haya habido un cambio real. Por el contrario, pacientes con cambios de puntuacion
mayores que el cambio minimo detectable (MDC) tienen menos de un 5% de posibilidades
de que el cambio real no haya ocurrido. Esta posibilidad es tan pequefia que se considera que
estos pacientes han tenido un cambio real.

Una de las ventajas de este método, es el hecho de ser un método conservador y tiene en
cuenta el error de medida del cuestionario de medicién, lo que es significativo sobre todo en

cuestionarios con una gran cantidad de respuestas y diferencias sutiles entre estas respuestas.

3.4.1.3.“La diferencia del cambio” (The change difference approach).

Se define el MCIC como el cambio promedio entre la valoracion final e inicial que tiene

lugar dentro del grupo definido como “respondedores” en relacion a los “no respondedores”.
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3.4.1.4.Las curvas ROC (The receiver operating characteristic (ROC) curve approach).

Se define el MCIC como el valor del cambio que suministra la mayor especificad y
sensibilidad para la respuesta positiva.

Esta basado en la diferenciacion entre pacientes que han mejorado y aquellos que no han
cambiado o que su estado es desfavorable o malo. Se utiliza como medida “gold estandar”,
el criterio externo o anclaje basado en el estado de salud del paciente. De esta forma se
evalua la sensibilidad, es decir la cantidad de pacientes que han sido correctamente
identificados como mejoras segln el cuestionario, dividido por el numero de pacientes que

han sido categorizados como mejoras segun el criterio externo o anclaje.

Cuando se utiliza el MCIC en el campo clinico, la sensibilidad se define como la proporcion
de pacientes que sefalan una mejoria basada en un criterio externo (eje. una pregunta de
satisfaccion) y tienen una puntuacion mayor del valor que se ha establecido como cambio
minimo clinicamente relevante. Por otro lado, la especificidad se define como la proporcion
de pacientes que no refieren mejoria basada en el criterio externo y tienen una puntuacion
menor del valor establecido como MCIC.*' La curva ROC (receiving operating
characteristic) es el resultado de ambas curvas, la que muestra la sensibilidad y la que
muestra la especificidad. E1 MCIC es el valor que maximiza equitativamente la sensibilidad

y la especificidad y donde el error de clasificacion global de ambas es menor.

La ventaja de este método es que estd basado tanto en los pacientes clasificados como
“respondedores” y aquellos clasificados como “no respondedores”, determinando la
puntuacion en el cuestionario que mejor distingue entre pacientes que han mejorado y
aquellos que no han sufrido cambios. Uno de los inconvenientes de este método es que no
tiene en cuenta el error de medida del cuestionario por lo que algunas de las puntuaciones de
los pacientes pueden caer en el error de medida de la propia herramienta de medicion.
Cuando la distribucidén no es normalizada, la curva ROC resultante no se describe de una
forma suave, y el punto 6ptimo para la clasificacion global de ambos grupos (mejorados y no

mejorados) es erratico.

3.4.2. Valores del cambio minimo clinicamente relevante en cuestionarios de dolor,
discapacidad y calidad de vida en dolor lumbar

Dentro del dolor lumbar, existen tres grandes campos donde se miden los resultados de las
acciones terapéuticas que se llevan a cabo: el dolor, la discapacidad y la calidad de vida.

Se recogen los cuestionarios mas relevantes utilizados para medir la evolucion con estos

pardmetros, asi como la puntuacion obtenida para el cambio minimo clinicamente relevante.
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Como se ha dicho anteriormente, el cambio minimo clinicamente relevante puede ser
obtenido mediante varios métodos y presentar distintas puntuaciones dentro de la misma
patologia y poblacion. Por eso, en ocasiones, suele presentarse el MCIC como un rango que
abarca todos los resultados obtenidos con los distintos métodos.

Para elegir una puntuacion concreta dentro del rango que se presenta del MCIC, uno de los
criterios es la eleccion de la puntuacion teniendo en cuenta la metodologia** que en un
momento determinado momento puede favorecer analizar con mas exactitud la poblacion a
estudio, por las ventajas e inconvenientes que ofrece cada método en relacion al analisis que
se realiza de la muestra.

Para una buena interpretacion del cambio minimo clinicamente relevante, es necesario el
conocimiento del cuestionario que se utiliza y si las mejoras en el cuestionario se sefialan
con un aumento o disminucién en su puntuacion. En el cuestionario EQ-5D-5L (calidad de
vida), valores mas altos, indican mejor estado de salud. Si se obtiene un MCIC de 0,3 puntos
y se parte de una puntuacion de valoracion basal de 0,2, el paciente habrd alcanzado un
cambio minimo clinicamente relevante si marca en la siguiente valoracion 0.5 puntos o mas.
Por el contario, en la escala PI-NRS (dolor), valores mas bajos en el cuestionario indican
mejoria en la valoracion del paciente. Por ejemplo, si en la valoracion basal un paciente
marco con 5 puntos la PI-NRS, si el MCIC para esta poblacion es de 2 puntos, el paciente
deberia tener una puntuacioén en la valoracion final de 3 puntos o menor, para poder decir

que su evolucion ha sido clinicamente relevante.

3.4.2.1. MCIC en cuestionarios para medir el dolor
La intensidad de dolor se puede definir como el nivel de dolor que tiene el paciente debido a
su lumbalgia. Dentro del dolor lumbar se utilizan principalmente dos escalas: la escala

PI-NRS y la EVA (Escala Visual Analogica de dolor).

1°) MCIC en el cuestionario de dolor PI-NRS
El PI-NRS (ANEXO 4.8 a) es una escala utilizada para medir el dolor, consta de una linea

horizontal desde 0 hasta el 10, con intervalos de un punto que estdn marcados en la escala.
Es una medida autocumplimentada por el paciente, se le pregunta su estado de dolor en el
momento actual siendo el 0, no dolor y 10, el maximo dolor posible dolor posible.*?

El MCIC en pacientes con dolor lumbar es de 1,5 puntos a 3,2 puntos cuando el paciente
marca en el cuestionario 7 o menos de 7 puntos sobre 10. En pacientes con rangos de dolor
iniciales mayores de 9 puntos sobre 10, los rangos de MCIC abarcan desde los 2,5 a los 4,3

puntos.”
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2°) MCIC en la escala visual analdgica de dolor EVA

La escala visual analdgica (EVA) (ANEXO 3.1) consiste en una linea que de 100 milimetros
que no estd marcada en intervalos. Al inicio de la linea se puede leer una frase de “no dolor”
y al final de la linea se lee la frase de “peor dolor posible”. Los pacientes marcan con una
cruz el lugar de la linea que mejor representa su estado de dolor teniendo en cuenta que un
extremo es no dolor y el otro extremo es maximo dolor. La distancia en milimetros que va
desde el no dolor hasta la marca realizada por el paciente representa la intensidad de dolor
del paciente.

Dentro de las publicaciones, se sugiere que el cambio minimo clinicamente relevante en el

cuestionario EVA deberia ser de al menos 20 mm.**

3.4.2.2. MCIC en cuestionarios para medir la discapacidad

La organizacion mundial de la salud define la discapacidad como “cualquier restriccion de la
capacidad, como resultado de un impedimento, en la ejecucion de una actividad en la manera
o dentro del rango que se considera normal para el ser humano”.*

En dolor lumbar, esto se interpreta como una incapacidad que interfiere en la movilidad, el
vestirse, sentarse, etc. Un panel de expertos recomendd el uso de dos medidas principales
para medir la discapacidad: el cuestionario Roland y Morris y el cuestionario Oswestry.*
Las diferencias entre ambos instrumentos son pequenas. Existe otro cuestionario el Quebec

Back Pain Disability Scale (QPDS) que es una escala especifica pero que no estd valida en

castellano.

1°) MCIC en el cuestionario Oswestry

El cuestionario Oswestry (ANEXO 3.2) fue originalmente descrito en 1980.*” Esta validado
para la poblacion espafiola®® y valora la discapacidad o disfuncionalidad de los pacientes con
dolor lumbar. El cuestionario autocumplimentado por el paciente, consiste en 10 items que
recogen distintos aspectos en cuanto a la funcion que pueden estar alterados por el dolor
lumbar. Los items se refieren a la situacion del paciente “hoy”. Cada item tiene seis
respuestas alternativas que abarcan desde “sin problema” (que corresponde a 0 puntos) a
“imposible” (que corresponde a 5 puntos). De esta forma se puntia el valor de cada item
segun la opcion de respuesta elegida. La puntuacion total del cuestionario resulta de la suma
de las puntuaciones parciales de cada item, siendo 50 puntos el valor méximo del
cuestionario. Posteriormente, se realiza un porcentaje, calculado de la siguiente forma:
puntuacion obtenida en el cuestionario por el paciente/ [50 (méxima puntuacion) * 100].

Finalmente, cada paciente se cataloga mediante un rango entre 0-100%. El 0% equivale a

“sin discapacidad” y el 100% a “discapacidad maxima”.
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Estos porcentajes, segin Fairbank J, son los siguientes:
- De 0a 19% = Limitacion o disfuncionalidad minima.
- De 20 a 39% = Limitacién o disfuncionalidad moderada.
- De 40 a 59% = Limitacion o disfuncionalidad intensa.

- Mas del 60% = Discapacidad.

Al igual que pasa en el Roland y Morris, el cuestionario Oswestry esta enfocado hacia unas
determinadas funciones fisicas: andar, estar de pie, levantarse, sentarse, tumbase, vestirse y
cuidado personal. El punto débil de este cuestionario es que no existen items relacionados
con problemas psicoldgicos y sociales, lo que en determinados problemas de salud como la
lumbalgia, puede ser importante. Su punto fuerte radica en la facilidad de su
cumplimentacion.

El cambio minimo clinicamente relevante del cuestionario Oswestry es de al menos 10

44,41
puntos. "

2°) MCIC en el cuestionario Roland y Morris (RMQO)

El cuestionario Roland y Morris (ANEXO 4.8 b) se deriva del cuestionario Sickness Impact
Profile.*’ Tiene 24 items donde se pide al paciente responder cada uno de ellos con un “si” o
un “no”. El periodo de tiempo considerado para las respuestas son las tltimas 24 horas del
paciente. Cada item que se selecciona como “si” suma un punto, siendo el valor maximo del
cuestionario 24 puntos (maxima discapacidad) y el valor minimo 0 (no discapacidad por
dolor lumbar).”

El cuestionario Roland-Morris se centra en un numero limitado de funciones fisicas:** andar,
inclinarse, sentarse, tumbase, vestirse, tumbarse, vestirse, autocuidados y actividades de la
vida diaria. El punto débil de este cuestionario es que no existen items relacionados con
problemas psicoldgicos y sociales, y en situaciones donde estos items pueden ser
importantes, este cuestionario debe de ser aplicado junto a otros que aporten dicha
informacion. Su punto fuerte radica en ser un cuestionario facilmente interpretable y
cumplimentable.

El MCIC para el cuestionario Roland-Morris se sitiia en un rango de entre 2,5 y 6,8 puntos
en aquellos pacientes cuyos valores iniciales en los cuestionarios sean menores de 10 puntos,

y entre 5,5 y 13,8 puntos en pacientes que parten de valores iniciales mayores o iguales a 15

puntos.”
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3°) MCIC en el cuestionario Quebec Back Pain Disability Scale ( OBPDS)5 !

El cuestionario QBPDS fue describo por Kopec y colaboradores se utiliza para valorar
funcionalidad.” Es un cuestionario especifico que no tiene validacion en la poblacién
espanola. Es un instrumento de 20 items que mide la funcion fisica en pacientes con dolor
lumbar. Cada item puede tener puntuaciones entre 0 (sin problema) hasta 5 (incapaz de). La
puntuacion total resulta de la suma de cada uno de los items, obteniéndose una puntuacioén
total que se sitiia entre 0 (ninguna disfuncion) hasta 100 (maxima disfuncion).

Para pacientes subagudos con dolor lumbar el MCIC en el QBPDS varia entre 17,5 puntos y

32,9 puntos, y en cronicos entre 8,5 puntos y 24,6 puntos.42

3.4.2.3. MCIC en cuestionarios para medir la Calidad de Vida
En el dolor lumbar la calidad de los pacientes se ve gravemente afectada debido a las
consecuencias de esta patologia. Existen varios cuestionarios para medir la calidad de vida,

en algunos el cambio minimo clinicamente relevante todavia no ha sido hallado.

1°) MCIC en el cuestionario EQ-5D-3L
La version EQ-5D-3L (ANEXO 3.3) fue desarrollada en 1990. El EQ-5D-3L** consiste en

dos paginas, el EQ-5D sistema descriptivo y la escala visual EQ, EQ EVA (escala visual
analégica), y describe 243 posibles estados de salud, (3°) tres respuestas posibles elevadas a
cada una de las 5 dimensiones.

El sistema descriptivo de EQ-5D-3L comprende las siguientes dimensiones: movilidad,
autocuidados, actividades habituales, dolor/malestar y ansiedad/depresion. Cada dimension
tiene 3 niveles de respuesta: sin problemas, algiin problema, y problemas extremos. Se pide
al paciente que indique su estado de salud marcando la casilla que cree que se corresponde
mas a su percepcion en cada una de las cinco dimensiones.

La EQ EVA recoge el estado del encuestado en una escala visual analdgica en sentido
vertical, donde los limites se marcan por abajo con la frase “el peor estado de salud
imaginable” y por arriba con “el mejor estado de salud imaginable”. Esta informacion puede
ser utilizada como una medida cuantitativa sobre el estado de salud de los encuestados.
Kovacs y colaboradores demostraron que en pacientes con dolor lumbar el EQ-5D-3L>* no
era adecuado para medir la evolucion de la calidad de vida porque los valores para la
poblacion espaiiola de las diferentes dimensiones del EQ-5D-3L no mostraban relacion con
los valores que obtenidos en los pacientes con dolor lumbar. Sin embargo, otros estudios
contrarian esta afirmacion y exponen la validez del EQ-5D-3L para medir la calidad de vida
en pacientes con dolor lumbar, estimando su MCIC en 0,3 puntos mediante el método de

curvas ROC.>*
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2°) MCIC en el cuestionario EQ-5D-5L

El grupo EuroQol mejord el cuestionario EQ-5D-3L afiadiendo mas items de respuesta a
cada una de las diferentes dimensiones, originandose el EQ-5D-5L (ANEXO 4.8 d).
Consiste en dos paginas que recogen el sistema descriptivo y la escala visual analdgica (EQ
EVA). El sistema descriptivo tiene las mismas 5 dimensiones del EQ-5D-3L (movilidad,
autocuidados, actividades habituales, dolor/malestar, ansiedad/depresion), sin embargo
consta de 5 niveles en cada dimension: sin problemas, problemas ligeros, problemas
moderados, problemas severos y problemas extremos. El paciente debe marcar el nivel de

cada dimension que mejor refleje su estado de salud.

Cada dimension tiene una escala del 1 al 5 que sigue un orden de menor a mayor gravedad.
De esta forma con los numeros de cada nivel, se obtiene un nimero de 5 cifras que describe

un determinado estado de salud.

La EQ EVA recoge el estado de salud que el propio encuestado marca en una escala visual
analdgica de 20 centimetros en sentido vertical. En la parte de arriba, esta el tope superior
donde se puede leer “el mejor estado de salud que pueda imaginar” y en la parte de abajo
esté el tope inferior donde se puede leer “el peor estado de salud que pueda imaginar”.

Las instrucciones para cumplimentar el EQ VAS han sido simplificadas en la version
EQ-5D-5L. Se solicita al paciente que marque con una “X”, indicando su salud en el
momento de la cumplimentacion y escribe el numero de la escala en la casilla
correspondiente.

Con la informacién recogida en el cuestionario, se determina un estado de salud unico que
esta definido por la combinacion de cada nivel en cada una de las cinco dimensiones.

Existen un total de 3125,°°°° 5°(5 elevado al 5) posibles estados de salud que pueden ser
definidos de esta forma frente a 243 estados de salud del EQ-5D-3L. Cada estado esta
definido por un cédigo de cinco digitos en el caso del EQ-5D-5L y por tres digitos en el caso
del EQ-5D-3L. Estos estados de salud se codifican en una puntuacién que va del 0 al 1,
donde 0 indica el peor estado de salud en relacion a la calidad de vida y el 1 representa el
mejor estado de salud segun la calidad de vida.

El célculo del MCIC para el EQ-5D-5L no se ha realizado todavia.

3 )MCIC en el SF-36

El cuestionario SF-36>" (ANEXO 3.4) es uno de los cuestionarios mas utilizados y mas
ampliamente investigado. Consta de 36 preguntas, 35 de ellas se pueden resumir a su vez en
8 dimensiones que abarcan distintos aspecto de la salud (salud general, funcionamiento

fisico, rol fisico, dolor, salud mental, funciéon emocional, vitalidad y funcionamiento social),
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la 36° pregunta denominada transicion de salud, valora el cambio percibido en el estado de

salud durante el afio previo a la administracion del SF-36.

Las 8 dimensiones del SF-36 resultan de la suma de los resultados de las 36 preguntas. Estas
8 dimensiones y las 35 preguntas del SF-36 que los integran son:

Salud General = (ItemO1 + Item33 + Item34 + Item35 + Item36)/5.

Funcioén Fisica = (Item03 + Item04 + Item05 + Item06 + Item08 + Item09 + Item10 +

Item11 + Item12)/9.

Limitaciones Rol Fisico = (Item13 + Item14 + Item15 + Item16)/4.

Limitaciones Rol Emocional = (Item17 + Item18 + Item19)/3.

Vitalidad = (Item23 + Item27 + Item29 + Item31)/4.

Salud Mental= (Item24 + Item25 + Item28 + Item30)/4.

Dolor = (Item21 + Item22)/2.

Funcion Social = (Item20 + Item32)/2.

Transicion de Salud = Item02.
Cada una de las 36 preguntas consta de varias respuestas. Para la realizacién de cada
dimension, los items con sus respuestas son agregados y codificados de una escala de 0 a
100.
Estas 8 dimensiones pueden dividirse a la vez en dos componentes que las resumen: el
componente fisico y el componente mental.
Para elaborar la puntuacion del componente fisico se agregan las puntuaciones de las
dimensiones: dolor, funcion social, limitaciones rol fisico y limitaciones rol emocional, y se
divide el resultado entre 4, de forma que se obtiene la puntuacion global de este componente.
Para elaborar la puntuacion del componente mental se agregan las puntuaciones de las
dimensiones: salud mental, vitalidad y funcion social, y se divide el resultado entre 3,
obteniendo la puntuacion resultante para este componente.
Es un cuestionario autoadministrado que el paciente completa entre 5 y 10 minutos.
Actualmente solo ha sido hallado el MCIC del SF-36 para pacientes a los que se les ha
realizado cirugia lumbar, siendo el MCIC calculado para este tipo de pacientes en el

componente fisico de 5,21 puntos.”®

4°) Cuestionario SF-12
El SF-12 (ANEXO 4.8 c) es una version abreviada del SF-36."° El SF-36 se desarrollé en

1988 y se ha adaptado a mas de 50 lenguas,” su tiempo medio de cumplimentacion es de 5 a
10 minutos, demasiado para la practica clinica habitual, por lo que se desarrollé una version

reducida con s6lo 12 items, y cuyo tiempo es de 1 6 2 minutos. Para la formacion del SF-12,
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se escogid un subconjunto de 12 preguntas del SF-36 seleccionados mediante regresion
multiple.”!

Existen otras versiones abreviadas, entre ellas el SF-8, que contiene 8 dimensiones y cuya
interpretacion es similar a la del SF-36, pero cuya utilizacion dentro de los trabajos de
investigacion es todavia escasa.”

El cuestionario de Salud SF-12 es la adaptacién realizada para Espafia por Alonso y

colaboradores™***% de la versién original, SF-12 Health Survey.®*®’

Existen dos versiones del SF-12. Los cambios que incluye la version 2 (publicada en 2002)
respecto a la 1 radican en el aumento de los items de respuesta de 2 a 5 en el Rol Fisico y
Mental para disminuir el efecto techo, y una reduccion respecto a las opciones de respuesta,
de 6 a 5 en las dimensiones Salud Mental y Vitalidad®®. También se realizaron cambios en el
formato del texto para facilitar la compresion y aumentar la comparacion con otras versiones
adaptadas culturalmente.

La version 1 del SF-12 so6lo permite calcular 2 dimensiones, el componente fisico (CSF) y el
mental (CSM).

La version 2 del SF-12 permite calcular ademas de estas 2 dimensiones, las 8 dimensiones
originales del SF-36. Las 8 dimensiones y los items del SF-12 versién 2°° son: Funcién fisica
(2 items), funcion social (1 item), rol fisico (2 items), rol emocional (2 items), salud mental

(2 items), vitalidad (1 item), dolor corporal (1 item), salud general (1 item).

No se ha determinado el cambio minimo clinicamente relevante para la calidad de vida en
pacientes con lumbalgia inespecifica en el del cuestionario SF-12v1. El objetivo de este
trabajo es establecer el cambio minimo clinicamente relevante para el cuestionario SF-12v1

en pacientes con lumbalgia mecénica inespecifica.
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El calculo del MCIC se realiza en el marco de un ensayo clinico aleatorizado (ECA) por
clusters en el que se obtienen datos de la practica clinica rutinaria, siendo éstos los mejores
para realizar el célculo del MCIC. Los periodos de seguimiento realizados en el presente
ECA aportan una informacion anadida sobre la evoluciéon de la calidad de vida en cada uno
de los tres grupos del estudio, que completan la interpretacion practica del MCIC que se

aporta en el presente trabajo.

4.1. ENSAYO CLINICO DEL QUE SE OBTUVO LA MUESTRA PARA EL
CALCULO DEL MCIC

4.1.1 Tipo de estudio

Se realiz6 un ensayo clinico aleatorizado por racimos o cluster (figura 4.1) con
enmascaramiento de la aleatorizacidn, la evaluacion de los pacientes y el andlisis de los
datos.

4.1.2. Objetivos del estudio

Objetivo general

- Calcular el Cambio Minimo Clinicamente Relevante (MCIC) en el cuestionario SF-12v1
en pacientes con lumbalgia inespecifica.

Objetivo especifico

- Andlisis estadistico intragrupo del componente fisico y mental de la calidad de vida
medida por el cuestionario SF-12v1.

- Analisis comparativo intergrupal del componente fisico y mental de la calidad de vida
medida por el cuestionario SF-12v1.

- Analisis comparativo de las diferencias clinicamente relevantes y estadisticamente

significativas por grupos.

4.1.3. Lugar de realizacion.
Se seleccionaron los Centros de Salud de la Comunidad de Madrid que tuvieran Unidades de
Fisioterapia. Finalmente se seleccionaron 21 centros, todos pertenecientes al Sistema
Nacional de Salud.
Para la seleccion de los centros se tuvo en cuenta:

- La prevalencia e incidencia de pacientes con dolor lumbar en las consultas de los

médicos de Atencion Primaria en los distintos centros.
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Figura 4.1. Diagrama de flujo del proceso de reclutamiento, asignacion, seguimiento y analisis del ensayo
clinico aleatorizado y controlado, segiin la CONSORT.

- Centros recomendados por el ICAP (Investigacion Clinica en Atencion Primaria) que

pertenecian a las antiguas areas 1, 8,9 y 11.

- Compromiso de participacion una vez conocido el protocolo del estudio.

- Participacion en el 90% de la formacion preparatoria para realizar el estudio.

Los centros de Atenciéon Primaria que finalmente participaron fueron: Perales de Tajuiia,

Villa de Vallecas, Federica Montseny, Villablanca, Angela Uriarte, Marie Curie, Panaderas,

Mendiguchia, las Aguilas, las Cortes, los Carmenes, San Martin de Valdeiglesias, Villa del

Prado, el Soto, la Princesa, Paseo Imperial, Guayaba, M* Jests Hereza, Leganés Norte,

Panaderas II, Buenos Aires.
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4.1.4. Seleccion de la poblacion.

Sujetos del estudio

Los sujetos que intervinieron en el ensayo clinico fueron seleccionados entre los 21 Centros
de Atencion Primaria. Los pacientes fueron diagnosticados de lumbalgia mecanica simple
por el médico de familia de Atencion Primaria. Los participantes tenian dolor subagudo o
cronico al ser derivados a la Unidad de Fisioterapia del Centro de Atencion Primaria. El
proceso siguid los pasos establecidos por la guia de Practica Clinica de Lumbalgia

Inespecifica’ y por la SemFyC” en Atencidn Primaria (figura 4.2).

Criterios de inclusion y de exclusion.
Los pacientes que se incluyeron en el estudio fueron aquellos con lumbalgia subaguda o
cronica derivados por el médico de Atencion Primaria de acuerdo con el algoritmo de la
SemFyC para el tratamiento de dolor lumbar. El médico de Atencion Primaria
corroboraba de igual forma que cumplian los criterios tanto de inclusiéon como de

exclusion del proyecto (ANEXO 4.1).

Criterios de inclusion:

- Personas iguales o mayores de 18 afios y menores de 65 afios.

- Diagnosticadas de lumbalgia mecanica simple (lumbalgia inespecifica) por el médico de
familia de su correspondiente Centro de Atencidén Primaria de Salud.

- Derivados al servicio de fisioterapia.

- Lumbalgia de 14 o més dias de evolucidn (subaguda o cronica).

Criterios de exclusion:

- No haber firmado el consentimiento informado.

- Embarazo en curso.

- Diagnéstico de enfermedades reumaticas inflamatorias (espondilitis, artritis reumatoide,
enfermedad de Reiter, reumatismo psoridsico), cancer o fibromialgia.

- Signos de sospecha de fibromialgia (dolor muscular generalizado, cansancio
injustificado, suefio no reparador o presencia de dolor en 11 de los 18 puntos gatillo del
diagnostico de este sindrome).”

- Presentar signos de alerta que hagan sospechar de una enfermedad sistémica, si no se
han realizado previamente las pruebas necesarias para descartarla.

- Criterios de derivacion urgente a cirugia.

- Criterios de derivacion (no urgente) por cirugia: por hernia discal o estenosis espinal.

- Incapacidad para leer, entender y cumplimentar cuestionarios, leer y entender un folleto

explicativo, o entender y seguir 6érdenes verbales.
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- Estar habitualmente encamado.

- Pacientes que presenten factores de riesgo fisico o sefiales de alarma fisicas (red flags).’

- Pacientes que presenten factores de riesgo psicologicos o sefales de alarma

psicosociales (yellow flags)’ que puedan agravar el problema.

‘ DOLOR LUMBAR ‘

!

Anamnesis y exploracién ‘
fisica

‘ LUMBALGIA SIMPLE ‘

/\

( Aguda ( < de 14 dias) Crénica  ( > 14 dias)
Reposo no > de 2 dias RX lumbar si est indicada
Analgésicos o AINE Valoracién psico-social
Relajantes musculares Tratamiento conservador
Calor Local Programa ejercicios o

remitir a fisioterapia

} |

Mejoria en 2-4 semanas Mejoria en 2-4 semanas ‘

Si No Si No

y y

Higiene postural
Ejercicios de
columna
Reincorporacibn
laboral

Rx lumbar (si no
se habia
efectuado antes)
Revalorar el

Higiene

Remitir al
Postural

Ejercicios

especialista

diagnéstico
Remitir a
fisioterapia o al
especialista

Figura 4.2.Algoritmo de derivacion en Atencion Primaria de la lumbalgia mecénica simple segun la
SemFyC (Sociedad Espaiiola de medicina de familia y comunitaria).
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4.1.5. Aleatorizacion

La aleatorizacién se realiz6 mediante “clisters™® o racimos donde la unidad de
aleatorizacion fueron los Centros de Atencion Primaria y no los pacientes individuales. Es
una forma segura de evitar la contaminacion del estudio ya que a cada unidad de
fisioterapia se le asigna una sola intervencion, por lo que los pacientes no tienen constancia

de la intervencion que se esta realizando en otras unidades.

Cada unidad de fisioterapia lo formaba el centro completo de Atencién Primaria, dentro
del cual se incluian a todos los fisioterapeutas que participan en la investigacion y que
trabajaban en ese centro independientemente de su numero y de su turno laboral. De esta
forma el fisioterapeuta o fisioterapeutas que pertenecian a dicho centro realizaron el mismo
tratamiento a todos los pacientes que les fueron derivados. Para alcanzar el tamafio
muestral, se realiz6 una captacion de aproximadamente unos 20 pacientes por cada uno de
los fisioterapeutas que participaban en el estudio, independientemente del niimero de

fisioterapeutas que formaran la unidad de aleatorizacion.

La asignacion aleatoria de las 21 Unidades de Fisioterapia a cada uno de los 3 grupos de
intervencion se realizd en la oficina de coordinacidén del estudio, Fundacion Kovacs,

basandose en la tabla de permutaciones aleatorias de Moses y Oakford.’

La oficina central de coordinacion del estudio (Fundacion Kovacs, Palma de Mallorca)
prepard 21 sobres opacos (tantos como Unidades de Fisioterapia fueron aleatorizadas) en
cuyo frente se situd un numero arabigo de forma correlativa. El coordinador general del
estudio (Francisco Kovacs, Fundacion Kovacs, Palma de Mallorca) realiz6 la lectura de
tablas y la asignacion aleatoria de un tratamiento a cada uno de los sobres. Una vez
introducido el tipo de tratamiento en el sobre, se cerr6 y selld, y se entregaron a la
coordinadora del estudio en Madrid (Maria Jos¢ Diaz Arribas, Universidad Complutense

de Madrid).

La asignacion de cada sobre a una Unidad de Fisioterapia, se realizé de la siguiente forma:
una vez que el paciente se derivaba a la Unidad de Fisioterapia con dolor lumbar por el
médico de Atencidon Primaria, el fisioterapeuta responsable informaba inmediatamente a la
coordinadora de Madrid por correo electronico. Este primer centro, era designado con el
nimero “1”. Se abria el primer sobre con el nimero “1” arabigo para saber que tipo de
intervencion estaba asignada a dicho sobre, de esta forma se asignaba este tratamiento a
este primer centro de salud. El resto de sobres fueron asignados a los distintos centros de
salud siguiendo este método, en orden correlativo a partir del momento que la Unidad

recibia la primera derivacion de un paciente con dolor lumbar.

- 103 -



TESIS DOCTORAL Mobnica Fernandez Serrano

Al término del reclutamiento del Gltimo paciente incluido en la muestra, la coordinadora de
Madrid en la Universidad Complutense confecciond un listado con el nombre de todas las
Unidades de Fisioterapia y la intervencion a realizar (ANEXO 4.2)

De esta forma soélo el coordinador de la Fundacion Kovacs y la coordinadora del estudio en

Madrid, sabian la secuencia de aleatorizacion de los centros (tabla 4.1).

Centros de Salud (C.S) Centros de Salud Centros de Salud

asignados al grupo asignados al grupo “ GDS | asignados al grupo “GDS

“Educacion” Individual” Grupal”

1. C.S. Villa de Vallecas 1. C.S. Angela Uriarte 1. C.S. Villablanca

2. C.S. Perales de Tajufia 2. C.S. Marie Curie 2. C.S. San Martin de
Valdeiglesias

3. C.S. Panaderas 3. C.S. Mendiguchia 3. C.S. Federica Montseny

4. C.S. Guayaba 4. C.S. Las Aguilas 4. C.S. Villa del Prado

5. C.S. Leganés Norte 5. C.S. Los Carmenes 5. C.S. Paseo Imperial

6. C.S. M* Jesus Hereza 6. C.S. Buenos Aires 6. C.S. La Princesa

7. C.S. Panaderas 11 7. C.S. Las Cortes 7. C.S. El Soto

Tabla 4.1. Aleatorizacion final de los centros. Grupo “Educacion”, “GDS individual”, “GDS grupal”

4.1.6. Variables

Variables de filiacion y comparabilidad

1. Edad (fecha de nacimiento).

2. Sexo (hombre/mujer).

3. Talla (cms.).

4. Peso (Kgs.).

5. Nivel de estudios (clasificado por el propio paciente en: sin estudios, estudios primarios,
estudios secundarios y estudios universitarios —medios o superiores-).

6. Régimen laboral (clasificado por el propio paciente en: trabajador por cuenta propia,
trabajador por cuenta ajena, invalidez, jubilado, sin trabajo, estudiante y labores del hogar).
7. Ocupacion laboral habitual (indicada por el paciente y clasificada por el evaluador en una
de las categorias definidas por la sociedad Espaiola de epidemiologia que se muestran en el
ANEXO 4.3.

8. Antecedentes de lumbalgia. Niimero de episodios padecidos a lo largo de los dos ultimos
anos (0, 1, 2 6 mas de 2).

9. Duracidn del episodio de lumbalgia en curso (fecha aproximada de aparicion del episodio
€n curso).

10. Consumo de farmacos por el episodio de lumbalgia en curso.

11. Tratamiento no farmacoldgico que recibid por el episodio de lumbalgia en curso,

indicado por el paciente y clasificado en: fisioterapia pasiva (masaje, electroterapia),
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intervencion neurorreflejoterapica (NRT), rehabilitacion, tratamiento psicologico, rizolisis,

cirugia, y otros tratamientos.

12. Comorbilidad: enfermedades concomitantes, incluyendo aquellas que podian influir en la
toma de medicacion considerada para la lumbalgia (afecciones musculoesqueléticas -AINEs
y miorrelajantes-, afecciones dolorosas de cualquier tipo —analgésicos-, epilepsia -
gabapentina y pregabalina-), y otras enfermedades (que ayudaban a describir mejor la

muestra de pacientes incluidos en el estudio).

13. Pruebas diagnosticas realizadas o prescritas para la lumbalgia (indicadas por el paciente
y clasificadas en: radiologia simple, TAC, RM, EMG, gammagrafia, analitica sanguinea y

otras pruebas).

14. Baja laboral (indicada por el paciente y clasificada en: si por lumbalgia, si por otros
motivos, invalidez (subdividida en “por lumbalgia” o “por otros motivos™), no aplicable

(amas de casa, estudiantes, parados, etc.).

15. Actividad fisica habitual, se utiliz6 el clasificador rapido de la actividad fisica (ClasAF)*

se clasifico al sujeto en:

“sedentario” (0<ClasAF<1).
“minimamente activo” (2<ClassAF<3).
“ligeramente activo” (4<ClassAF<5).
“moderadamente activo” (6<ClassAF<11).

“muy activo” (ClassAF>12).

Variables de evolucion y confusion
1. Variables principales:
* Intensidad del dolor lumbar (medida mediante “Pain Intensity Numerical Rating
Scale”, o PI-NRS).
* Intensidad del dolor irradiado (PI-NRS).
» Grado de incapacidad por dolor lumbar (medida mediante la versidon espafiola
previamente validada del cuestionario de Roland y Morris 0 RMQ).
2. Variables secundarias:
* Calidad de vida. Se medi6 mediante dos instrumentos:
-La version espafiola validada del cuestionario SF-12 (Short Form Health

Survey).
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- La version espafiola validada del cuestionario EuroQol (EQ-5D- 5L).

Dada la complejidad del célculo de la puntuacién de ambos cuestionarios, el
paciente indico la respuesta a cada pregunta, y estas respuestas individuales se
trasladaron a la ficha de recogida de datos. La puntuaciéon obtenida en cada
cuestionario se calculo en la fase de andlisis de datos.

» Grado de satisfaccion del paciente, medido mediante una escala de Likert de 5
puntos (1= muy satisfecho; 5= muy insatisfecho).

* Pruebas diagnosticas realizadas o prescritas para la lumbalgia. (indicadas por el
paciente y clasificadas en: radiologia simple, TAC, RM, EMG, gammagrafia,
analitica sanguinea y otras pruebas).

* Tratamiento recibido para la Ilumbalgia: farmacos (antiinflamatorios,
miorrelajantes, analgésicos, corticoides, otros —especificar-, clasificados en “no
uso”, “uso ocasional”, “uso pautado”, “uso superior al pautado”), fisioterapia
pasiva (masaje, electroterapia), intervencion con neuroreflejoterapia (NRT),
rehabilitacion (incluye medidas de tratamiento psicolédgico), rizolisis, cirugia y
otros tratamientos.

* Numero de dias de baja laboral por lumbalgia, a lo largo del periodo de
seguimiento (en aquellos pacientes en los que por su situacion laboral esta variable
era valorable).

* Concesion de la incapacidad laboral definitiva (“invalidez”) a lo largo del periodo
de seguimiento del estudio (“No”, “Si por lumbalgia —especificando la fecha-", “Si
por otros motivos —especificando la fecha-").

 Efectos secundarios atribuidos por el paciente al tratamiento fisioterapéutico
recibido. No era previsible que ninguno de los tratamientos aplicados en los grupos
de intervencion causara efectos secundarios. De todos modos, en cada control (a
partir del segundo) se recogieron en forma de listado abierto los que el paciente

atribuia.

4.1.7. Determinacion del tamafio muestral.
Los datos que se utilizan en esta tesis, son parte del total de datos que han sido recogidos y
analizados con otros propositos dentro del ensayo clinico. Para determinar el tamafio
muestral inicialmente, se escogieron dos de las distintas variables de respuesta que iban a ser
analizadas en todo el proceso (dolor e incapacidad), y se establecid el tamafio muestral que

era suficiente para hallar diferencias estadisticamente significativas y clinicamente
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relevantes en aquella variable que requiriese un tamafio muestral mayor (en nuestro caso, el

dolor), de manera que se estableciese un tamafio muestral lo suficientemente amplio para el

resto de las variables del estudio.

El tamafio muestral se calcul6 para que resultasen significativas las diferencias estadistica y

clinicamente relevantes halladas entre la evolucion de las variables principales entre los

grupos “Educacion” y “GDS grupal”, y entre los grupos “GDS grupal” y “GDS individual”.

El tamafio muestral se basa en las siguientes asunciones de dos variables a estudio:

El dolor lumbar serd medido mediante PI-NRS.”'® Esta variable es continua y tiene
un rango, de mejor a peor de 0 a 10. La magnitud minima de la diferencia relevante
en esa escala es de 1,5 puntos.''

La incapacidad serd medida por la version espafiola del cuestionario de Roland-
Morris (RMQ) que ha sido previamente validada.'' Esta variable es continua y tiene
un rango, de mejor a peor de 0 a 24. La magnitud minima de la diferencia relevante
en esa escala es de 2,5 puntos.'!

La intensidad basal del dolor lumbar en los pacientes incluidos en el estudio sera de
5,6 puntos de PI-NRS, con una desviacion tipica de 2,2. Esta asuncion se basa en un
estudio previo sobre una de las intervenciones que se evaluan en este estudio,
realizado en el mismo 4mbito y en el mismo tipo de pacientes.'?

La intensidad basal del grado de incapacidad serd de 7,2 puntos RMQ, con una
desviacion tipica de 4 (esta asuncidn se basa en la informacidn obtenida en un estudio
previo sobre una de las intervenciones que se evaluaran en este ensayo, realizado en
el mismo 4mbito y con el mismo tipo de pacientes).'

En el grupo comparacion (“educacion’), se observara una mejoria de la intensidad
del dolor media de 2,0 puntos en la PI-NRS, y una mejoria de la incapacidad media
2,0 puntos en el RMQ. Esta asuncion se basa en la evolucion observada en un estudio
previo sobre este tipo de tratamiento, que se realizd6 con una poblacion de
caracteristicas similares a la de este estudio.”” Se asume también que la desviacion
tipica comun en los tres grupos sera para la mejoria del dolor de 3,0 puntos y para la
de la incapacidad 4,0. Esta asuncién se basa en la evolucion observada en ensayos
clinicos previos sobre el programa educativo y el método GDS, realizados en
Espaﬁa.u’13

Errores alfa y beta: 0,05 y 0,2.

Tamafio del cluster: entre 20 y 30 sujetos, con una media de 25 sujetos.

Correlacion interclase: 0,2. Basado en el observado en el inico estudio similar por su

C s . . . ~ 13
disefio o por las intervenciones evaluadas, que se han realizado en Espafia.
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- Porcentaje de pérdidas durante el seguimiento: 20%. Esta asuncion se basa en un
estudio previo sobre una de las intervenciones (“Método Cadenas Musculares y
Articulares. GDS”) que se evaluan en este estudio, realizado en el mismo ambito y
con el mismo tipo de pacientes.'?

- Con estas asunciones, el tamafio muestral es de 153 pacientes por rama del cluster,*
en total 459 pacientes. Para ello, fue necesario que en cada rama fueran incluidas 8
Unidades de Fisioterapia de Atencion Primaria. El reclutamiento final en cada rama
del cluster y realizado por cada una de las Unidades de Fisioterapia que la formaban,
dependié del ntimero de fisioterapeutas que la estructuraban, asi como de la
prevalencia del dolor lumbar en el area que cubrian. Se adjunta un cuadro (tabla 4.2)
con el nimero de pacientes captados por cada Unidad de Fisioterapia, y el numero de

pacientes que fueron seguidos en las siguientes evaluaciones.

Centro de Salud | Iniciales lelsml szlfml Cog:rol CO:‘lzl‘Ol
1. Angela Uriarte 25 20 16 16 16
2. Marie Curie 22 19 15 15 15
3. Mendiguchia 26 18 17 14 14
4. Las Aguilas 24 21 20 20 20
5. Las Cortes 22 20 18 18 18
6. Los Carmenes 17 16 16 16 16
7.Buenos Aires 23 18 15 16 16
8.Villablanca 54 40 38 35 35
9.San Martin de
Valdeiglesias 27 22 16 15 15
10.Federica 76 67 65 59 58
Montseny

11.Villa del 24 20 14 14 14
Prado

L2 LD 22 21 21 19 18
Imperial

13. La Princesa 27 18 18 18 18
14. El Soto 21 21 16 16 13
15.Villa de
Vallecas 22 16 12 11 7
16, Iorelies die 22 17 15 14 14
Tajufia

17. Panaderas 24 18 18 17 12
18. Guayaba 26 19 16 15 15
19. Leganés Norte 20 13 10 9 9
20. Maria Jesus 2 17 16 16 16
Hereza
21. Panaderas 11 25 20 19 17 16
Totales 571 461 411 390 375

Tabla 4.2. Seguimiento de la recogida de datos en las distintas evaluaciones. En cursiva el grupo “GDS
individual”, en negrita el grupo “GDS grupal”, en tipografia normal el grupo “Educacion”.
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A los pacientes derivados a la Unidad de Fisioterapia del Centro de Atencion Primaria se
les inform6 de forma personalizada e individualizada sobre el ensayo clinico que iba a
realizarse, y se les paso el consentimiento informado a fin de constatar su voluntariedad en

la participacion de la investigacion (ANEXO 4.6).

4.1.8. Intervenciones
El ensayo clinico const6 de tres grupos, designados con los nombres de:

- Educacion: Incluia un programa educativo breve + Fisioterapia habitual.

- GDS Grupal: Incluia un programa educativo breve + Fisioterapia GDS Grupal.

- GDS Individual: Incluia un programa educativo breve + Fisioterapia GDS Grupal +

Fisioterapia GDS Individual.

El tratamiento médico que recibieron todos los pacientes de los tres grupos fue el mismo,
siguiendo la actuacion habitual en Atencion Primaria. Esta actuacion consistid en el consejo
médico, la prescripcion de pruebas diagnosticas si procedia, la prescripcion de farmacos y la
derivacion a otras especialidades médicas o a fisioterapia.
Dentro del tratamiento aplicado, existia otra parte comun a los tres grupos que fue el

programa educativo breve.

4.1.8.1. Parte comin a los tres grupos de intervencion: el programa educativo breve.

Se aplico un programa educativo breve'® en las mismas condiciones que se habia demostrado
eficacia en lumbalgia inespecifica.

El programa educativo constd de una charla de 15 minutos, con una proyeccion
estandarizada y la entrega de un folleto (“el Manual de Espalda™). La charla se realizo en
grupos de aproximadamente 15 pacientes y se entreg6 el Manual de Espalda a cada uno de
los participantes. Esta charla fue la primera accion en efectuarse en todos los grupos como
parte comun, posteriormente cada grupo realizo los tratamientos asignados.

El folleto sirvié como recordatorio de lo que se expuso en la charla. El contenido de la charla
se baso en instar al paciente a que realizase un manejo activo del dolor, desdramatizando el
origen y sus consecuencias, asi como no recomendar el reposo en cama y fomentar el
mantenimiento activo en el mayor grado posible, incluso dentro del periodo doloroso, donde
solo se debia de tratar de evitar aquellas actividades que desencadenaran o aumentaran el
dolor.

Estas charlas fueron impartidas por médicos del equipo investigador pertenecientes a la
Universidad Complutense de Madrid. Estos fueron formados dentro de la Fundacion Kovacs.
So6lo impartieron las charlas los médicos de la Universidad Complutense de Madrid que

superaron dicha formacion.
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4.1.8.2. Descripcion de las intervenciones de cada grupo

Intervencion en el grupo “Educacion”

Ademas de la intervencion comun a los tres grupos, los pacientes incluidos en el grupo
“Educacion” recibieron el tratamiento de fisioterapia para el dolor lumbar que habitualmente
se realiza en los Centros del Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS) y que consistia en la
aplicacion de TENS (Estimulacion eléctrica transcutinea), microondas (MO) y la
explicacion de una serie ejercicios en la Gltima sesion.

La duracion de cada sesion fue de 45 minutos, y se realizaron dos sesiones por semana, 30
minutos de TENS y 15 de MO. Recibiendo un total de 14 sesiones (habitualmente la
protocolizacion es de 10 a 15 sesiones) de MO y TENS. En la ultima sesion, la numero 15,
se le explicod y entregd al paciente una hoja de ejercicios estandar para el dolor lumbar que
habitualmente se facilita en los centros de Atencion Primaria. Los pacientes recibieron de
tratamiento 10 horas y cincuenta minutos en siete semanas y media.

El TENS utilizado fue el TENS convencional'® con 150 Hz (Herzios) de frecuencia y 100 ms
(milisegundos) de tiempo de impulso. Se realiz6 una aplicacion bipolar con un polo (+)
dispersivo en una regién muscular cercana a la columna lumbar y pelvis. El polo negativo (-)
se aplicd en la zona de mayor dolor. La intensidad fue marcada por el paciente, debia de
notarlo claramente pero no de forma dolorosa.

La microonda se aplicd en modo pulsatil con una frecuencia de base de 2450 Hz (Herzios) y
una potencia de 240 W (watios). La intensidad para la microonda fue calculada segliin la
sensacion del paciente. En la primera aplicacion debian notar una sensacidon térmica
moderada, que fue la referencia en las siguientes aplicaciones.'®

Se facilit6 a los fisioterapeutas responsables de estas intervenciones una hoja con la forma de
aplicacion, asi como los parametros de TENS y MO a fin de estandarizar la intervenciéon y
evitar sesgos en el estudio.

Estas sesiones fueron llevadas a cabo por los fisioterapeutas de Atencion Primaria segun su
practica habitual.

En la ultima sesion se facilitaba a los pacientes una hoja estandar sobre ejercicios para
lumbalgia utilizada habitualmente en los Centros de Atencion Primaria (ANEXO 4.4) para

fomentar los autocuidados una vez finalizada la intervencion.

Intervencion en el grupo “ GDS grupal”

Ademas de la intervencion comun a los tres grupos, consistente en la charla y en la entrega
del folleto, los pacientes incluidos en el grupo “GDS grupal” recibieron 11 sesiones grupales
de tratamiento GDS (tabla 4.3). En la ultima sesion se entregd una hoja sobre higiene

postural (ANEXO 4.5) y se realizaron los ejercicios con los pacientes. Cada sesion durd 50
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minutos y se impartieron dos por semana. En total 9 horas y 10 minutos en cinco semanas y
media.

Estas intervenciones fueron realizadas por los fisioterapeutas de los Centros de Atencion
Primaria. Previamente habian recibido un curso de 40 horas sobre el tratamiento GDS grupal
acreditado por la Agencia de Investigaciones Sanitarias de Madrid (Agencia Lain Entralgo).
Dentro del curso, se realizaron sesiones practicas donde el docente del curso corregia los

errores y ayudaba a depurar la técnica de aplicacion de las sesiones.

1* sesion. GRUPAL - TOMA DE CONCIENCIA 1
2% sesion. GRUPAL - TOMA DE CONCIENCIA 2
3* sesion. GRUPAL - CIRCUITO DE ESTIRAMIENTOS

4% sesion. GRUPAL — Sesion grupal para la normalizacion de las tensiones musculares
de la cadena muscular postero-mediana (PM)

5% sesion. GRUPAL — Sesion grupal para la normalizacion de las tensiones musculares
de la cadena muscular postero-anterior y antero-posterior (PA-AP)

6" sesion. GRUPAL - CIRCUITO DE ESTIRAMIENTOS

7* sesion. GRUPAL — Sesion grupal para la normalizacion de las tensiones musculares
de la cadena muscular antero-mediana (AM)

8* sesion. GRUPAL — Sesion grupal para la normalizacion de las tensiones musculares
de la cadena muscular postero-mediana (PM)

9% sesion. GRUPAL — Sesion grupal para la normalizacion de las tensiones musculares
de la cadena muscular postero-anterior y antero-posterior (PA-AP)

10* sesion. GRUPAL - CIRCUITO DE ESTIRAMIENTOS

11 sesion. GRUPAL - Higiene postural diaria

Tabla 4.3.Composicion de las once sesiones grupales.

En este curso sélo se realizaron las sesiones grupales de tratamiento. En ninglin momento se
menciond por parte del profesorado la existencia de las sesiones individuales en el
tratamiento GDS que fueron aplicadas en el otro grupo, a fin de evitar el sesgo que pudiera
suponer en los fisioterapeutas de los Centros de Salud el saber que se estaba realizando un
tratamiento “sub-0ptimo” a sus pacientes.

Los fisioterapeutas que realizaron el tratamiento grupal tuvieron un manual de referencia que

indicaba como debian de realizarse los ejercicios a lo largo de los 50 minutos que duraba la
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sesion, cuanto debia durar cada ejercicio, qué debian de vigilar mientras se realizaban y que
material debian de usar.

Las sesiones (tabla 4.4) fueron realizadas en una sala de cada Centro de Salud, en la que al
menos cabian 10 personas tumbadas con las piernas y brazos abiertos. La sala debia de tener
una temperatura de aproximadamente 22° para que fuera agradable para los pacientes.

El material de propiocepcion necesario para la realizacion de las sesiones fue facilitado por

el equipo de coordinacion vinculado a la Universidad Complutense y la Fundacion Kovacs.

Sesion grupal 1. Toma de Conciencia 1

Realizada en bipedestacion y sedestacion. Basada en la toma de conciencia postural
mediante el desbloqueo de la rodilla, y la articulacion coxofemoral. Se visualizaban
corporalmente estructuras como: la pelvis, columna vertebral, cabeza, cintura escapular, etc.
y su integracion en movimientos disociatorios asi como la estimulacion de la musculatura

antigravitatoria perteneciente a la cadena postero-anterior (PA).

Sesion grupal 2. Toma de conciencia 2

Realizada en bipedestacion, dectbito supino, décubito lateral y de rodillas. Basada en la
disociacion de masas, liberacion de la pelvis, movilizacién de la articulacion coxofemoral,

inhibicidn de puntos dolorosos y anclaje de la cifosis dorsal.

Sesion grupal 3. 6 v 10. Circuito de estiramientos

Realizada en dectbito supino, prono y de rodillas. Basada en el circuito de estiramiento
segun la técnica GDS. Se realizaba un estiramiento progresivo de cada una de las cadenas
musculares en un orden concreto con el fin de liberar tensiones. La ordenacion era: cadena
postero-lateral (PL), cadena antero-lateral (AL), antero-mediana (AM), postero-anterior

(PA), postero-mediana (PM) y antero-posterior (AP).

Sesion grupal 4 v 8. Para la normalizacion de las tensiones musculares de la cadena muscular

postero-mediana (PM)

Se equilibraba la tension de la cadena postero-mediana (PM) con sus dos antagonistas, la
cadena postero-anterior (PA) y la cadena antero-mediana (AM). Su ejecucion pasaba por la
bipedestacion, posicion de “germen”, rodillas, dectbito supino y cuadrupedia. Se efectuaba
un trabajo de relajacion en fascia plantar, desbloqueo del tobillo y alivio de tension a nivel

de la musculatura isquiotibial y paravertebral.

Sesion grupal 5 v 9. Sesion grupal para la normalizacién de las tensiones musculares de la

cadena muscular postero-anterior y antero-posterior (PA-AP)
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Se equilibraba la tensién de la musculatura de la cadena antero-posterior y postero-anterior
(PA-AP) con sus dos cadenas antagonistas anterolateral (AL) y posteromediana (PM). Se
realizaban ejercicios en bipedestacion, decubito supino, cuadrupedia y sedestacion sobre
talones. Se dirigi6 a la normalizaciéon de la rectitud cervical, flexibilizacion de la
coxofemoral, activacion de la musculatura estabilizadora del tronco y estimulacién de la

elongacion axial de la columna.

Sesion grupal 7. Sesion grupal para la normalizacidn de las tensiones musculares de la

cadena muscular antero-mediana (AM)

Se equilibraba la tension de la cadena antero-mediana (AM) respecto a sus dos antagonistas
complementarias la cadena postero-mediana (PM) y la cadena postero-lateral (PL). Se
realizaban distintos ejercicios tanto bipedestacion, decubito supino, dectbito lateral y
sedestacion cuyo objeto era la normalizacion de la tension de los aductores y la activacion
del recto mayor del abdomen junto con el periné. Se facilitaba el anclaje de la vértebra D8 en

el apex de la cifosis dorsal.

Sesion grupal 11. Sesién erupal de higiene postural

Se pautaban una serie de actividades sencillas tanto en bipedestacion, dectbito supino como
sedestacion, basadas en la autorregulacion de las tensiones diarias. Se animaba al paciente su
integracion dentro del ritmo habitual, y se entregaba una hoja a modo de recordatorio con el

contenido de las mismas (ANEXO 4.5)

Intervencion en el grupo “ GDS individual”

Ademas de la intervencion comun a los tres grupos, consistente en la charla y en la entrega
del folleto, los pacientes incluidos en el grupo “GDS individual” recibieron las 11 sesiones
de tratamiento grupal que recibieron los pacientes pertenecientes al grupo “GDS grupal” mas
cuatro sesiones individuales de tratamiento manual en base al Método GDS, que fueron
intercaladas entre las sesiones grupales (tabla 4.4). Los pacientes recibieron 15 sesiones en
total, de las cuales las individuales correspondieron a los numeros 4, 7, 12 y 13. En la tltima
sesion se realizaron una serie de ejercicios concretos que el paciente ya habia experimentado
en anteriores sesiones y se entregd una hoja con el contenido de los mismos (ANEXO 4.5) a

fin de facilitar su realizacion una vez terminado el tratamiento.

La duracién y frecuencia de cada sesion fue la misma que en el grupo “GDS grupal” (50

minutos por sesion, dos sesiones por semana).

Antes de iniciar este tratamiento, todos los pacientes que participaron fueron valorados

individualmente por dos fisioterapeutas externos expertos en Cadenas Musculares y
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Articulares cuya funcion era la identificacion de la “cadena causal”, a la cual se le atribuye el

origen del dolor lumbar de origen inespecifico.

SESIONES DEL TRATAMIENTO GDS

1* sesion. GRUPAL - TOMA DE CONCIENCIA 1

2% sesion. GRUPAL - TOMA DE CONCIENCIA 2

3* sesion. GRUPAL - CIRCUITO DE ESTIRAMIENTOS

4? sesion. INDIVIDUAL- Reequilibracion de las cadenas en la pelvis y en la
columna vertebral. Higiene postural diaria.

5% sesion. GRUPAL — Sesion grupal para la normalizacion de las tensiones musculares
de la cadena muscular postero-mediana (PM)

6* sesion. GRUPAL — Sesion grupal para la normalizacion de las tensiones musculares
de la cadena muscular postero-anterior y antero-posterior (PA-AP)

7% sesion. INDIVIDUAL — Tratamiento segin la cadena causal.
8* sesion. GRUPAL - CIRCUITO DE ESTIRAMIENTOS

9% sesion. GRUPAL — Sesion grupal para la normalizacion de las tensiones musculares
de la cadena muscular antero-mediana (AM)

10* sesion. GRUPAL — Sesion grupal para la normalizacion de las tensiones
musculares de la cadena muscular postero-mediana (PM)

11* sesion. GRUPAL — Sesion grupal para la normalizacion de las tensiones
musculares de la cadena muscular postero-anterior y antero-posterior (PA-AP)

12% sesion. INDIVIDUAL - Tratamiento segun la cadena causal.

13? sesion. INDIVIDUAL - Reequilibracion de las cadenas en la pelvis y en la
columna vertebral. Higiene postural diaria.

14" sesion. GRUPAL - CIRCUITO DE ESTIRAMIENTOS

15* sesion. GRUPAL - Higiene postural diaria

Tabla 4.4. Composicion de las quince sesiones de tratamiento de fisioterapia individual

El contenido de la sesiones individuales realizadas a los pacientes se baso en el diagndstico
de esta cadena causal. La valoracion duraba unos 20 minutos. Los pacientes tratados en este
grupo recibieron un total de aproximadamente 13 horas entre la atencién grupal e individual

a lo largo de de siete semanas y media.
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Las sesiones individuales fueron realizadas en camilla, utilizandose en algin momento algun
tipo de material de propiocepcion, como bancos o colchonetas que se utilizaron también en
las sesiones grupales. Estas fueron ejecutadas por ex-alumnos de la Universidad
Complutense de Madrid que en el momento de la realizacion del estudio eran fisioterapeutas
diplomados. Estos fisioterapeutas recién egresados de la Universidad recibieron un curso de
20 horas sobre el tratamiento GDS individual, avalado por la Agencia de Investigaciones
Sanitarias de Madrid (Agencia Lain Entralgo) e impartido por fisioterapeutas acreditados
para dicha formacion. En el curso, el profesor superviso a los alumnos en la realizacion de

las sesiones a fin de corregir los errores que pudiesen realizar en su ejecucion.

Las sesiones grupales dentro del grupo de tratamiento GDS individual fueron realizadas por
los fisioterapeutas de Atencidon Primaria, que recibieron la formacion de 40 horas en el

tratamiento GDS grupal anteriormente mencionada.

Las cuatro sesiones individuales incluian ejercicios y actividades enfocados a la
reequilibracion de la/s Cadena/s causales de cada paciente, valoradas por expertos en el
método GDS. Se realizaron tres sesiones para cada una de las cadenas musculares que
pueden alterar biomecanicamente la estructura 6sea y muscular en el plano sagital (cadena
muscular antero-mediana (AM), postero-mediana (PM), y postero-anterior antero-posterior
(PA-AP). Cada una de estas tres sesiones contenian también actividades para la
normalizacion de las cadenas que alteran biomecanicamente el plano frontal y/o horizontal
(cadena postero-lateral (PL) y antero-lateral (AL)). La cuarta sesion era un equilibraje

central de la pelvis.

4.1.9. Recogida de datos

Se realizaron cuatro recogidas de datos a lo largo del proceso. La primera evaluacion, fue la
valoracioén basal, que se realizd antes de recibir el programa educativo y previamente a
recibir cualquier tipo de intervencion. Y otros tres controles evolutivos a los dos, seis y doce

meses. La recogida de datos a los dos meses coincidio con el final de la intervencion.

Las cuatro recogidas de datos se realizaron por un evaluador ciego a la intervencion. Los
evaluadores fueron fisioterapeutas diplomados pertenecientes a la Universidad de Alcald y a
la Universidad Complutense de Madrid que habian recibido una formaciéon de 3 horas
presenciales impartidas por la Coordinadora de la Universidad Complutense Madrid con el

fin de poder realizar correctamente el proceso de recogida de datos

Los datos fueron recogidos mediante dos instrumentos principales: la “ficha de recogida de

datos” (ANEXO 4.7), cumplimentada por los evaluadores, y los “libretos de cuestionarios”
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(ANEXO 4.8), cumplimentados directamente por los pacientes con la supervision de los
evaluadores.

En la recogida, el evaluador se encontraba en la sala donde el paciente estaba rellenando el
“libreto de cuestionarios” a fin de poder solventar las dudas que se le presentasen en la
cumplimentacion.

A los pacientes pertenecientes a las unidades de fisioterapia que les correspondi6 la
intervencion “GDS individual” se les realiz6 la valoracion funcional de 20 minutos para

identificar la “cadena causal” de la lumbalgia.

4.1.9.1. Procedimiento de recogida de datos
El primer dia en el que el paciente era citado en la Unidad de fisioterapia, el fisioterapeuta:

- Le explicaba al paciente en qué consiste el estudio.

- Le pedia al paciente si estaba de acuerdo en participar en el estudio, que firmara el
consentimiento informado que contenia una hoja explicativa con una breve
descripcion del estudio (ANEXO 4.6) y, una vez lo habia firmado, le pasaba el
“libreto de cuestionarios”, y lo citaba para la sesion de educacion (que se aplicaba en
todos los grupos).

- Se le pasaba a cada paciente el “libreto de cuestionarios”, que serviria para que el
paciente se familiarizara con las variables y su cumplimentacion, permitiendo
resolver las dudas que pudieran surgirle. Estos test no fueron utilizados en el
procesamiento de datos, simplemente fueron facilitados a fin de que el paciente se
familiarizara con los cuestionarios.

El segundo dia en el que el paciente era convocado, se cumplimentaba el “libreto de
cuestionarios”, considerandose como “valores basales” las variables recogidas en este libreto
de cuestionarios (dolor, incapacidad, calidad de vida y actividad fisica). Ademas ese mismo
dia, los evaluadores cumplimentaban con ¢l la ficha de recogida de datos correspondiente a
la valoracion basal del paciente y comprobaban que se habia contestado a todas las preguntas
incluidas en el “libreto de cuestionarios”. Finalmente el paciente recibia la sesion del

programa educativo breve y el folleto-recordatorio correspondiente.

Tanto los cuestionarios como las fichas de recogida de datos en papel eran archivados por

cada evaluador.

La tercera vez que el paciente acudia a su centro de salud, se iniciaba en cada grupo la
primera sesion de fisioterapia que les correspondiese: fisioterapia habitual, GDS grupal o

GDS individual, en funcién del grupo al que hubiese sido asignada la Unidad de fisioterapia.
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Este dia, el fisioterapeuta cumplimentaba la hoja de “registro de asistencia de los pacientes al
tratamiento”, tal y como se hace habitualmente en las unidades de fisioterapia (ANEXO 4.9),
registro empleado para controlar a los pacientes que faltaban a las sesiones y facilitar que
pudieran recuperar las sesiones perdidas. Se insistia en la necesidad de que el paciente
acudiera a los controles evolutivos establecidos con independencia de que siguiera o no el
tratamiento establecido. Una vez terminada la intervencion, los fisioterapeutas del Centro de
Salud enviaban una copia de este registro con el nombre del paciente, el grupo asignado asi
como el tratamiento finalmente realizado a la coordinadora del estudio en Madrid, para que
¢sta tuviese los datos necesarios para seguir el grado de cumplimiento del tratamiento en
cada grupo.

Los evaluadores citaban a los pacientes en las fechas fijadas a partir de la de su valoracion
basal, es decir, a los 2, 6 y 12 meses, con independencia de que asistieran o no a las sesiones
de fisioterapia organizadas. En estos controles evolutivos, los evaluadores pasaban los
libretos de cuestionarios a los pacientes, comprobaban que habian respondido a todas las

preguntas, y actualizaban los datos incluidos en la ficha de recogida de datos.

4.1.10. Enmascaramiento.
Dadas las caracteristicas de las intervenciones evaluadas, los fisioterapeutas que aplicaban
los tratamientos no podian ser ciegos. Por eso:

- Se establecia la figura del evaluador a fin de que las cuatro evaluaciones de los
pacientes fueran realizadas por personas ajenas al tratamiento, que desconocian el
grupo al que habian sido asignados los pacientes. Los evaluadores solo estaban
presentes en el Centro de Salud en el momento de la realizacion de las evaluaciones
sin coincidir con la aplicacion de los tratamientos.

- Los fisioterapeutas del Centro de Salud, asi como los encargados de realizar las
sesiones individuales dentro del “Grupo GDS Individual” no podian tener acceso a
ninguna informacion relativa a la evaluacion del paciente por el disefio del estudio, ni
facilitar ninglin dato acerca de la intervencion realizada por los pacientes.

- La separacion de labores dentro del equipo investigador asegur6d la ceguera del
método de reclutamiento, del reclutador (médico de atencidon primaria, que
diagnostico al paciente de lumbalgia mecanica inespecifica y que derivo al paciente a
la Unidad de Fisioterapia) y del evaluador, con respecto a la asignacion de los
pacientes a un grupo determinado.

- La Coordinadora a quien los evaluadores entregaron los cuestionarios tampoco filtrd

ningun tipo de informacion acerca del tratamiento que los pacientes estaban
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realizando, siendo la unica conocedora de la asignacion de cada centro a un tipo de

intervencion.

4.1.11. Estrategias de calidad del estudio

- Estrategias de reduccion de pérdidas de datos.
En cada control los evaluadores repasaron el “libreto de cuestionarios” cumplimentado por
cada paciente en presencia de éstos, a fin de asegurarse de que su cumplimentacion habia

sido correcta para evitar la pérdida de datos.

Los fisioterapeutas de Atencion Primaria y los evaluadores recordaron a los pacientes la
importancia de realizar todos los controles evolutivos para reducir los posibles abandonos de
los participantes en las evaluaciones.

Los evaluadores tenian un listado con los nombres, teléfonos, correos electronicos y
direcciones postales de los pacientes que hicieron la 1° evaluacion basal, habian realizado la
sesion educacion y estaban con el tratamiento de fisioterapia. Contrastaron esta lista con la
realizada por ellos mismos en la 1° evaluacion basal, de forma que si habia algiin paciente
que habia realizado la 1° evaluacion pero no continué con la charla educativa y el
tratamiento de fisioterapia asignado, fue excluido del estudio y no se realiz6 el seguimiento a
12 meses. Utilizaron esta lista en la 2°, 3° y 4° evaluacion, para controlar los pacientes que no
asistieron a las evaluaciones. Una vez establecidos los pacientes con ausencias, los
evaluadores contactaban telefénicamente con ellos convocandolos telefonicamente para otra
cita en el Centro de Salud, o se realizaba la evaluacion via telefonica. Si después de todos los
intentos por mantener el contacto con el paciente éste abandonaba el estudio, los evaluadores

procedian a registrar el motivo.

- Estrategias para aumentar la adherencia al tratamiento
Cuando el paciente incluido en el estudio perdia una sesion del tratamiento, ya fuera la
sesion educacion o alguna sesion de GDS individual o GDS grupal, se le daba la posibilidad
de recuperarla en un Centro de Salud proximo en el que se realizara su misma intervencion.
De esta forma el fisioterapeuta del Centro de Salud identificaba mediante el control de
asistencia las ausencias en las sesiones de los pacientes, los llamaba y les ofrecia la
posibilidad de asistir a la sesion del mismo tipo que habian perdido y que fuera a realizarse
de una forma préoxima en un Centro de Salud cercano donde se realizase la misma
intervencion. Se recogia en el control de asistencia, el nimero de la sesion que debid ser
realizada, la fecha en que no se realizd la misma y, debajo de ella, la fecha en que fue
recuperada. De no ser recuperada, simplemente se contemplaba la fecha en la que el paciente

no asistio.
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- Estrategias para la reduccion de errores en la transmision de informacion
Después de cada una de las evaluaciones, se convoco a los evaluadores para entregar los
cuestionarios a la Coordinadora del estudio en la Universidad Complutense de Madrid.

La Coordinadora realizé un chequeo de todos los cuestionarios entregados a fin de establecer
que estaban completos y bien cumplimentados. Si se localizaba algun fallo o alguna falta en
su cumplimentacion, la Coordinadora se ponia en contacto con el evaluador correspondiente

para subsanar el error.

- Mecanismos de control de calidad

1. Con respecto a la aleatorizacidn:

La Coordinadora de Madrid llevd un registro que indicaba el nombre de cada paciente, su
codigo, el nombre del fisioterapeuta que recibid la derivacion, la fecha en que este
fisioterapeuta fue incluido en el estudio, el grupo al que fue asignado el paciente y el
tratamiento que realiz6 finalmente (ANEXO 4.10).

Al finalizar el tratamiento, el coordinador general del estudio comprobd esa informacion
para confirmar que la secuencia de aleatorizacion se mantuvo pudiendo detectar eventuales
errores en la aplicacion del tratamiento. De esta forma, se estudio la conveniencia de realizar
un estudio por intencion de tratar.

2. Con respecto a la seleccidn de los pacientes:

Los evaluadores vy los fisioterapeutas de los Centros de Salud, comprobaron que los
pacientes incluidos cumplian los criterios de inclusidon y exclusion establecidos. En el caso
de que alglin paciente hubiera sido incorrectamente incluido en el estudio (o apareciesen
motivos de exclusion una vez hubiera sido incluido), fue descartado indicandose el motivo

en el registro pertinente.

3. En relacion a la asignacion v aplicacidn del tratamiento

Al finalizar el estudio, como mecanismo de calidad, el coordinador general de Madrid,
comprob6 que todos los pacientes de cada cluster fueron tratados de acuerdo al programa

correspondiente segun su grupo asignado.

4.1.12. Cronograma

Febrero de 2010. Peticion de la aprobacion del estudio a los correspondientes CEICs.
Responsables: Coordinador general del estudio, Coordinadora del estudio en Madrid.

Marzo de 2010. Reuniones con los fisioterapeutas de Atencidon Primaria interesados de cada
area y recién egresados de la universidad. Explicacion del estudio y propuesta de los cursos

de formacion.
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0 Realizacion de dos cursos de Formacion para los fisioterapeutas de Atencion
Primaria:

- Primer curso. Enfocado a la valoracion y las sesiones bésicas de
tratamiento grupal. Junio 2010.

- Segundo curso. Enfocado a la valoracion y las sesiones basicas de
tratamiento grupal. Julio 2010 y primer fin de semana de Septiembre 2010.

0 Realizacion de un curso de formacion para los fisioterapeutas responsables de las
sesiones individuales de tratamiento GDS (fisioterapeutas recién egresados de la
universidad). Junio y Julio de 2010.

Responsables: M* José Diaz Arribas, Monica Fernandez Serrano, Lorena Gutiérrez
Fernandez y Oscar San Martin Pariente.

Junio de 2010. Reunion con los médicos de familia para explicarles el estudio y los estudios
anteriores en los que se basa. Explicacion de su mision en el estudio. Se confeccioné un
listado de los médicos que querian participar, indicando a qué unidades de fisioterapia
derivarian.

Responsables: M* José Diaz Arribas, Monica Ferndndez Serrano, Lorena Gutiérrez
Fernandez y Oscar San Martin Pariente.

Primera semana de septiembre de 2010. Recuerdo-contacto con los médicos para que
inicien la captacion de los pacientes.

Responsables: M* José Diaz Arribas y Oscar San Martin Pariente.

Desde Septiembre al 12 de Noviembre de 2010. Reclutamiento de los pacientes en las
consultas de los médicos de Atencidon Primaria y derivacion a las Unidades de Fisioterapia.
Responsables: Médicos de Atencion Primaria.

Del 15 al 26 de Noviembre del 2010.

Explicacion del estudio a los pacientes. Peticion del consentimiento informado. Recogida de

un primer libreto de cuestionarios a modo de prueba de cumplimentacion correcta.
Responsables: Fisioterapeutas de Atencion Primaria.

Del 22 de Noviembre al 3 de Diciembre de 2010

PRIMER CONTROL: Se cito al paciente para recibir la sesion "Educacion". Este mismo dia,
los evaluadores le pasaron la ficha de recogida de datos y los cuestionarios. En el caso de
GDS individual, ese mismo dia se le realizo la valoracion para establecer la cadena causal.
Responsables: Evaluadores y valoradores.

Se realizd en todos los pacientes el programa educativo. Para realizar la formacion, los

fisioterapeutas de Atencion Primaria contactaban con los médicos formados en el programa
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educativo, para acordar los dias de la sesion educacion en su Centro de Salud. Se realizaron
dos sesiones de educacion por Centro de Salud.
Responsables de la sesion Educacion: Mabel Ramos Sanchez, Rosa M* Llorca Palomera y
Pedro J. Pardo Hervas.
Del 9 de Diciembre de 2010 al 28 de Febrero/1 de Marzo de 2011
9 de Diciembre: Inicio de las sesiones de fisioterapia para todos los grupos.
Responsables: Fisioterapeutas de Atencion Primaria para las sesiones grupales y de
fisioterapia habitual, y Fisioterapeutas recién egresados de la universidad para las sesiones
de fisioterapia individual.
Intervenciones:

- Enel grupo GDS individual, del 9 de diciembre al 4 de Marzo.

- Encel grupo GDS grupal, del 9 al 22 de Diciembre al 25 de Febrero.

- Enel grupo Educacion, del 9 de diciembre al 25 de Febrero.
Del 28 de Febrero al 11 de Marzo de 2011. SEGUNDO CONTROL: Valoracion al
finalizar la intervencion, aproximadamente a los dos meses, ya que este es el tiempo medio
que duraba la intervencion en todos los grupos.
La valoracion del grupo GDS individual practicamente se realizo durante las semanas del 7
al 18 de Marzo de 2011.
Responsables: Evaluadores formados para la recogida de datos.
Del 30 de Mayo al 10 de Junio de 2011.
TERCER CONTROL: Valoracion a los 6 meses tras el inicio de las intervenciones.
La valoracion del grupo GDS individual se realizé practicamente durante las semanas del 6
al 17 de Junio de 2011.
Responsables: Evaluadores formados para la recogida de datos.
En el mes de Diciembre de 2011.
CUARTO Y ULTIMO CONTROL: Valoracion 12 meses de todos los grupos.

Responsables: Evaluadores formados para la recogida de datos.

4.1.13. Recursos humanos y materiales.

- Recursos humanos:
Los miembros integrantes y participantes en este estudio incluian a:
a) Por el equipo de la Universidad Complutense de Madrid: Maria José Diaz Arribas, Mabel
Ramos Sanchez, Pedro Pardo Hervas, Rosa M? Llorca Palomera, Oscar San Martin Pariente,
Lorena Gutiérrez Fernandez, Monica Fernandez Serrano.

b) Por el equipo de la Fundacién Kovacs: Francisco M. Kovacs, Mario Gestoso.
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¢) Por el equipo del Hospital Ramén y Cajal: Ana Royuela, Victor Abraira, Javier Zamora,
Alfonso Muriel, Maria de las Nieves Plana.
d) Por parte del equipo de fisioterapeutas de Atencion Primaria:
Antigua Area 1: José Sebastian Cantero Bengoechea, Lucia Barrientos Gomez, Isabel
Castellanos Lopez, Raquel Paniagua de la Calle, M* Angeles Garcia Heredia, Beatriz
Martin Mora, Rubén Escolano Garcia, Jana Saura Conti.
Antigua Area 7: Ana Miriam Cerén Sanz, Carmen Maria Montsalve Martin, Elena
Garcia Lopez, Basilio Victoria Gonzélez.
Antigua Area 8: Maria Martinez Rodriguez, Alicia Lopez Pelegrin, Joaquin Casillas
Martin, Javier Jerez Vazquez, Juan Luis Soto Saez.
Antigua Area 9: Gracia Camacho Sanchez-Gil, Manuel Jesus Juanes Hernandez, José
Maria Duque Heras.
Antigua Area 11: Carlos Roman Moraleda, Cesar Ruiz Arias, M* de los Angeles
Elena Lucas.
e) Equipo de fisioterapeutas recién egresados de la universidad: Alma Maestro Roca,
Nolwenn Quemener, Anca loana Popa, Amparo Benito Santamaria, Belén Sanchez Galeano,
Javier Blasco Sanchez, Elisabet Sierra Alonso, Ana Lucia Galeote Frontelo, Monica
Rodriguez Lopez, Claudia Fombella Shuckburgh, Patricia Calvo Gil, Ainhoa Villahoz
Martin, Beatriz Garcia Garcia.
f) Equipo de evaluadores (no incluidos en otros grupos): Marta Alonso Albir, Tomas
Abelaira Martinez, Rosa Gomez Rodriguez, Sonia Gonzilez Saez, Almudena Gutiérrez
Fernandez, Eva de La Orden, Maria Alonso, Jorge Gonzalez, Maria del Mar Sirvent
Jiménez, Carmen Rodriguez Naranjo.
Aparte del equipo investigador se contd con el apoyo de las direcciones médicas de las
distintas areas de salud, las cuales contactaron con sus médicos de Atencion Primaria para
que pudiesen ser derivados todos los pacientes diagnosticados de lumbalgia mecénica

inespecifica a los centros de Atencion Primaria.

- Recursos materiales:
El estudio fue becado por la Fundacion Kovacs, que ha sido designada como la mejor
entidad en el estudio de la patologia del raquis, asi como aquella con mayor produccion

cientifica.'”
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4.1.14. Modificaciones del disefio inicial en su realizacion

1. Durante la intervencion del estudio se han dado diversas circunstancias que han
obligado a modificar algunos aspectos segin como ya se habia previsto en el
protocolo:

* Uno de los tres médicos rehabilitadores formados en la sesién de educacion comun a
los tres grupos de intervencion sufrié un infarto de miocardio, por lo que tuvo que ser
sustituido en sus centros asignados por los otros dos miembros del equipo formados
para realizar la sesion de educacion.

» La fisioterapeuta perteneciente al Centro de Salud San Martin de Valdeiglesias tuvo
que dejar su participacion en el estudio por embarazo de riesgo, a falta de cuatro
sesiones grupales por realizar con su grupo de intervencion. Un fisioterapeuta
formado en la realizacion de estas sesiones tuvo que sustituirla de manera que los
pacientes recibieran sus sesiones en el dia y la hora establecida, con el fin de no tener
abandonos en el grupo.

2. En cuatro de los Centros de Salud (Buenos Aires, M* Jesiis Hereza, Panaderas 2 y
Leganés norte) se tuvo que recoger a los 20 pacientes asignados en dos tandas. Esto
fue solicitado por algunos de los fisioterapeutas para evitar sobrecargar su servicio o
colapsar la lista de espera normal del centro. Esto supuso que la segunda tanda
empezase dos/tres meses mas tarde que la primera, por lo que el Gltimo control de los
pacientes de esta segunda tanda finalizé en Marzo de 2012 en lugar de en Diciembre-
Enero de 2011-2012, fecha en la que estaba prevista la finalizacion de la recogida del

cuarto y ultimo control para todos los pacientes.

4.1.15. Limitaciones del estudio y medidas adoptadas para reducirlas

Enmascaramiento

Debido a la naturaleza de los tratamientos que se aplicaban, era imposible realizar el
enmascaramiento de terapeutas y pacientes. Este tipo de limitacion es inherente a ésta y otras
formas de tratamiento, donde es inevitable que el fisioterapeuta conozca que tratamiento se
esta aplicando.

Esto no impide que el ensayo clinico tenga las mayores garantias y sea de la mejor calidad
terapéutica. En este estudio, han sido ciegos la aleatorizacion de los pacientes, la secuencia
aleatoria, la evaluacion de la evolucion de los pacientes y el analisis de los datos.

Respecto a la intervencidon

Los fisioterapeutas  que realizaron las intervenciones recibieron un “manual del
fisioterapeuta” con la descripcion de las intervenciones para que su ejecucion fuese lo mas

homogénea posible.
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Generabilidad de los resultados

El tipo de pacientes que ha incluido este estudio se corresponde con los pacientes que son
atendidos de lumbalgia inespecifica en la practica rutinaria, y los criterios de inclusion y
exclusion utilizados estdn basados en aquellos que se utilizan para realizar la derivacion a
fisioterapia.

Para aumentar la generalizacion y la aplicacion de los resultados:

- Las condiciones en las que se enmarcaron las aplicaciones de los tratamientos se
basaban en la no alteracion de la préctica rutinaria, y la viabilidad de su realizacion
en Centros de Atencion Primaria, de manera que los resultados positivos que
pudieran derivarse del estudio s6lo estén supeditados a las condiciones de aplicacion
en los que se han sido obtenidos, siendo éstas facilmente implementables en los

Centros de Salud publicos.

4.1.16. Aspectos éticos y de confidencialidad

Se realiz6 la peticion de la aprobacion del estudio al Comité investigador vigente en el afo
2010 para Atencion Primaria (ICAP, Investigacion Clinica en Atencion Primaria),
obteniendo su aprobacion el 16 de Marzo de 2010 (ANEXO 4.11) siendo recomendadas,
ademas del area 7 y 11, con las que inicialmente se contaba, las areas 1, 8 y 9.

Se hizo la peticion al correspondiente Comité ético de investigacion clinica (CEIC) del
Hospital 12 de Octubre, recibiendo su aprobacién el 26 de Enero de 2010, con el n°® 10/020
(ANEXO 4.12).

El proyecto sigue las recomendaciones sobre “Investigacion médica en el ser humano”
aprobadas por el Comité de Ministros del Consejo de Europa y cumple con los principios
basicos de la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial.

En relacién a las normas para una buena practica clinica, el ensayo clinico fue admitido en el

registro internacional de ensayos clinicos (disponible en: http://www.clinicaltrials.gov) con

el nimero de registro: NCT01060280.

4.2.METODOLOGIA PARA EL CALCULO DEL MCIC EN EL CUESTIONARIO
SF-12 EN PACIETES CON LUMBALGIA INESPECIFICA.

Se ha utilizado para su calculo 4 métodos diferentes,'™ segun fue expuesto en el capitulo 3
punto 3.4.1 , para comparar la diferencia o similitud entre los distintos MCIC calculados.
Se realiz6 el calculo del MCIC para toda la muestra tomando como puntos de referencia el

tiempo en el primer control (evaluacion basal) y el cuarto control (12 meses).
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Para el célculo del MCIC con cualquiera de estos cuatro métodos, se ha realizado
previamente una clasificacion de los pacientes segln la respuesta que han dado a la pregunta
realizada en el ultimo control y utilizada como "anclaje" (ver capitulo 3, punto 3.4.1.). En
nuestro estudio la pregunta anclaje fue: “En general, ;Como se encuentra en relacion al
estado que presentaba la primera vez que fue atendido en esta unidad de fisioterapia?”.

Segun la respuesta de los pacientes a esta pregunta, se clasificaron en “respondedores” y “no
respondedores”. Se consideraron pacientes “respondedores” a aquellos que definieron su
estado de salud en el cuarto control, como mejor o totalmente recuperado, y los pacientes
considerados “no respondedores” fueron aquellos que definieron su estado de salud en el

cuarto control, como peor o igual.

Clasificacién Tipo de respuesta Numero Porcentaje
“Respondedores” - Mejor o 200 55,10 %

- Totalmente

recuperado
“No - lgual 163 44,90 %
respondedores”

- Peor
Total 363 100 %

Tabla 4.5. Analisis comparativo de los grupos en el tiempo con respecto al SF-12 componente mental.

En la clasificacion (tabla 4.5), 200 pacientes ( 55,10 %) respondieron que se encontraban
mejor o totalmente recuperados en relacion a la pregunta sobre su estado de salud en el
cuarto control, y 163 pacientes (44,90%) contestaron que se encontraban peor o igual en
comparacion a su estado de salud en el momento inicial y fueron clasificados como “no

respondedores”.

4.2.1. El “cambio promedio” o average change approach
Se define el MCIC hallado mediante este método como el cambio promedio entre la
valoracion final e inicial que tiene lugar dentro del grupo definido como “respondedores”,

aquellos que han manifestado estar mejor o totalmente recuperados.

4.2.2. El “cambio minimo detectable” o minimum detectable change (MDC)
Se define el MCIC hallado con este método como el menor cambio que puede ser
considerado por encima del error de medida con un nivel de confianza del 95 %, por tanto

cae fuera del error de medida del cuestionario utilizado.
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4.2.3. La “diferencia del cambio” o change difference approach
Se define el MCIC hallado por este método como el cambio promedio entre la valoracion
final e inicial que tiene lugar dentro del grupo definido como “respondedores” en relacion a

los “no respondedores”.

4.2.4. Las curvas ROC o receiving operating characteristic curve approach

En la metodologia para hallar el MCIC mediante la curva ROC, se define el MCIC como el
valor del cambio que suministra la mayor especificad y sensibilidad para la respuesta
positiva.

Cada punto de la curva ROC lleva consigo determinados valores para la sensibilidad y la
especificidad, y hace una representacion grafica para distinguir las clasificaciones correctas
de las que no lo son. En nuestro estudio, la ventaja de este método es que se basa tanto en los
pacientes clasificados como “respondedores” (los que se encuentran totalmente recuperados
o mejorados) y aquellos clasificados como “no respondedores” (aquellos que no han sufrido
cambios o que han empeorado). Este andlisis determina la puntuacion en el cuestionario que

mejor distingue entre pacientes que han mejorado y aquellos que no han sufrido cambios.

Sensibilidad

1-Especificidad

Figura 4.3. Dibujo de base de una curva ROC. Imagen extraida de: Burgueiio MJ, Garcia-Bastos, Gonzélez
Buitrago JM. Las curvas ROC en la evaluacion de las pruebas diagnosticas. Med Clin (Barc). 1995; 104: 661-
670.
En la grafica base'” de una curva ROC (figura 4.3), en el eje “Y” se representa la
sensibilidad o fraccion de verdaderos positivos de la clasificacion, y en el eje “X” se
representa los falsos positivos, que es igual a la resta: 1- especificidad. Cada punto de la
figura constituye un punto con una sensibilidad/especificidad determinado, que se
corresponde con un nivel de clasificacion especifico. EI mejor punto de discriminacion se

situaria en las coordenadas (0,1), un 100% de sensibilidad y un 100% de especificidad. Este
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punto se corresponderia con el punto de clasificacion perfecto. En los puntos situados a lo
largo de la diagonal, la clasificacion seria totalmente aleatoria, se denomina linea de no-
discriminacién, ya que los puntos que la conforman tienen un valor predictivo de

clasificacion igual que el azar.

La diagonal que cruza la grafica de la ROC (figura 4.4), divide el espacio en dos submitades,
los puntos por encima de la diagonal representan buenos resultados de clasificacién (mejores
que el azar). La grafica de la curva tiene un mejor poder clasificatorio cuanto méas cerca del
borde superior izquierdo se encuentre. Los resultados por debajo de la linea serian puntos de

clasificacion malos, con resultados peores que el azar.

1 ﬂ
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Figura 4.4. Dibujo de distintos de distintos trazados en una curva ROC y su valor clasificatorio. Imagen
extraida de: Ortin E, Sanchez JA, Menarguez JF, Hidalgo IM. Lectura critica de un articulo sobre diagnostico.
[Monografia en Internet]. Murcia: Médicos de Familia y miembros del Grupo MBE de la Sociedad Murciana
de Medicina de Familia y Comunitaria; 2013 [acceso 27 de Agosto de 2013]. Disponible en:
http://www.murciasalud.es/recursos/ficheros/136615-capitulo_9.pdf

Curvas mas cercanas al margen superior izquierdo, y con un area debajo de la curva (AUC)
cercano al 1 tendran un valor diagnostico positivo, con valores clasificatorios con mayor
especificidad y sensibilidad. Un area debajo de la curva de 1, indicaria que existe un 100%
de posibilidades que la clasificacion realizada sea mas correcta que la realizada al azar, por
lo que es el punto de clasificacion perfecto. De esta forma, un drea debajo de la curva de 0,8
indicaria que existe un 80% de probabilidades de que la clasificacion realizada sea mas
correcta que el azar y un area de la curva por debajo de 0,5 indicaria que la clasificacion
realizada no tiene ningun valor discriminativo y sus valores son iguales a los obtenidos
mediante el azar, ya que este area estaria conformada por puntos cercanos a la linea de no-
discriminacién, con un valor predictivo cercano al azar, sin gran sensibilidad ni especificidad

ni valor predictivo.
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El analisis de los datos fue realizado por el equipo de estadistica del Hospital Universitario
Ramoén y Cajal de Madrid vinculado a los estudios de la Fundacion Kovacs.

El programa utilizado fue el Stata version 12.

Para el analisis comparativo se utilizé el modelo GEE,' que estudia la correlacién entre las
variables segun los diferentes grupos y a lo largo del tiempo. El céalculo especifico de las
puntuaciones del SF-12v1 tanto en el componente fisico como mental, se realizé mediante el
programa SPSSwin 7.5., con los datos contenidos en el SF-12 Summary Scale Scoring

Exercise (MOT (Medical Outcomes Trust), 1992, 1st Edition).

En el andlisis descriptivo de un ensayo clinico como el que se presenta, no es necesario
analizar la homogeneidad de la muestra mediante el calculo de los p-valores. En un ensayo
clinico aleatorizado y controlado, el azar es el encargado de hacer la asignacion a cada
grupo, por lo que cualquier diferencia entre los grupos y los valores estudiados no tiene
implicaciones en la validez del estudio, dado que la asignacioén de los miembros a cada grupo
es aleatoria o azarosa. Cualquier parametro que pueda afectar a la homogeneidad de los
grupos es considerado en el andlisis, excluyéndolo, considerandolo como factor de
confusion, etc. Esta afirmacién se recoge dentro de las normas CONSORT? y en distintas
publicaciones® que consideran que presentar los p-valores para mostrar la homogeneidad de
los grupos en un ECA, es algo errébneo aunque comun todavia dentro de muchas revistas
cientificas.

Dado que el presente estudio se ha realizado mediante la aleatorizacion de los clusters
(unidades de fisioterapia, no los pacientes concretos), es muy comun encontrar una falta de
homogeneidad o desbalances en los parametros basales de las variables de los grupos. Como
se puede observar en las siguientes tablas, hay diferencias entre los grupos en cuanto a la
situacion de baja laboral, nivel de actividad fisica, tratamientos farmacoldgicos y
fisioterapicos previos a la intervencion y enfermedades concomitantes.

En los modelos de regresion, se tuvo en cuenta no solo que las caracteristicas basales no eran
iguales entre los grupos en las variables anteriormente mencionadas, sino que un mismo
paciente es medido varias veces a lo largo del tiempo (basal, dos, seis y doce meses), y que

los pacientes se agrupan en clusters (unidades de fisioterapia).
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5.1. ANALISIS DESCRIPTIVO

5.1.1. Analisis descriptivo de las caracteristicas demograficas

5.1.1.1. Edad
Desviacion Valor Valor
n Perdidos Media Estandar .. ;.
maximo minimo
(DE)
Grupo 120 0 45,12 11,82 18 66
Educacion
Grupo
GDS 209 0 46,77 10,35 18 66
Grupal
Grupo
GDS 131 1 47,09 11,28 20 70
Individual

Tabla 5.1. Distribucion de la edad por grupos.

La edad media de la poblacion (tabla 5.1) participante en el estudio se encuentra entre los 45
y los 47 afios en todos los grupos, indicando que la poblacion se sitia en el pico de
prevalencia promedio de la lumbalgia mecanica simple, situada entre los 35 y 55 afios.” Los

pacientes son personas de edad media laboralmente hablando.

5.1.1.2. Sexo
< Grupo GDS
Grupo Educacion Grupo GDS Grupal In dli)vi dual
n % n % n %
Hombre 24 20 % 37 17.70 % 38 28.79 %
Mujer 94 78.33 % 171 81.82 % 94 71.21 %
Total 118 98.33 % 208 99.52 % 132 100 %
Perdidos 2 1.67% 1 0.48 % 0 0%

Tabla 5.2. Distribucion del sexo por grupos.

Entre los datos mas importantes con respecto al sexo (tabla 5.2), se observa que en los tres
grupos el nimero de mujeres es muy superior al de hombres, 78,33% en el grupo educacion,
81,82 % en el grupo GDS grupal y 71,21 % en el grupo GDS individual. Este dato sugiere la
mayor demanda de los servicios de atencion primaria por mujeres una vez se establece un

cuadro de lumbalgia inespecifica.

5.1.1.3. Indice de masa corporal

En Espafia, un 46,3 % de las mujeres tiene sobrepeso y un 53,3% de los hombres. De entre
todos estos, un 60% tiene problemas de dolor lumbar u osteoartritis asociados al sobrepeso.’
En nuestro estudio la media de los pacientes (tabla 5.3) indica que tenian sobrepeso segln la

clasificacién de la OMS® con un IMC alrededor de los 26 puntos, y cursan episodios de
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lumbalgia mecanica simple, por lo que se podria establecer cierta relacion entre el dolor

lumbar y el sobrepeso de la poblacion.

Media DE Valor n}if::‘:;o
n Perdidos | Clasificacion Clasif. maximo Clasif
OMS OMS Clasif. OMS OMS
18,21
’ 39,12
Grupf)’ 119 1 26,68 472 Delgadez no Obeso
Educacion Preobeso muy .
. tipo II
pronunciada
17,79
Grupo ’ 43,54
GDS 190 19 26,21 4,10 Delgadezno | 0,
Preobeso muy .
Grupal . tipo III
pronunciada
Grupo 26,354 16,14 40,17
GDS 129 2 4,00 Delgadez Obeso
Individual Preobeso moderada tipo 111
Tabla 5.3. Distribucion del indice de masa corporal por grupos segin la OMS.
5.1.1.4. Estudios
< Grupo GDS
“ ‘ Grupo Educacion Grupo GDS Grupal Individual H
| | n | % | o | % | n | % |
| SinEstudios | 4 | 333% | 8 | 38% | 5 | 379% |
Estudios 42 35,0% 69 33.01 % 38 28,79 %
Primarios
Estudios 55 45,83 % 78 37,32 % 50 37,88 %
Secundarios
Estudios 19 15,83% 42 20,10 % 37 28,03 %
Universitarios
I Totat | 120 | 100% | 197 | 9426% | 130 | 98,48% |
| Perdidos | o0 | 0% | 12 | 574% | 2 | 152% |
I Totaa | 120 | 100% | 209 | 100% | 132 | 100% |

Tabla 5.4. Distribucion por grupos del nivel de estudios.

La muestra es representativa de una poblacion con estudios medios (tabla 5.4),

aproximadamente un 30% de todos los grupos tienen estudios primarios, y cerca del 40% de

todos los grupos tienen estudios secundarios. La poblacion sin estudios es muy reducida

alrededor del 3% en todos los grupos.

5.1.1.5. Situacion laboral

En relacion a la situacion laboral (tabla 5.5), en todos los grupos, la mayor parte de la

poblacion trabaja por cuenta ajena: un 58,33% en el grupo educacion, un 48,80 % en el

grupo GDS grupal y un 59,83 % en el grupo GDS individual.
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Un pequefio grupo desarrolla su actividad por cuenta propia: 8,33 % en el grupo educacion,

14,83% en el grupo GDS grupal y 7,58% grupo en el GDS individual.

iy Grupo GDS
Grupo Educacion Grupo GDS Grupal Individual
n % n % n %
0
f,‘r‘(fl‘)‘lt: 10 | 8337 31 14.83 % 10 7,58 %
i‘;i‘;;a 70 58,33 % 102 48,80 % 79 59,85 %
Invalidez 1 0.83% 1 0.48 % 0 0
Jubilado 9 7,50 % 5 2.39 % 9 6.82 %
tr:l‘)‘;jo 13 10,83 % 28 13,40 % 16 12,12 %
Estudiante 2 1,67% 7 3,35% 1 0,76 %
(fe?';’l‘(’);‘;sr 14 11,67 % 34 16,27 % 17 12,88 %
Total 119 99.17 % 208 99,52 % 132 100 %
Perdidos 1 0.83 % 1 0,48 % 0 0 %
Total 120 100% 209 100 % 132 100 %
Tabla 5.5. Distribucion de la situacion laboral por grupos.
5.1.1.6. Baja laboral, invalidez
iy Grupo GDS
Grupo Educacion Grupo GDS Grupal Individual
n % n % n %
No 63 52,50 % 128 61,64 % 63 47,73 %
Baja
laboral 16 13,33 % 37 17,70 % 18 13,64 %
por LBP
Baja
laboral 4 3.33 % 4 1,91 % 12 9,09 %
por otros
aplli\i‘;ble 35 29,17 % 19 9,09 % 34 25,76 %
Ip“ovrak‘l;elf 1 0.83 % 1 0,48 % 1 0,76 %
;‘(‘)Vra;ﬁz 1 0.83 % 3 1,44 % 4 3.03 %
Total 120 100 % 192 91,87 % 132 100 %
Perdidos 0 0% 17 8.13 % 0 0%
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %

Tabla 5.6. Distribucion de bajas laborales, invalidez por grupos.

De toda la poblacion a estudio (tabla 5.6), alrededor de la mitad de los pacientes no habian
solicitado una baja laboral (52,50% en el grupo educacion, 61,64% grupo GDS grupal,
47,73% grupo GDS individual) y un 15 % si presenté un informe de baja laboral (13,33%
grupo educacion, 17,70 % grupo GDS grupal, 13,64% grupo GDS individual).
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5.1.2 Analisis descriptivo de las caracteristicas clinicas

5.1.2.1. Numero de episodios de lumbalgia

iy Grupo GDS
Grupo Educacion Grupo GDS Grupal Individual
n % n % n %

Ninguno 4 3,33% 8 3,83 % 7 5,30 %
1 11 9,17 % 19 9,09 % 16 12,12 %
2 14 11,67 % 29 13,88 % 12 9,09 %
Mas de 2 84 70,00 % 152 72,73 % 94 71,21 %
Total 113 94,17 % 208 99,52 % 129 97,73 %
Perdidos 7 5,83 % 1 0,48 % 3 2,27 %
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %

Tabla 5.7. Numero de episodios de lumbalgia por grupos.

Con respecto a las recaidas y nuevos episodios en el proceso del dolor lumbar (tabla 5.7),
alrededor del 70% de todos los pacientes han tenido més de dos recidivas (70% en el grupo
educacion, 72,73% en el grupo GDS grupal, 71,21% en el grupo GDS individual).

Este dato indica la importancia de hallar tratamientos que puedan mantener los resultados a

lo largo del tiempo, evitando posibles recaidas.

5.1.2.2. Cronicidad

e Grupo GDS
Grupo Educacion Grupo GDS Grupal Individual
n % n % n %
< 14 dias 33 27,50 % 58 27,75 % 28 21,21 %
lji':: 54 45,00 % 95 45.45 % 62 46,97
> 91 dias 33 27,50 % 56 26,79 % 42 31,82 %
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %
Perdidos 0 0% 0 0% 0 0%
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %

Tabla 5.8. Cronicidad por grupos.

De todos los pacientes de la muestra (tabla 5.8) alrededor de un 25% tenian un episodio
agudo, menor de 14 dias de evolucion (27,50% del grupo educacion, 27,75% del grupo GDS
grupal, 21,21 % del grupo GDS individual), mientras que el resto eran pacientes con un
desarrollo cronico del dolor lumbar de mas de 14 dias de evolucion (72,50 % del grupo
educacion, 72,24 % del grupo GDS grupal, 78,79% del grupo GDS individual)

Las tres terceras partes de los pacientes que acuden por lumbalgia mecanica inespecifica a
los centros de salud, lo hacen por un proceso crénico, que no suele remitir espontaneamente,
de ahi la importancia de implementar en el ambito de la atencion primaria, tratamientos

efectivos contra la lumbalgia inespecifica de curso cronico.
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5.1.2.3. Farmacos

iy Grupo GDS
Grupo Educacion Grupo GDS Grupal Individual
n % n % n %
AINES 76 63,3 % 117 56,0 % 78 59,1 %
Analgésicos 35 29,2 % 84 40,2 % 48 36,4%
Relajantes 18 15,0 % 59 282 % 28 212 %
musculares
Corticoides 0 0,0 % 11 5,3% 2 1,5 %
Antiepilépticos 6 5,0 % 5 2,4 % 1 0,8%
Psicofarmacos 13 10,8 % 10 4,8% 8 6,1 %
Otros 2 1,7 % 10 48 % 9 6,8 %
farmacos

Tabla 5.9. Distribucion toma de farmacos segun grupos.

Entre los farmacos que toman los pacientes, los AINES junto con los analgésicos y los
relajantes musculares constituyen los farmacos de toma mas usual entre los pacientes con
lumbalgia inespecifica (tabla 5.9). Los médicos de atencion primaria los pautan como
primera opcion ante el cuadro de dolor manifestado por el paciente.

Dentro de nuestro estudio, los AINES son los farmacos que mas toman los pacientes, ya que
en todos los grupos, mas de la mitad tenian prescrito este tipo de farmaco (un 63,3% en el
grupo educacion, un 56,0% por grupo GDS grupal y por un 59,1% por GDS individual.)

El segundo farmaco prescrito por los médicos de familia del estudio fueron los analgésicos.
Alrededor de un tercio de los pacientes de cada grupo estaban medicados con analgésicos
(29,2% grupo educacion, 40,2% grupo GDS grupal, 36,4% grupo GDS individual), siendo el
paracetamol el analgésico de primera opcion.

Los relajantes musculares son el tercer grupo de medicamento mas prescrito por los médicos
de familia, siendo tomados en una proporcion de un 21,46 % entre los pacientes de todos los

grupos: 15,0% en el grupo educacion, 28,2% en GDS grupal y 21,2% en GDS individual.

El resto de farmacos recogidos en el estudio son prescritos en menor proporcioén, no
aportando ninguna informacion especialmente relevante para los resultados del estudio.

Dentro del concepto "otros farmacos" (tabla 5.9), se recogen aquellos tomados por los
pacientes y que no se incluyen en ninguno de los items anteriores y cuya prescripcion
probablemente esta asociada a otra patologia del paciente, ya que los fArmacos principales de
prescripcion para la lumbalgia inespecifica han sido recogidos en los apartados anteriores.
En nuestro estudio, muchos de los pacientes con lumbalgia son personas de mediana edad en
los que es frecuente encontrar diferentes tipos de enfermedades concomitantes, tales como la

diabetes, colesterol o hipertension.
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5.1.2.4. Tratamientos recibidos no farmacolégicos.
Entre los tratamientos no farmacolédgicos recibidos por los pacientes de nuestro estudio. El
principal es la fisioterapia pasiva, sin que apenas se utilice en los centros de atencion

primaria la terapia neurorreflejoterapica, la rizolisis o el tratamiento psicoldgico.

1°) Fisioterapia Pasiva

iy Grupo GDS
Grupo Educacion Grupo GDS Grupal Individual
n % n % n %
No 74 61,67 % 95 45,45 % 71 53,79 %
Si 46 38,33 % 114 54,55 % 61 46,21 %
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %
Perdidos 0 0% 0 0% 0 0%
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %

Tabla 5.10. Distribucion de los pacientes que han recibido fisioterapia pasiva segin grupos.

Alrededor del 45% de los pacientes del estudio (un 38,33% en el grupo educacién, un
54,55% en el grupo GDS grupal y un 46,21 % en el grupo GDS individual) habia realizado
anteriormente (mas de 12 meses) algun tipo de fisioterapia pasiva para el tratamiento del
dolor lumbar (tabla 5.10).

Este es un dato importante, ya que indica que casi la mitad de los pacientes ha acudido a
realizar fisioterapia a los centros de salud, lo que revela que la fisioterapia es un tratamiento
conocido y de primera eleccion por parte de los médicos de familia para los pacientes con

lumbalgia inespecifica.

2°) Neurorreflejoterapia

< Grupo GDS
Grupo Educacion Grupo GDS Grupal Individual
n % n % n %
No 120 100 % 209 100% 130 98,48 %
Si 0 0% 0 0% 2 1,52 %
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %
Perdidos 0 0% 0 0% 0 0%
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %

Tabla 5.11. Distribucion de los pacientes que han recibido terapia neurorreflejoterapia segiin grupos.

La neurorreflejoterapia que ha demostrado su efectividad en el Sistema Nacional de Salud
Espafiol,” es utilizada solo por aproximadamente un 0,5% de todos los grupos (0% en el
grupo educacion, 0% en el grupo GDS grupal y un 1,52% en el grupo GDS individual). Esto
indica el desconocimiento o poca implementacion de la terapia dentro de la poblaciéon con

dolor lumbar, a pesar de ser un tratamiento de probada efectividad (tabla 5.11).
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3%) Rizolisis
< Grupo GDS
Grupo Educacion Grupo GDS Grupal Individual
n % n % n %
No 120 100 % 209 100 % 131 99.24 %
Si 0 0 % 0 0 % 1 0,76 %
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %
Perdidos 0 0 0 0% 0 0%
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %

Tabla 5.12. Distribucion de los pacientes que han recibido terapia por rizolisis segiin grupos.

La rizolisis (tabla 5.12) es un tratamiento que en la actualidad no puede ser recomendado

para los pacientes con lumbalgia inespecifica segun la COST B13.® At asi, un 0,25% de los

pacientes de todos los grupos (0% en el grupo educacion, 0% en el grupo GDS grupal y un

0,76% en el grupo GDS individual) habian recibido con anterioridad este tipo de tratamiento.

4°) Tratamiento psicologico

<z Grupo GDS
Grupo Educacion Grupo GDS Grupal Individual
n % n % n %
No 120 100 % 205 98,09 % 131 99,24 %
Si 0 0 % 4 1,91 % 1 0,76 %
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %
Perdidos 0 0 0 0% 0 0%
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %

Tabla 5.13. Distribucion de los pacientes que han recibido terapia por rizolisis segiin grupos.

La terapia psicologica (tabla 5.13) es utilizada por solo un 0,89% de los pacientes del estudio

(un 0% en el grupo educacion, un 1,91% en el grupo GDS grupal y un 0,76% en el grupo

GDS individual), lo que contrasta con el dato de que alrededor del 7,2% de la muestra del

presente estudio toma psico-farmacos (un 10,8% en el grupo educacion, un 4,8% en el grupo

GDS grupal y un 6,1% en el grupo GDS individual, tabla 5.9). Este dato se contrapone a la

evidencia disponible® que destaca la importancia del tratamiento psicoldgico en equipos

multidisciplinares por haber demostrado eficacia en pacientes con lumbalgia.

5°) Cirugia
<z Grupo GDS
Grupo Educacion Grupo GDS Grupal Individual
n % n % n %
No 120 100 % 203 97,13 % 128 96,97 %
Si 0 0 % 6 2,87 % 4 3,03 %
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %
Perdidos 0 0 0 0% 0 0%
Total 120 100% 209 100 % 132 100 %

Tabla 5.14. Distribucion de los pacientes que han recibido terapia por rizolisis segin grupos.
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La cirugia (tabla 5.14) es un tratamiento minoritariamente utilizado por los pacientes del
estudio. So6lo un 1,96% de los pacientes ha sido sometido a una intervencion relacionada con
el dolor lumbar (0% en el grupo educacién, 2,87% en el grupo GDS grupal y 3,03% grupo
GDS individual). Este dato estd en relacion con la no recomendacion de cirugia por la guia
COST B13 en lumbalgia inespecifica, salvo en aquellos casos en que el dolor sea muy

. . . . . , ~ 8
intenso y persista sin modificaciones mas de dos afos.

5.1.2.5. Enfermedades concomitantes.

1°) Enfermedades concomitantes musculoesqueléticas

<z Grupo GDS
Grupo Educacion Grupo GDS Grupal In dIi)Vi dual
n % n % n %
No 106 88,33 % 133 63,64 % 95 71,97 %
Si 14 11,67 % 76 36,36 % 37 28,03 %
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %
Perdidos 0 0% 0 0 % 0 0 %
Total 120 100 % 209 100 % 132 100%

Tabla 5.15. Distribucion de los pacientes que tienen enfermedades concomitantes musculoesqueléticas por
grupos.

Dentro del estudio un 11,67% de los pacientes del grupo educacion, un 36,36% de los
pacientes del grupo GDS grupal y un 28,03% de los pacientes del grupo GDS individual
cursa con otras enfermedades musculoesqueléticas independientemente de que padezcan
lumbalgia inespecifica. Este dato puede dar lugar a diferentes estudios en los que se busque
si existe una correlacion entre distintas patologias musculoesqueléticas, especialmente las
que afectan a los miembros inferiores (problemas de rodilla, cadera) (tabla 5.15) y la

lumbalgia inespecifica.

2°) Enfermedades concomitantes dolorosas

. Grupo GDS
Grupo Educacion Grupo GDS Grupal In dIi)Vi dual
n % n % n %
No 111 92,50 % 199 95,22 % 128 96,97 %
Si 9 7,50 % 10 4,78 % 4 3,03 %
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %
Perdidos 0 0 % 0 0% 0 0 %
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %

Tabla 5.16. Distribucion de los pacientes que tienen enfermedades concomitantes dolorosas por grupos.

Las enfermedades concomitantes dolorosas (tabla 5.16) se presentan en aproximadamente
5,10% de los pacientes del estudio (7,50% en el grupo educacion, 4,78% en el grupo GDS

grupal y un 3,03% en el grupo GDS individual). Este porcentaje es relativamente menor que
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el presentado sobre las enfermedades musculoesqueléticas, sugiriendo una menor asociacion

entre este tipo de enfermedades y el dolor lumbar.

3%) Enfermedades concomitantes: Epilepsia

<z Grupo GDS
Grupo Educacion Grupo GDS Grupal Individual
n % n % n %
No 120 100 % 208 99,52 % 132 100 %
Si 0 0 % 1 0,48 % 0 0%
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %
Perdidos 0 0% 0 0% 0 0%
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %

Tabla 5.17. Distribucion por grupos de los pacientes que tienen epilepsia como enfermedad concomitante.

La epilepsia (tabla 5.17) se presenta en un porcentaje de aproximadamente un 0,16% en
todos los grupos, indicando que no es una enfermedad especialmente vinculada al dolor

lumbar.

4°) Otras enfermedades concomitantes.

<z Grupo GDS
Grupo Educacion Grupo GDS Grupal Individual
n % n % n %
No 64 53,33 % 127 60,77 % 90 68,18 %
Si 55 45,83 % 82 39,23 % 42 31,82 %
Total 119 99,17 % 209 100 % 132 100 %
Perdidos 1 0,83 % 0 0% 0 0%
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %

Tabla 5.18. Distribucion por grupos de los pacientes que tienen otras enfermedades concomitantes.

En el apartado de otras enfermedades concomitantes (tabla 5.18), donde se recoge la
incidencia de otras enfermedades que cursan junto a la lumbalgia mecénica inespecifica y
que no han sido recogidas en los apartados anteriores, se observa como aproximadamente un
40% de la poblacion tiene algun otro tipo de enfermedad (45,83% en el grupo educacion,
39,23% en el grupo GDS grupal y 31,82% en el grupo GDS individual), lo que indica que
los pacientes muestran una pluripatologia, es decir, casi la mitad de los participantes no

presentan s6lo un cuadro de lumbalgia inespecifica.

5.1.2.6. Pruebas diagnosticas

Dentro de las pruebas diagndsticas (tabla 5.19) realizadas a los participantes del estudio,
aproximadamente a un 90% se les ha realizado alguna prueba radiolégica (90% en el grupo
educacion, 91,39% en el grupo GDS grupal y 88,63% en el grupo GDS individual) a pesar
de no estar recomendada por la COST B13.* Se ha demostrado que no existe una correlaciéon

entre la anatomopatologia y el dolor lumbar: existen pacientes que con grandes alteraciones
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en las estructuras y/o la forma de la columna lumbar no presentan cuadros de lumbalgia y
viceversa. La radiologia resulta ser una prueba invasiva y agresiva ya que supone radiar al
paciente, por lo que deberia evitarse cuando no aporte mas informacion diagnostica que la

exploracion clinica.

. Grupo GDS
Grupo Educacion Grupo GDS Grupal In dli)vi dual
n % n % n %

Radiologia 108 90 % 191 91,39 % 117 88,63 %
TAC 1 0,83 % 4 1,91 % 2 1,52 %
RM 11 9,17 % 12 5,74 % 12 9,09 %
EMG 0 0% 1 0,48 % 0 0%
Gammagrafia 0 0% 0 0% 0 0 %
Analitica 0 0 % 0 0% 1 0,76 %
Otras 0 0% 1 0,48 % 0 0%
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %
Perdidos 0 0% 0 0% 0 0%
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %

Tabla 5.19. Distribucion por grupos de las pruebas diagnosticas a las que han sido sometidos.

La RM se realiza en aproximadamente un 8% de los pacientes del estudio (9,17% en el
grupo educacion, 5,74 % en el grupo GDS grupal y 9,09 % en el grupo GDS individual).
Este tipo de prueba estd reservada para aquellos pacientes en los que se esté considerando la
cirugia o aquellos en los que se sospeche la presencia de una enfermedad sistémica, donde si

tiene validez diagnostica.’

5.1.2.7. Estado fisico.

iy Grupo GDS
Grupo Educacion Grupo GDS Grupal Individual
n % n % n %

Sedentario 35 29.17 % 83 39.71 % 34 25.76 %
A T E G 2 1.67 % 1 0,48 % 1 0,76 %
activo
LIEITIes 10 8,33 % 15 7,18 % 6 4,55 %
activo
stihurrib e 15 % 38 18,18 % 24 18,18 %
activo
Muy activo 35 45.83 % 72 34.45 % 67 50,76 %
Total 86 71.67 % 132 63.16 % 99 75 %
Perdidos 0 0% 0 0% 0 0%
Total 120 100 % 209 100 % 132 100 %

Tabla 5.20. Distribucién por grupo del estado fisico.

En relacion al estado fisico (tabla 5.20) de los pacientes del estudio, es importante destacar

como mas del 50% son moderadamente activos o muy activos, no sedentarios o inactivos,

- 143 -




TESIS DOCTORAL Mobnica Fernandez Serrano

por tanto en nuestra poblacion de estudio el dolor lumbar estd més ligado a la actividad que
al sedentarismo.

Son moderadamente activos un 15% del grupo educacion, un 18,18% del grupo GDS grupal
y un 18,18 % del grupo individual; y muy activos, un 45,83% en el grupo educacion, un

34,45% en el grupo GDS grupal y un 50,76% en el grupo GDS individual.

5.1.3. Analisis descriptivo de las variables de evolucion y confusion

5.1.3.1. Variable principal: Dolor
1°) PI- NRS en dolor lumbar y PI-NRS irradiado

- PI-NRS Lumbar

. o Intervalo (1°
n Perdidos Mg‘:l‘:;‘;liz Cuartil- 3°

Cuartil)
Grupo N 120 0 6.0 1070
Educacion
Grupo GDS 209 0 6.0 1070
Grupal
Grupo GDS
Individual 132 0 6,0 3,6 -7,0

Tabla 5.21. Distribucion en el 1° cuartil, 2° cuartil (mediana) y 3° cuartil del dolor lumbar por grupos.

En la escala PI-NRS (tabla 5.21) para el dolor todos los pacientes de los grupos parten de
una mediana de 6 con un intervalo pequefio de aproximadamente 4,0-7,0 en el primer y
tercer cuartil, lo que indica que la mayoria de los pacientes tienen un dolor lumbar medio sin

que haya pacientes con valores extremos.

- PI-NRS Irradiado

. o Intervalo (1°
n Perdidos Mg‘:l‘:;‘;liz Cuartil- 3°

Cuartil)
Grupo y 120 0 40 0070
Educacion
Grupo GDS 207 5 30 0.0_70
Grupal
Grupo GDS
Individual 131 1 4,0 0,0 -6,0

Tabla 5.22. Distribucion en el 1° cuartil, 2° cuartil (mediana) y 3° cuartil del dolor irradiado por grupos.

El dolor irradiado en la escala PI-NRS (tabla 5.22, figura 5.1) es menor que el dolor no
irradiado siendo la mediana de un 4,0 en el grupo educacion, un 3,0 en el grupo GDS grupal

y un 4,0 en el grupo GDS individual. Los valores de dolor irradiado en relacion al primer y
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tercer cuartil entre los que se encuentran los pacientes es mas amplio y con puntuaciones

mas bajas que los obtenidos en el PI-NRS no irradiado (tabla 5.21,figura 5.1).

10

N

0 - _ L _

Grupo Educacion Grupo GDS Individual Grupo GDS Grupal
[ PI-NRS LUMBAR [ PI-NRS IRRADIADO

Figura 5.1.Representacion mediante diagrama de cajas y bigotes del PI-NRS lumbar y PI-NRS irradiado de los
tres grupos.

5.1.3.2. Variable principal: Grado de incapacidad.

1°) Roland y Morris
Intervalo (1°
n Perdidos Mediana Cuartil- 3°
Cuartil)

s 119 1 7.0 4,00 — 10,00
Educacion
Sy - (G 207 2 7.0 4,00 — 10,00
Grupal
Grupo GDS
Individual 132 0 7,0 4,00 -9,5

Tabla 5.22. Distribucion en el 1° cuartil, 2° cuartil (mediana) y 3° cuartil del dolor irradiado por grupos.

El cuestionario Roland y Morris mide el grado de discapacidad que presenta el paciente. Se
numera del 0 (ninguna discapacidad) a 24 (méaxima discapacidad). Los pacientes de todos los
grupos de nuestro estudio (tabla 5.22, figura 5.2) tienen una mediana de 7,0, lo que significa
que los pacientes no presentan un grado de discapacidad importante y que las variaciones de
la muestra en relacion a este grado de discapacidad eran pequefias, con un intervalo entre el

primer y tercer cuartil de 4,0 y 10,00.
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Figura 5.2.Representacion mediante diagrama de cajas y bigotes del componente fisico del cuestionario
SF-12v1 por grupos.

5.1.3.3. Calidad de vida

1°) Cuestionario SF-12v1

- Componente del Sumatorio Fisico

Intervalo (1°
n Perdidos Mediana Cuartil — 3°
Cuartil)

S 120 0 43,5 379458
Educacion
Sipo bl 206 3 41,9 38,7458
Grupal
Grupo GDS
Individual 130 2 43,1 39,6 — 46,3

Tabla 5.23. Distribucion en el 1° cuartil, 2° cuartil (mediana) y 3° cuartil del componente sumatorio fisico del
cuestionario SF-12v1 por grupos.

En relacioén a la puntuacion basal de los pacientes antes de iniciar el estudio (tabla 5.23,
figura 5.3), la mediana para el componente fisico de todos los grupos es aproximadamente de
42.8 puntos, siendo inferior al peso poblacional calculado para Espaiia (49,9 puntos).'®"
Esto quiere decir que los pacientes con dolor lumbar de nuestro estudio, parten de valores de

calidad de vida inferiores a lo que se considera media en Espaiia para el componente fisico.
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Figura 5.3.Representacion mediante diagrama de cajas y bigotes del componente fisico del cuestionario
SF-12v1 por grupos.

- Componente del Sumatorio Mental

Intervalo
n Perdidos Mediana (1°Cuartil — 3°
Cuartil)
S 120 0 34,1 25.4— 40,7
Educacion
S G 206 3 344 27.1- 38,7
Grupal
Grupo GDS
Individual 130 2 34,4 26,2 —-41,0

Tabla 5.24. Distribucién en el 1° cuartil, 2° cuartil (mediana) y 3° cuartil del componente sumatorio mental del
cuestionario SF-12v1 por grupos.

En relacién al componente mental del cuestionario SF-12v1, los pacientes parten de una
mediana cercana a los 34 puntos en todos los grupos (34,1 puntos en el grupo educacion,
34,4 puntos en el grupo GDS grupal y 34,4 puntos en el grupo GDS individual) con un

intervalo entre el primer y tercer cuartil méas amplio en relacion al componente fisico del

SF-12v1. Si el componente fisico presentaba una variacion de 6 entre ambos cuartiles (tabla
5.23, figura 5.3), el componente mental tiene una variacion cerca a 16 puntos (tabla 5.24,
figura 5.4).

El peso del componente mental del SF-12vl para la poblacion espaniola es de 51,8
puntos,'*"" lo que indica que mas de la mitad de los pacientes de nuestro estudio parten de
puntuaciones muy inferiores a lo que se considera la media de la calidad de vida en Espaiia

para este componente.
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Figura 5.4.Representacion mediante diagrama de cajas y bigotes del componente mental del cuestionario

SF-12v1 por grupos.

2°) Cuestionario EQ-5D-5L. Milimetros e indice.

- Milimetros de la escala EQ-5D-5L.

Intervalo (1°
n Perdidos Mediana Cuartil — 3°
Cuartil)
Grupo y 119 1 60 50,00 -75,00
Educacion
Grupo GDS 208 1 60 40,00 - 75,00
Grupal
Gru.pf) GDS 132 0 68 50,00 — 80,00
Individual

Tabla 5.25. Distribucion en el 1° cuartil, 2° cuartil (mediana) y 3° cuartil de los milimetros de la escala

EQ-5D-5L por grupos.

La escala que presenta el EQ-5D-5L, es una escala visual analdgica (EVA), vertical y

milimetrada de 20 cm de longitud, las puntuaciones van de 0 “peor estado de salud

inimaginable” a 100 “mejor estado de salud imaginable”.

Los pacientes del estudio tienen una mediana de aproximadamente 60 puntos (60 puntos

para el grupo educacion, 60 puntos para el grupo GDS grupal y 68 puntos para el grupo GDS

individual), lo que indica que la muestra se encuentra con estados de salud positivos, por

encima de 50 puntos. (tabla 5.25, figura 5.5).
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Figura 5.5.Representacion mediante diagrama de cajas y bigotes de los milimetros de la escala del cuestionario
EQ-5D-5L.

- indice de la escala EQ-5D-5L.

Intervalo (1°
n Perdidos Mediana Cuartil — 3°
Cuartil)
Grupo » 120 0 0,7 0,6 —0,8
Educacion
S G 207 2 0.7 0.6— 0.8
Grupal
Grupo GDS
Individual 131 ! 0,7 0,6 - 0.8

Tabla 5.26. Distribucion en el 1° cuartil, 2° cuartil (mediana) y 3° cuartil del indice EQ-5D-5L por grupos.

Los valores que puede tomar el indice del EQ-5D-5L varian del 0 a 1, donde 1 seria el mejor

estado de salud y el 0 el peor estado de salud'.

En todos los grupos la mediana es 0,7 con un intervalo entre el primer y tercer cuartil que
abarca de 0,6 a 0,8 (tabla 5.26, figura 5.6). Esto indica que més de la mitad de los pacientes
del estudio se encuentran con una calidad de vida superior a 0,5, que es la mitad del valor

maximo que puede tomar este cuestionario.

De esta forma la calidad de vida de los pacientes del estudio medida con el EQ-5D-5L no se
relaciona con la calidad de vida obtenida con el SF-12vl. Ambos son cuestionarios
validados. para medir la calidad de vida, aunque presentan resultados aparentemente
opuestos: el SF-12v1 muestra valores en la poblacion a estudio, inferiores a la puntuacion

media que se puede obtener en este cuestionario, mientras que el EQ-5D-5L muestra que la
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poblacién estudiada presenta valores superiores a la puntuacion media que se puede obtener

aplicando este cuestionario.
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Figura 5.6.Representacion mediante diagrama de cajas y bigote del indice de la escala del cuestionario
EQ-5D-5L.

5.2. VALORES OBTENIDOS PARA CADA UNO DE LOS 4 METODOS DE
CALCULO DEL MCIC

Se recogen los distintos valores obtenidos para el MCIC por cada uno de los cuatro métodos
propuestos: “cambio promedio” o average change, “cambio minimo detectable” o minimum
change (MDC), “diferencia del cambio” o change difference approach y el método de curvas

ROC o receiver characteristic curve approach.

De las cuatro formas propuestas, se escoge el MDC ya que se considera dentro del ambito
cientifico e investigador un método conservador que tiene en cuenta el error de medida en el
cuestionario de medicion. Los resultados del cuestionario SF-12v1 pueden incluir errores no
intencionados debido a la incapacidad de los pacientes, en el momento de Ia
cumplimentacion del mismo, de distinguir entre dos estados diferentes de respuesta en cada
una de las preguntas que deben responderse. Este tipo de célculo tiene en cuenta este tipo de
errores de medida en el cuestionario, y es recomendado por la bibliografia actual como
método de eleccion para obtener el MCIC." Por ello es el método de preferencia escogido en
la presente tesis, aunque se presentaran los resultados para el MCIC obtenidos con los tres

restantes.
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5.2.1. El “cambio promedio” o average change approach

Se define el MCIC como el cambio promedio entre la valoracion final e inicial que tiene
lugar dentro del grupo definido como “respondedores”, aquellos que han manifestado estar

mejor o totalmente recuperados.

5.2.1.1 Componente Sumatorio Fisico

|| Componente Fisico ||

Numero de Media de la Desviacion Minimo/
observaciones puntuacion Estandar Maximo
Diferencia 4°
Control - 1° 193 2,715 6,688 -19,2 /32,06
Control

Tabla 5.27. Célculo del MCIC componente fisico con el método average change.

El MCIC seré de 2,715 puntos en el componente sumatorio fisico (tabla 5.27). Un paciente
debe de mejorar 2,715 en el componente sumatorio fisico del cuestionario SF-12v1, para

decir que su mejoria es relevante clinicamente.

5.2.1.2 Componente Sumatorio Mental

| Componente Mental ||

Numero de Media de la Desviacion
observaciones puntuacion Estandar
Diferencia 4°
Control - 193 3,543 8,191 21,313/
22,265
1° Control

Tabla 5.28. Célculo del MCIC componente mental con el método average change.

El MCIC sera de 3,543 puntos en el componente sumatorio mental (tabla 5.28). Un paciente
debe de mejorar 3,543 en el componente sumatorio mental del cuestionario SF-12v1, para

decir que su mejoria es relevante clinicamente.

5.2.2. El “cambio minimo detectable” o minimum detectable change (MDC)

Se define el MCIC como el menor cambio que puede ser considerado por encima del error
de medida con un nivel de confianza del 95 %, por tanto cae fuera del error de medicion del

cuestionario utilizado.

5.2.2.1 Componente Sumatorio Fisico

| Componente Fisico ||

Media Desviacion Intervalo de
Estandar confianza al 95%
| Diferencia | -0,581 | 0,582 | -1,732 - 0,569 |

Tabla 5.29. Calculo del MCIC componente fisico con el método minimum detectable change (MDC)
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El MCIC sera de 0,569 puntos en el componente sumatorio fisico (tabla 5.29). Un paciente
debe de mejorar 0,569 puntos en el componente sumatorio fisico del cuestionario SF-12v1,

para decir que su mejoria es relevante clinicamente.

5.2.2.2 Componente Sumatorio Mental

Componente Mental
Media Desviacion Intervalo de
Estandar confianza al 95%
Diferencia 2,407 0,691 1,041 - 3,774

Tabla 5.30. Célculo del MCIC componente mental con el método minimum detectable change (MDC)

El MCIC sera de 3,774 puntos en el componente sumatorio mental (tabla 5.30). Un paciente
debe de mejorar 3,774 en el componente sumatorio mental del cuestionario SF-12v1, para

decir que su mejoria es relevante clinicamente.

5.2.3 La “diferencia del cambio” o change difference approach
Se define el MCIC como el cambio promedio entre la valoracion final e inicial que tiene

lugar dentro del grupo definido como “respondedores” en relacion a los “no respondedores™.

5.2.3.1 Componente Sumatorio Fisico

Componente Fisico

Diferencia en puntuacion de los
“respondedores” — Diferencia en Resultado
puntuacion “no respondedores”

2,715 - 0,581 3,297

Tabla 5.31. Calculo del MCIC componente fisico con el método change difference approach.

El MCIC sera de 3,297 puntos en el componente sumatorio fisico (tabla 5.31)
Un paciente debe de mejorar 3,297 puntos en el componente sumatorio fisico del

cuestionario SF-12v1, para decir que su mejoria es relevante clinicamente.

5.2.3.2 Componente Sumatorio Mental

Componente Mental

Diferencia en puntuacion de los
“respondedores” — Diferencia en Resultado
puntuacion “no respondedores”

3,543 - 2,407 1,135

Tabla 5.32. Calculo del MCIC componente mental con el método change difference approach.

El MCIC sera de 1,135 puntos en el componente sumatorio mental (tabla 5.32)
Un paciente debe de mejorar 1,135 en el componente sumatorio mental del cuestionario

SF-12v1, para decir que su mejoria es relevante clinicamente.




TESIS DOCTORAL Mobnica Fernandez Serrano

5.2.4. Las curvas ROC o receiving operating characteristic curve approach
En el analisis del MCIC mediante la curva ROC, se define el MCIC como el valor del

cambio que suministra la mayor especificad y sensibilidad para la respuesta positiva.

5.2.4.1 Componente Sumatorio Fisico

Componente Fisico

Punto de Corte Sensibilidad Especificidad

1,129 75,65 % 50,00%

Tabla 5.33. Célculo del MCIC componente fisico con el método curvas ROC

El MCIC seria 1,129 puntos en el componente sumatorio fisico (tabla 5.33). Un paciente
debe de mejorar 1,129 puntos en el componente sumatorio fisico del cuestionario SF-12v1,

para decir que su mejoria es relevante clinicamente.

Componente Fisico
U Area debajo de la Desviacion Intervalo de
curva Estandar confianza al 95 %
353 0,632 0,030 0,573 - 0,691

Tabla 5.34. Célculo del area debajo de la curva para el componente fisico.

El 4rea de la curva'®"

resultante (figura 5.7, tabla 5.34) es menor de 0,7, que es el area
minima que se consideraria adecuada para que el punto de corte entre la sensibilidad y la
especificidad fuera apto y la clasificacion adecuada. Por tanto se descarta el MCIC obtenido
mediante esta metodologia.

o

1.0

0.50 0.75
1 1

Sensitivity

0.25
1

0.00

T T T T T
0.00 0.25 0.50 0.75 1.00
1 - Specificity

Area under ROC curve = 0.6322

Figura 5.7. Curva ROC para el componente fisico del SF-12v1. Area debajo de la curva=0,632
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5.2.4.2. Componente Sumatorio Mental

Componente Fisico

Punto de Corte Sensibilidad Especificidad

4,27 47,15 % 67,50 %

Tabla 5.35. Célculo del MCIC componente mental con el método curvas ROC.

El MCIC seria 4,27 puntos en el componente sumatorio mental (tabla 5.35). Un paciente
debe de mejorar 4,27 en el componente sumatorio mental del cuestionario SF-12 version 1,

para decir que su mejoria es relevante clinicamente.

Componente Mental
Observaciones Area debajo de la Desviacion Intervalo de
curva Estandar confianza al 95 %
353 0,551 0,031 0,490 - 0,612

Tabla 5.36. Calculo del area debajo de la curva para el componente mental.

El 4rea de la curva'®'®

resultante (figura 5.8, tabla 5.36) es menor de 0,7, que es el area
minima que se consideraria adecuada para que el punto de corte entre la sensibilidad y la
especificidad fuera apto y la clasificacion adecuada. Por tanto se descarta el MCIC obtenido

mediante esta metodologia.

Sensitivity
0.50
1

0.25

o
o 4
o

T T T T
0.00 0.25 0.75 1.00

0.50
1 - Specificity
Area under ROC curve = 0.5512

Figura 5.8. Curva ROC para el componente mental del SF-12v1. Area debajo de la curva=0,551




TESIS DOCTORAL Mobnica Fernandez Serrano

5.3. ANALISIS COMPARATIVO DE LA CALIDA DE VIDA (SF-12)
5.3.1. Analisis SF-12 por grupo para el componente fisico y mental.

- Grupo “Educacion”.

Media Valor max-
n Perdidos | (Desviacion .

. valor min

Estandar)

12 Sumatorio Fisico 120 0 42,1 (5,8) 27,3 —-58
Control | Sumatorio Mental 120 0 33,6 (7,9) 19,5 —-47
22 Sumatorio Fisico 105 15 43,5 (6,1) 28,2 — 63
Control | Sumatorio Mental 105 15 35,9 (7,2) 18,5 -48
3° Sumatorio Fisico 100 20 43,2 (6,1) 29,754
Control | Sumatorio Mental 100 20 37,1 (6,6) 21,3-48
42 Sumatorio Fisico 92 28 42,1 (6,4) 254 -52
Control | Sumatorio Mental 92 28 36,8 (6,4) 22,8 -48

Tabla 5.37. Analisis del SF-12v1 por componentes grupo “Educacion”

Componente fisico: En la evolucién a lo largo del tiempo del grupo educacion (tabla 5.37,

figura 5.9, 5.10), la mejoria con respecto a la valoracion inicial (1° control) en el componente
fisico de la calidad de vida es de 1,4 puntos (2° control), 1,1 puntos (3° control), perdiendo
esta mejoria en el Gltimo control (4°), donde vuelve a un valor de 42,1, que es el mismo que
el grupo presentaba al inicio.

Componente mental: En la evolucién a lo largo del tiempo del grupo educacion (tabla 5.37,

figura 5.11, 5.12), la mejoria en el componente mental es mas importante que la producida
en el componente fisico. La mejoria en este componente con respecto a la valoracion inicial
es de 2,3 puntos (2 ° control), aumenta a 3,5 (3° control) y desciende levemente en el 4°

control a 3,2 puntos de diferencia con respecto al 1° control.

- Grupo “GDS Grupal”

Media Valor max-
n Perdidos | (Desviacion .

. valor min

Estandar

12 Sumatorio Fisico 206 3 42,1 (5,3) 29,2 — 55
Control | Sumatorio Mental 206 3 33,7 (7,3) 19,6 — 50
o Sumatorio Fisico 186 23 44,7 (5,4) 30,1 — 61
Control | Sumatorio Mental 186 23 36,2 (6,8) 18,1 —48
o Sumatorio Fisico 176 33 45,2 (6,1) 30,5 - 61
Control | Sumatorio Mental 176 33 36,8 (6,8) 17,8 -48
4° Sumatorio Fisico 165 44 45,2 (6,1) 29,6 — 63
Control | Sumatorio Mental 165 44 36,9 (6,8) 18,8 -51

Tabla 5.38. Analisis del SF-12v1 por componentes grupo “GDS Grupal”

Componente fisico: En la evolucion a lo largo del tiempo del grupo GDS grupal (tabla 5.38,

figura 5.9, 5.10), la mejoria con respecto a la valoracion inicial (1° control) en el componente
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fisico de la calidad de vida es de 2,6 puntos (2° control), 3,1 puntos (3° control), y de 3,1
puntos en el ultimo control (4° control), no existiendo modificacion en la calidad de vida
entre el 3° y 4° control.

Componente mental: En la evolucion a lo largo del tiempo del grupo GDS grupal (tabla 5.38,

figura 5.11, 5.12), la mejoria en el componente mental es similar a la producida en el
componente fisico. La mejoria en este componente respecto a la valoracion inicial es de 2,5
puntos (2 ° control) con un aumento de progresivo de 3,1 puntos en el 3° control y de 3,2 en

el 4° control.

- Grupo “GDS Individual”

‘ Media Valor max
n Perdidos | (Desviacion - valor
Estandar) min
|10 | Sumatorio Fisico | 130 | 2 | 43,1(5,8) | 28,7-56 |
| Control | Sumatorio Mental | 130 | 2 | 33,8(8,0) | 184-46 |
| 20 | Sumatorio Fisico | 116 | 16 | 43452 | 229-55 |
| Control | Sumatorio Mental | 116 | 16 | 37,4(6,5) | 204-50 |
| 3¢ | Sumatorio Fisico | 116 | 16 | 432(54) | 282-54 |
| Control | Sumatorio Mental | 116 | 16 | 37,0(6,8) | 212-48 |
| 40 | Sumatorio Fisico | 106 | 26 | 42,8(5,8) | 256-58 |
| Control | Sumatorio Mental | 106 | 26 | 36,6(7,0) | 198-47 |

Tabla 5.39. Analisis del SF-12v1 por componentes grupo “GDS Individual”

Componente fisico: En la evolucién a lo largo del tiempo del grupo GDS individual (tabla

5.39, figura 5.9, 5.10), la mejoria con respecto a la valoracion inicial (1° control) en el
componente fisico de la calidad de vida es de 0,3 puntos (2° control), 0,1 puntos (3° control),
y disminuye 0,3 puntos en el 4° control con respecto al 1° control. Esta regresion en la
evolucion respecto al primer control, ocurre solo en el grupo GDS individual.

Componente mental: En la evolucién a lo largo del tiempo del grupo GDS individual (tabla

5.39, figura 5.11, 5.12) es semejante a la que presentan el resto de los grupos. La mejoria en
este componente respecto a la valoracion inicial es de 3,6 puntos (2 ° control) con un
aumento de 3,2 puntos en el 3° control y una disminucién de 2,8 puntos en el 4° control.

Uno de los aspectos a destacar en los tres grupos de la muestra es que la desviacion estandar
en todos los grupos y en ambos componentes de la calidad de vida (mental y fisico) es muy
grande, teniendo en cuenta la poca variacion en el valor medio de la calidad de vida a lo
largo del tiempo, tanto en el componente fisico como mental. La desviacion estandar oscila
entre 5,3 y la 6,4 puntos para el componente fisico y 6,4 y 8,0 puntos para el componente

mental, mientras que la variacioén en la puntuacién media de la calidad de vida en todos los
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grupos a lo largo de los distintos controles no supera los 1,4 puntos para el componente

fisico y 3,5 puntos para el componente mental.

5.3.2. Analisis intragrupo de la significacion estadistica del SF-12 v1 (p-valor),
componentes fisico y mental.

Con la finalidad de poder relacionar la significacion estadistica con el cambio minimo
clinicamente relevante, se realiza la comparaciéon en cada grupo de la evoluciéon de los
valores del SF-12v1, componente fisico, en el tiempo en cada una de las evaluaciones: 2°
control (2 meses), 3° control (6 meses) y 4° control (12 meses) con respecto al 1° control

(valoracion basal).

Para ello se realiza la prueba de rangos de Wilcoxon, que se utiliza para analizar diferencias
entre el antes y después cuando la muestra no es normal. Se ha hecho el ajuste por
comparaciones multiples y se ha aplicado la correccion de Bonferroni. Se han realizado 9
contrastes (9 para calidad de vida mental y 9 para calidad de vida fisica), la p ajustada por
Bonferroni es 0,05/9= 0,006. En nuestro caso la correcciéon Bonferroni no influye ya que los
todas los p-valores que se han obtenido (como se reflejara mas adelante) son menores que
0.006, por tanto los p-valores siguen siendo significativos incluso con las comparaciones

multiples sin correccion.

2°control en 3°control en relacion 1° 4°control en relacion
relacion 1° control control 1° control
Diferencia Diferencia Diferencia
Mediana p Mediana p Mediana p
(1° cuartil; | valor (1° cuartil; 3° valor | (1° cuartil; valor
2° cuartil) cuartil) 4° cuartil)
Grupo
0.38 0.97 0
Esl‘i)‘l’]a (2.71;499) | %1901 (209:550) | 135 (436415 | 087
Grupo
GDS 0 0.05 0.14
Individu | (-3.66:3.77) | 9832 | (4604600 | %712 | (4.60:3.88) | OO
al
Grupo
2.58 3.50 2.64
GDS ) 0.000 ] 0.000 ) 0.000
Grupal (-1.67;7.05) (-2.44; 7.54) (-2.79; 7.80)

Tabla 5.40. Analisis de la evolucion de cada uno de los grupos a los 2 meses (2° control), 6 meses (3° control) y

12 meses (4° control) en relacion a la evaluacion basal (1°control) para el componente fisico del cuestionario

SF-12vl.
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Para el erupo Educacion (tabla 5.40):

- La mediana de la diferencia entre el 1° y 2° control es de 0,38 puntos (al menos el 50% de
los sujetos mejoran 0,38 puntos), y el 25% de los sujetos empeoran 2,71 puntos o mas y otro
25% de los sujetos mejoran 4,99 puntos o mas. El p-valor es 0,106 (p-valor > 0.05), por lo
que no es significativo el cambio que se produce en este grupo entre el primer y segundo
control.

- En relacion a la evolucion entre el 3° control y 1° control, la mediana de la diferencia es de
0,97 puntos (al menos el 50% de los sujetos mejoran 0,97 puntos), el 25% empeoran 2,99
puntos o mas, y el otro 25% mejoran 5,50 puntos o mas. El p-valor es 0,135 (p-valor > 0.05),
por lo que no es significativo el cambio.

- En relacidn a la evolucion entre el 4 © control y 1° control, la mediana de la diferencia es de
0, es decir al menos el 50% de los sujetos no mejoran nada. El 25% empeoran 4,36 puntos y
el otro 25% mejoran 4,15 puntos. El p-valor es 0,871 (p-valor > 0.05), por lo que no es
significativo el cambio.

La evolucion del grupo Educacion en el componente fisico, no es estadisticamente

significativa en ninguno de los controles tomando como referencia el primer control.

Para el grupo GDS Individual (tabla 5.40):

- La mediana de la diferencia entre el 1° y 2° control es de 0 puntos, es decir al menos un
50% de los individuos no mejoran ni empeoran nada. Un 25% de los sujetos empeoran 3,66
puntos o mas y otro 25% de los sujetos mejoran 3,77 puntos o mas. El p-valor es 0,835 (p-
valor > 0.05), por lo que no es significativo el cambio que se produce en este grupo entre el
primer y segundo control.

- En relacion a la evolucion entre el 3° control y 1° control, la mediana de la diferencia es de
0,05 puntos (al menos el 50% de los sujetos mejoran 0,05 puntos), el 25% empeoran 4,60
puntos o mas, y el otro 25% mejoran 4,60 puntos o més. El p-valor es 0,712 (p-valor > 0.05),
por lo que no es significativo el cambio.

- En relacion a la evolucion entre el 4 ° control y 1° control, la mediana de la diferencia es de
0,14 puntos (un 50% de los sujetos mejoran 0,14 puntos). El 25% empeoran 4,60 puntos y el
otro 25% mejora 3,88 puntos. El p-valor es 0,959 (p-valor > 0.05), por lo que no es
significativo el cambio.

La evolucion del grupo GDS Individual en el componente fisico, no es estadisticamente

significativa en ninguno de los controles tomando como referencia el primer control.




TESIS DOCTORAL Mobnica Fernandez Serrano

Para el erupo GDS Grupal (tabla 5.40):

- La mediana de la diferencia entre el 1° y 2° control es de 2,58 puntos (un 50% de los
pacientes mejoran 2,58 puntos). Un 25% de los sujetos empeoran 1,67 puntos o mas y otro
25% de los sujetos mejoran 7,05 puntos o mas. El p-valor es 0,000 (p-valor < 0.05), por lo
que es significativo el cambio que se produce en este grupo entre el primer y segundo
control.

- En relacion a la evolucion entre el 3° control y 1° control, la mediana de la diferencia es de
3,50 puntos (al menos el 50% de los sujetos mejoran 3,50 puntos), el 25% empeoran 2,44
puntos o mas, y el otro 25% mejoran 7,54 puntos o mas. El p-valor es 0,000 (p-valor < 0.05),
por lo que es significativo el cambio.

- En relacion a la evolucion entre el 4 © control y 1° control, la mediana de la diferencia es de
2,64 puntos (un 50% de los sujetos mejoran 0,14 puntos). El 25% empeoran 2,79 puntos y el
otro 25% mejora 7,80 puntos. El p-valor es 0,000 (p-valor < 0.05), por lo que es significativo
el cambio.

La evolucién del grupo GDS Grupal en el componente fisico, es estadisticamente
significativa en todos los controles tomando como referencia el 1° control.

El grupo GDS Grupal es el Gnico grupo estadisticamente significativo en su evolucion

con respecto al tiempo para el componente fisico del SF-12v1.

A continuacion se muestran los graficos de la evolucion a lo largo del tiempo de la

calidad de vida, componente fisico para cada uno de los grupos.
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Figura 5.9.Grafica de cada grupo a lo largo del tiempo en la evolucion del SF-12v1 para el componente fisico.
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Figura 5.10. Detalle de la grafica anterior, con aumento de la escala de la evolucion del SF-12v1 componente
fisico para cada grupo a lo largo del tiempo.

En relacion al componente mental, se realiza la comparacion en cada grupo de la
evolucion de los valores del SF-12v1 en el tiempo para cada una de las evaluaciones: 2°
control (2 meses), 3° control (6 meses) y 4° control (12 meses) con respecto al 1° control

(valoracion basal).

1°control en 1°control en relacion 3° 1°control en relacion
relacion 2° control control 4° control
Diferencia Diferencia Diferencia
Mediana p Mediana p Mediana p
(1° cuartil; | valor (1° cuartil; 3° valor | (1° cuartil; valor
3° cuartil) cuartil) 3° cuartil)
Grupo
1.69 2.02 1.42
Efi‘;;a' -2.60:6.97) | 9002 (030:7.06) | 9000 (0.80;7.96) | 0-000
Grupo
2.42 1.74 1.28
GDS ) 0.000 ) 0.000 ] 0.001
Individual (-1.38;9.78) (-1.63; 10.38) (-1.71; 7.45)
Grupo
1.87 2.53 3.15
GDS ) 0.000 ] 0.000 | . 0.000
el (-3.04; 8.15) (-3.14;9.14) (-2.91;9.63)

Tabla 5.41. Analisis de la evolucion de cada uno de los grupos a los 2 meses (2° control), 6 meses (3° control) y

12 meses (4° control) en relacion a la evaluacion basal (1° control) para el componente mental del cuestionario
SF-12v1.
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Para el grupo Educacion (tabla 5.41):

- La mediana de la diferencia entre el 1° y 2° control es de 1,69 puntos (al menos el 50% de
los sujetos mejoran 1,69 puntos), y el 25% de los sujetos empeoran 2,60 puntos o0 mas y otro
25% de los sujetos mejoran 6,97 puntos o mas. El p-valor es 0,002 (p-valor < 0.05), por lo
que es significativo el cambio que se produce en este grupo entre el primer y segundo
control.

- En relacion a la evolucion entre el 3° control y 1° control, la mediana de la diferencia es de
2,02 puntos (al menos el 50% de los sujetos mejoran 2,02 puntos), el 25% empeoran 0,30
puntos o mas, y el otro 25% mejoran 7,96 puntos o mas. El p-valor es 0,000 (p-valor < 0.05),
por lo que es significativo el cambio.

- En relacion a la evolucion entre el 4 ° control y 1° control, la mediana de la diferencia es de
1,42 puntos (el 50% de los sujetos mejoran 1,42 puntos). El 25% empeoran 0,80 puntos y el
otro 25% mejoran 7,96 puntos. El p-valor es 0,000 (p-valor < 0.05), por lo que es
significativo el cambio.

La evolucion del grupo Educacion para el componente mental, es estadisticamente

significativa en todos los controles tomando como referencia el 1° control.

Para el grupo GDS Individual (tabla 5.41):

- La mediana de la diferencia entre el 1° y 2° control es de 2,42 puntos (el 50% de los
individuos mejoran 2,42 puntos). Un 25% de los sujetos empeoran 1,38 puntos o mas y otro
25% de los sujetos mejoran 9,78 puntos o mas. El p-valor es 0,000 (p-valor < 0.05 ), por lo
que es significativo el cambio que se produce en este grupo entre el primer y segundo
control.

- En relacién a la evolucion entre el 3° control y 1° control, la mediana de la diferencia es de
1,74 puntos (al menos el 50% de los sujetos mejoran 1,74 puntos), el 25% empeoran 1,63
puntos o mas, y el otro 25% mejoran 10,38 puntos o mas. El p-valor es 0,000 (p-valor

< 0.05), por lo que es significativo el cambio.

- En relacidn a la evolucion entre el 4 © control y 1° control, la mediana de la diferencia es de
1,28 puntos (un 50% de los sujetos mejoran 1,28 puntos). El 25% empeoran 1,71 puntos y el
otro 25% mejora 7,45 puntos. El p-valor es 0,001 (p-valor < 0.05), por lo que es significativo
el cambio.

La evolucion del grupo GDS Individual para el componente mental, es estadisticamente

significativa en todos los controles tomando como referencia el 1° control.
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Para el egrupo GDS Grupal (tabla 5.41):

- La mediana de la diferencia entre el 1° y 2° control es de 1,87 puntos (un 50% de los
pacientes mejoran 2,58 puntos). Un 25% de los sujetos empeoran 3,04 puntos o mas y otro
25% de los sujetos mejoran 8,15 puntos o mas. El p-valor es 0,000 (p-valor < 0.05), por lo
que es significativo el cambio que se produce en este grupo entre el primer y segundo
control.

- En relacion a la evolucion entre el 3° control y 1° control, la mediana de la diferencia es de
2,53 puntos (al menos el 50% de los sujetos mejoran 3,50 puntos), el 25% empeoran 3,14
puntos o mas, y el otro 25% mejoran 9,14 puntos o mas. El p-valor es 0,000 (p-valor < 0.05),
por lo que es significativo el cambio.

- En relacion a la evolucion entre el 4 © control y 1° control, la mediana de la diferencia es de
3,15 puntos (un 50% de los sujetos mejoran 3,15 puntos). El 25% empeoran 2,91 puntos y el
otro 25% mejora 9,63 puntos. El p-valor es 0,000 (p-valor < 0.05), por lo que es significativo
el cambio.

La evoluciéon del grupo GDS Grupal, es estadisticamente significativa para el

componente mental en todos los controles tomando como referencia el 1° control.

A continuacion se muestran los graficos de la evolucion a lo largo del tiempo de la

calidad de vida, componente mental para cada uno de los grupos.
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Figura 5.11. Grafica de cada grupo a lo largo del tiempo en la evolucion del SF-12v1 para el componente
mental.
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Figura 5.12. Detalle de la grafica con aumento de la escala de la evolucion del SF-12v1 componente mental.

Todos los grupos (Educacion, GDS Individual, GDS Grupal) son estadisticamente

significativos en la evolucion con respecto al tiempo para el componente mental del

SF-12v1. Lo que quiere decir que todos los tratamientos desde el tiempo 0 mejoraron a

los pacientes y mantuvieron la mejoria alcanzada hasta los 12 meses.

5.3.3. Analisis intergrupal de la significacion estadistica del SF-12v1 (p-valor),

componentes fisico y mental.

En relacion al componente fisico de la calidad de vida, se presentan los siguientes resultados

de comparacion intergrupal.

Puntuacion Desviacion p- Intervalo de
estandar valor confianza al 95%
Grupo “GDS Individual” vs. 0,488 0,544 0,370 | -0,579-1,556
Grupo “Educacion
Grupo “GDS Grupal” vs. 1,441 0,495 0,004 | 0,470-2,413
Grupo “Educacion
O P 0,953 0,479 0,047 | 0,013-1,892

Grupo “GDS Individual”

Tabla 5.42. Analisis de los grupos en el tiempo con respecto al SF-12v1 componente fisico
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El grupo GDS Individual (tabla 5.42) aumenta 0,488 puntos como media en la puntuacion
del SF-12v1 componente fisico con respecto al grupo control (grupo Educacién), no siendo
un cambio estadisticamente significativo, ya que el p- valor es 0,370 (p-valor > 0.05). Esto
quiere decir que aunque haya una pequefia mejoria de los pacientes GDS Individual en
relacion al grupo control, no puede tenerse en cuenta para considerar que un tratamiento

mejora eficazmente frente al otro la calidad de vida de los pacientes.

El grupo GDS Grupal (tabla 5.42) aumenta 1,441 puntos como media en la puntuacion del
SF-12vl componente fisico con respecto al grupo Educacion, siendo un cambio
significativo, ya que el p-valor es 0,004 (p-valor < 0.05). Esto significa que estar en
tratamiento en el grupo GDS Grupal mejora eficazmente la calidad de vida de los pacientes

frente a recibir tratamiento en el grupo Educacion.

El grupo GDS Grupal (tabla 5.42) aumenta 0,953 puntos como media en la puntuacion del
SF-12v1 componente fisico con respecto al grupo GDS Individual, lo que es significativo,
ya que el p-valor es 0,047 (p-valor < 0.05). Esto quiere decir que comparando los tipos de
tratamiento en base al método GDS, recibir un tratamiento en el grupo GDS Grupal mejora
eficazmente la calidad de vida de los pacientes frente a recibir tratamiento en el grupo GDS

Individual.

En relacion al componente mental de la calidad de vida, se presentan los siguientes

resultados de comparacion intergrupal.

Puntuacion Desviacién p- Intervalo de
estandar valor | confianza al 95%
Grupo “GDS Individual™ vs. 0,323 0,672 0,630 | -0,994 — 1,640
Grupo “Educacion
Grupo “GDS Grupal” vs. 0,510 0,611 0,933 | -1,147-1,249
Grupo “Educacion
Grupo “GDS Grupal” vs.
Grupo “GDS Individual” 0,272 0,591 0,645 1,431 -0,887

Tabla 5.43. Analisis comparativo de los grupos en el tiempo con respecto al SF-12v1 componente mental

El grupo GDS Individual (tabla 5.43) aumenta 0,323 puntos como media en la puntuacion
del SF-12v1 componente mental con respecto al grupo Educacion, cambio no significativo,
ya que el p-valor es 0,672 (p-valor > 0.05). Esto quiere decir que aunque haya una pequefia
mejoria en los pacientes que siguen el tratamiento GDS Individual con respecto al grupo
control o Educacion, no puede tenerse en cuenta para considerar que un tratamiento mejora

eficazmente frente al otro en la calidad de vida de los pacientes.

El grupo GDS Grupal (tabla 5.43) aumenta 0,611 puntos como media en la puntuaciéon del

SF-12vl componente mental con respecto al grupo Educacion, cambio que no es
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significativo, ya que el p-valor es 0,933 (p-valor > 0.05). Aunque exista una pequefia mejoria
en los pacientes que siguen el tratamiento GDS Grupal con respecto al grupo control o
Educacion, no puede tenerse en cuenta para considerar que un tratamiento mejora

eficazmente frente al otro en la calidad de vida de los pacientes.

El grupo GDS Grupal (tabla 5.43) disminuye 0,272 puntos como media en la puntuacién del
SF-12v1 componente mental con respecto al grupo “Individual”, cambio no significativo, ya
que el p-valor es 0,645 (p-valor > 0.05). Esto quiere decir que aunque exista una pequeiia
mejoria en los pacientes que siguen el tratamiento GDS Grupal con respecto al grupo GDS
Individual, no puede tenerse en cuenta para considerar que un tratamiento mejora

eficazmente la calidad de vida frente al otro.

Es importante destacar que los datos analizados son solamente los relacionados a la
calidad de vida de los pacientes medidos con el cuestionario SF-12v1, no presentandose
en esta tesis los resultados de las variables de respuesta principal del estudio: dolor y

discapacidad, medidos respectivamente con los cuestionarios PI-NRS y Roland-Morris.

5.4. ANALISIS DE LAS DIFERENCIAS CLINICAMENTE RELEVANTES Y
ESTADISTICAMENTE SIGNIFICATIVAS DENTRO DE CADA GRUPO.

Se realiza la comparacion dentro de la evolucion de la calidad de vida para el componente
fisico (tabla 5.44) y mental (tabla 5.45) de cada grupo desde el punto de vista de la
significacion estadistica y la relevancia clinica. Se toma como referencia de MCIC, el valor
obtenido mediante el método “cambio minimo detectable” o minimun detectable change
(MDC) (apartado 5.2.2) tanto en el componente fisico ( 0,569 unidades) como mental (3,774
unidades), por ser dentro de las publicaciones actuales uno de los mejores métodos para el

calcular el MCIC. '®!7

Dentro del componente fisico del SF-12v1, solo el grupo GDS grupal ha tenido una
evolucion en todos los controles tanto estadisticamente significativa como clinicamente
relevante. La evolucion del grupo educacion no ha sido estadisticamente significativa en
ningun control, aunque si clinicamente relevante entre el 2° y 1° control, y entre el 3° y 1°
control. El grupo GDS individual no tiene una evolucidn ni estadisticamente significativa ni

clinicamente relevante en ninguno de los controles (tabla 5.44).
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Diferencia 2°- | Diferencia 3°- | Diferencia 4°- l*?sta.dlstl?amente
o o o Significativo (ES)/
1° control 1° control 1° control Clinicamente
(Media) (Media) (Media) Relevante (CR)
Grupo 435-42,1= 432 -42.1= 42,1 -42,1= , No ES.
./ Si CR entre control
Educacion 14 1,1 0 0 10 < 70 10
2°-1°y 3°-1°,
Gél‘;lg" 434-431= | 432-431= |428-431=- No ES.
Individual 0,3 0.1 0,3 No CR.
OIURO | 447-421- | 452-421- | 452421 - SiES.
2,6 31 3.1 Si CR.
Grupal

Tabla 5.44. Significacion estadistica y relevancia clinica dentro de la evolucion de cada grupo para el
componente fisico del SF-12v1.

Dentro del componente mental del SF-12v1, todos los grupos del estudio han tenido una
evolucion estadisticamente significativa en todos los controles, aunque ninguna de estas

evoluciones ha sido clinicamente relevante (tabla 5.45).

Estadisticamente
Diferencia 2°- | Diferencia 3°- | Diferencia 4°- Significativo
1° control 1° control 1° control (ES)/
(Media) (Media) (Media) Clinicamente
Relevante (CR)
Grupo 35,9 -33,6= 37,1 -33,6 = 36,8 —33,6 = Si ES.
Educacion 23 35 3,2 No CR.
Grupo GDS 37,4-338= 37,0-33,8 = 36,6 -33,8 = Si ES.
Individual 3,6 3,2 2,8 No CR.
Grupo GDS 36,2- 33,7= 36,8 -33,7= 36,9-33,7= Si ES.
Grupal 2,5 3.1 3,2 No CR.

Tabla 5.45. Significacion estadistica y relevancia clinica dentro de la evolucion de cada grupo para el
componente mental del SF-12v1
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Una vez establecido que el MCIC en el componente fisico del SF-12v1 es de 0,569 (el
paciente si presenta una variacion de 0,569, siente clinicamente que ha mejorado en el
componente fisico de su calidad de vida) y de 3,774 en el componente mental, se abren

varias lineas de discusion que seguidamente se exponen.

6.1. Las diferencias clinicamente relevantes y estadisticamente significativas dentro de
cada grupo. Aplicacion del MCIC

En el capitulo 5, dentro del punto 5.3.2 (tabla 5.40), se analizaba la evolucion en el tiempo
con respecto al control 1° de todos los grupos para el componente fisico.

Tomando en cuenta que el valor obtenido en el MCIC para el componente fisico es de 0,569
puntos, se observa como el uinico grupo estadisticamente significativo (grupo GDS grupal),
lo es también desde la relevancia clinica, ya que las puntuaciones de diferencia entre los
controles 2°, 3° y 4° en relacion al 1° son mayores de 0,569 puntos en todos los casos (tabla
5.44, capitulo 5).

El grupo GDS Individual que no mostraba significacion estadistica, tampoco muestra
relevancia clinica por no superar la evolucion de la calidad de vida a lo largo del 2°, 3° y 4°
control el valor de 0,569 puntos hallados para el MCIC (tabla 5.44, capitulo 5).

En el grupo Educacion, la evolucion entre el primer y el resto de controles no es
estadisticamente significativa y, en cuanto a la relevancia clinica, la evolucion entre el
primer y el segundo y tercer control es clinicamente relevante. Por lo general, todo lo que es
clinicamente relevante es estadisticamente significativo, pero en este caso no sucede asi
porque los pacientes constatan una mejoria clinica con un cambio muy pequefio en la

puntuacion del componente fisico la calidad de vida (0,569) (tabla 5.44, capitulo 5).

En relacion al componente mental, para todos los grupos y en la evolucion a lo largo de
todos los controles, ninguna diferencia es clinicamente relevante, es decir ninguna diferencia
entre los controles es superior a 3,774 puntos (tabla 5.45, capitulo 5), pero si son
estadisticamente significativas (tabla 5.41, capitulo 5). En este caso lo estadisticamente
significativo no es clinicamente relevante, ya que la diferencia que ha de notar el paciente en
el componente mental de la calidad de vida para decir que ha mejorado es de 3,774 puntos,
que es un valor mayor que el que estadisticamente se precisa para decir que un tratamiento

mejora a un paciente.

Lo mas frecuente y que da sentido al calculo del MCIC en los estudios, es que lo

estadisticamente significativo precise de una diferencia menor entre dos puntuaciones (p. eje.
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entre dos controles) que lo clinicamente relevante,’ lo que ocurre en nuestro estudio en los
cambios del componente mental en cada uno de los grupos comparando su puntuacion basal
con el resto de controles donde el paciente no nota una mejoria clinica aunque puede ser

estadisticamente significativa.

Es inusual que una evolucion sea considerada clinicamente significativa y carezca de
significacion estadistica, como ocurre en el grupo Educacion para el componente fisico en la
evolucion en el 2° y 3° control. Esto sucede cuando el valor obtenido como cambio minimo
clinicamente relevante es muy pequeilo, lo que plantea la necesidad de revision de los
factores que pueden influir en el célculo del MCIC: desde el mismo cuestionario que se usa,

el anclaje establecido, o los métodos para hallar su resultado.

No existen publicaciones de estudios en los que se compare si los datos estadisticamente
significativos son clinicamente relevantes, para valorar si ambas medidas coinciden o no, y
en caso de diferir, como nos ha sucedido en la presente discusion, en qué sentido lo hacen y
las posibles explicaciones que esto pueda tener. Este tipo de aportaciones en los estudios
pueden llevar a futuras investigaciones sobre las herramientas y los métodos empleados para

el calculo del MCIC que van mas alla del objeto de la presente tesis doctoral.

6.2. Concordancias y diferencias en los resultados del SF-12v1 con otros estudios.

Realizando una revision bibliografica de los ECA***> sobre tratamiento para lumbalgia
inespecifica crénica con técnicas o tratamientos basados en ejercicios, alineacion postural,
estiramientos y actividades de estabilizacion de la columna, se puede observar que casi todos
los estudios incluyen la calidad de vida como una de las més importantes variables de
respuesta principal o secundaria. Dentro de los distintos cuestionarios el SF-36 seguido del

SF-12v1, son los cuestionarios mas utilizados como medida para estimar la evolucion de la

calidad de vida.

Entre los escasos ECA realizados con métodos especificos de fisioterapia como el utilizado
en nuestro estudio (GDS), tales como Mckenzie, Alexander, RPG o Pilates, la calidad de
vida no es una variable habitualmente recogida, siendo la discapacidad o el dolor las que se

recogen como variables de respuesta principal.

En el método Mckenzie, método que ha realizado numerosos estudios sobre dolor lumbar

entre los que encontramos varios ensayos clinicos,

solo se recoge la calidad de vida
mediante el SF-36 en uno de los ECA,® pero ni dentro de las variables de respuesta principal

ni secundaria.
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Dentro de la técnica de RPG,9 solo existe un estudio sobre dolor lumbar. La variable de
respuesta principal fue de nuevo la discapacidad medida con el cuestionario Roland y
Morris, no utilizdndose ninguna herramienta sobre calidad de vida.

Sobre la técnica Alexander se ha realizado un ensayo clinico'*"!

en el 2008, donde se recoge
la calidad de vida mediante el cuestionario SF-36 como variable secundaria, siendo la
variable principal la discapacidad medida por el cuestionario Roland y Morris. Este ensayo
clinico tiene la particularidad de haber sido el unico ensayo clinico sobre un método de
fisioterapia para dolor lumbar que incluye un analisis de coste-efectividad'' mediante el
calculo de los QALY con el cuestionario EQ-5D.

Dentro del método Pilates, los estudios que se relacionan con dolor lumbar tienen un tamafio

1213y 1a calidad de vida no se mide dentro de las variables a estudio,

muestral muy reducido
centrandose de nuevo los estudios en la discapacidad como variable de respuesta.
Otras técnicas como Feldenkrais, con publicaciones cientificas en relacion a la

415 1o ha realizado

reequilibracion del movimiento, control postural y entrenamiento motor,
ningtn ensayo clinico aplicado a dolor lumbar'® y tampoco ningtn estudio importante sobre
la repercusion de este método en la calidad de vida del paciente.

En todos los estudios anteriores las variables de respuesta principal han sido las mismas que
las que se presentan en nuestro estudio: discapacidad y dolor, medidas con los mismos

cuestionarios. Sin embargo, la calidad de vida no es considerada por todos los grupos

investigadores como una variable ni siquiera de respuesta secundaria.

En relacion al tnico ensayo clinico realizado con el método GDS'’ donde se utiliz6 la escala
SF-36 para medir la calidad de vida, se observa que tanto los datos basales como los cambios
en la evolucion de las puntuaciones son diferentes a los obtenidos en el presente estudio,
aunque ambos cuestionarios, SF-12v1l y SF-36, resumen las puntuaciones del componente
fisico y mental en una misma escala de 0 a 100.

En el primer estudio sobre el método GDS publicado en el 2009,'” 1a mayor diferencia en la
puntuacion del componente fisico en las distintas evaluaciones de los dos grupos a
estudio, se producia entre la 1° y 2° evaluacion (basal y al finalizar la intervencion): en el
grupo control la diferencia era de mas de 10 puntos, y en el grupo experimental (GDS) de
mas de 20 puntos.

En el componente mental del estudio del 2009, la mayor diferencia experimentada se
producia nuevamente entre la 1° y 2° evaluacion, con una diferencia de 17 puntos en el grupo
control y de 8 puntos en el grupo experimental.'’

Comparando estos datos con los obtenidos en nuestro estudio se observan diferencias en la

evolucion de la puntuacion de la calidad de vida entre los cuestionarios SF-12v1 y SF-36,
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viendo como las diferencias intergrupo recogidas con el SF-36 siempre son mayores que las

que se recogen con el SF-12v1.

En estas diferencias en la evolucion de los pacientes del primer y del segundo estudio GDS
también pueden influir otros factores aparte del uso de una escala diferente. Pueden existir

diferencias en la puntuacion de la calidad de vida por:

1. Diferencias en la intervencién debido al menor tamafio muestral del primer estudio.
El volumen de pacientes que tuvieron que ser tratados de manera grupal en el
segundo estudio fue el doble en cada uno de los centros participantes, lo que sin duda
dificulta que el fisioterapeuta del centro de salud pueda tener la misma dedicacion
real a las sesiones grupales, de manera que el paciente haya mejorado mas en el
primer estudio por el mayor seguimiento y cuidado de las intervenciones.

2. Diferencia entre los terapeutas que realizaron las sesiones individuales en el segundo
estudio. Es importante destacar que los fisioterapeutas que realizaron las sesiones
individuales en el primer estudio eran fisioterapeutas pertenecientes a los centros de
salud de centro donde se realizaba el estudio con mas de 10 afios de tratamiento de
pacientes, mientras que en el segundo estudio fueron realizadas por fisioterapeutas
recién egresados de la universidad que se desplazaron al centro de salud para realizar

las sesiones individuales.

En relacion a las puntuaciones basales de los cuestionarios de calidad de vida registradas
en nuestro estudio respecto a las tomadas en el ensayo clinico GDS realizado entre los afios

2006-2009 existen diferencias cuantitamente importantes.

Las puntuaciones basales encontradas en el primer ensayo clinico sobre GDS en el afio 2009,
son de 50 puntos para los grupos del estudio (control y GDS) en el componente fisico y de
58 puntos para ambos grupos en el componente mental. Estas puntuaciones se corresponden

18,19

con las encontradas en distintas publicaciones sobre dolor lumbar y que utilizan el SF-36

como medida de calidad de vida, con puntuaciones que se aproximan a los 50 puntos.

En el presente estudio, los valores para las puntuaciones basales del SF-12v1 oscilan
alrededor de los 30-40 puntos para ambos componentes (fisico y mental) para cualquiera de
los grupos estudiados (tabla 5.37, tabla 5.38, tabla 5.39, capitulo 5), no superando en ninglin
caso puntuaciones superiores a 50 puntos, coincidiendo con los valores encontrados en otros

20,21

publicaciones sobre dolor lumbar donde el rango de puntuaciones basales es similar

cuando se utiliza el SF-12v1 como medida de calidad de vida.

El segundo de los estudios con el que es necesario comparar nuestros resultados, es en el que

. ., ., 22 . ..
se basa la intervencion “educacion” de nuestro proyecto.” Este estudio recoge la efectividad
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de un programa de educacion para el tratamiento del dolor lumbar, utilizando para la
variable de respuesta “calidad de vida” el cuestionario SF-12v1 a tiempo basal, a los 3 y 6
meses. Se trata de un disefio por clusters con tres grupos de intervencion: un grupo en el que
se realizd un charla educativa de 15 minutos sobre habitos alimenticios (grupo control), un
segundo grupo con una charla educativa de 15 minutos basada en el “Back Book™ y un
tercero en el que se realizd esta ultima charla junto a otra de habitos posturales con 4
sesiones grupales de fisioterapia de una hora. La charla educativa basada en el “Back Book”
realizada en el estudio de Albadalejo es la misma charla realizada dentro de los 3 grupos de

nuestro estudio.

Analizando los resultados para los componentes fisico y mental a tiempo basal en ambos
estudios, en el estudio de Albadalejo la puntuacion para el SF-12v1 en el componente fisico
se situaba alrededor de los 36,2 puntos de media para los tres grupos sin apenas variacion en
la puntuacion entre los grupos. De igual forma en nuestro estudio las puntuaciones basales
entre los grupos apenas tienen diferencias (capitulo 5, tabla 5.37, 5.38, 5.39) situandose la
puntuacién media en 42,4 puntos. A los 6 meses, en el estudio de Albadalejo la media para el
componente fisico se situa alrededor de los 37,9 puntos y en nuestro estudio la media para
los tres grupos se situa en 43,8 puntos, produciéndose una evolucién en el tiempo semejante
en ambos estudios, con una una diferencia de 1.7 puntos y 1.4 puntos con respecto a los

valores basales.

En relacion al componente mental para el SF-12v1, los valores basales para el estudio de
Albadalejo se sittian alrededor de los 48,2 puntos para los 3 grupos siendo homogéneos los
valores entre ellos. Los valores basales en nuestro estudio se sitian en los 33,7 puntos de
media para los 3 grupos, siendo también los grupos homogéneos en basal (capitulo 5, tabla
5.37,5.38, 5.39). A los 6 meses para el estudio de Albadalejo la media se situa alrededor de
los 47,7 puntos para los tres grupos mientras que en nuestro estudio a los seis meses la media
es de 36,9 puntos. Dentro de este componente la evolucion entre los grupos no es semejante,
ya que en el estudio de Albadalejo los pacientes empeoran 0,5 puntos con respecto a las
puntuaciones basales y en nuestro estudio los pacientes mejoran 3,2 puntos en relacion al

momento basal.

De forma global comparando ambos estudios, hay una gran semejanza en la evolucion del
componente fisico, mientras que la evolucion en el componente mental no sigue los mismos
parametros, siendo mejor la evolucidon dentro de este componente en nuestro estudio. Como
posible explicacion a este hecho, puede decirse que en nuestro estudio las intervenciones

estaban mas dirigidas a la terapia fisica con actividades de normalizacion de tensiones
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ejecutadas por los propios pacientes de forma activa, lo que podria explicar el aumento de la
puntuaciéon en la evolucién del componente mental, al ser un tipo de actividades
autorrealizadas por el propio paciente que podrian mejorar significantivamente la impresion

de control sobre el dolor al movimiento.

Aparte de lo anteriormente expuesto, hay que sefialar que existen variaciones notables entre
las evoluciones de las puntuaciones a lo largo del tiempo para el SF-12v1 y SF-36, siendo
mas acusada las diferencias encontradas entre los cambios de puntuacion medidos por el

cuestionario SF-36. Esto sucede en la mayoria de los ensayos clinicos'®***

presentes en la
literatura como el de Macebo™ y colaboradores donde se compara la efectividad para la
mejora del dolor lumbar entre dos grupos de tratamiento medidos por el SF-36. En este
estudio se observa como los valores de la evolucion del cuestionario SF-36 desde el
momento basal hasta el ultimo control a los 12 meses, fueron de 10 puntos para el
componente fisico de este cuestionario y un poco inferior de 3,5 puntos para el componente
mental. En los estudios de Carr® y Kukuk®' en los que se utiliza el SF-12vl como
herramienta de medida de la calidad de vida, las diferencias entre las puntuaciones de la
evolucion de la calidad de vida entre la valoracion basal y a los 12 meses es de apenas 5
puntos en el componente fisico, y negativa en el componente mental para el primer estudio,
y en el segundo estudio las diferencias esta vez medidas a los 3 y 6 meses después de la
intervencion, son inexistentes en el componente fisico y de 1,6 puntos en el componente

mental. Se observa en lineas generales, como la evolucion en las puntuacion del SF-12v1 son

bastante menores que las evoluciones en puntuaciones del SF-36.

Debe tenerse en cuenta la diferencia entre las variaciones de las puntuaciones de cada
cuestionario, ya que una evolucion de 5 puntos entre dos evaluaciones en el cuestionario SF-

12v1 no sera cuantitativamente igual que 5 puntos de evolucion en el cuestionario SF-36.

En un estudio del 2001 sobre ambos cuestionarios de calidad de vida, se concluye que los
dos cuestionarios, SF-12v1 y SF-36, presentan la misma sensibilidad al cambio,” lo que no
implica que esta sensibilidad para detectar un cambio en la calidad de vida, suponga un

mismo cambio en la puntuacion total del cuestionario.

El SF-12v1 ha sido validado para su uso en pacientes con dolor lumbar y en nuestro estudio
se ha utilizado para medir el cambio clinico minimamente relevante en pacientes con
lumbalgia inespecifica, aunque el SF-36 es igualmente una medida ampliamente utilizada.
Deberia de estudiarse por tanto, mas profundamente y en nuevas investigaciones la relacion
y extrapolaciones posibles entre las puntuaciones obtenidas en los componentes del SF-36 y

del SF-12v1 en pacientes con dolor lumbar para facilitar la comparacion de los estudios que
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usan una u otra escala para la calidad de vida. Aunque ambos cuestionarios resumen sus
puntuaciones en dos componentes con escalas de 0 a 100, las diferencias en las puntuaciones
de evolucion entre el SF-12vl y SF-36 son cuantitativamente diferentes. Una misma
diferencia entre dos controles medida con el SF-36 y medida con el SF-12v1 no puede ser
interpretada de la misma manera. Las nuevas lineas de investigacion deberian incluir
estudios comparativos entre ambos cuestionarios, en los que éstos fueran
autocumplimentados de forma independiente. En uno de los principales estudios donde
ambos se relacionan,” los pacientes solo cumplimentaron el SE-36, y la valoracién para cada
item del SF-12v1 se llevo a cabo extrayendo los items correspondientes del SF-36, sin que
los pacientes hubieran rellenado un cuestionario SF-12vl. La introduccion de su
cumplimentacion independiente podria variar las conclusiones de las que actualmente se

dispone.

6.3. Factores que pueden influir en el calculo del MCIC

Muchos son los autores que muestran criticas con respecto a los diferentes factores que
pueden condicionar el MCIC, como el método de calculo para hallarlo y los anclajes

utilizados.

6.3.1. En relacion a los métodos de calculo del MCIC.

Revisando las ultimas publicaciones en relacion a la metodologia empleada, en nuestro

estudio se ha realizado el calculo del MCIC con base en los 4 métodos>®?’

principalmente
propuestos en la literatura cientifica actual. Dos de ellos, el minimum detectable change
(MDC) y las curvas ROC, son una combinacion de métodos clasificados como de anclaje y
de métodos clasificados como de distribucion. Los otros dos, the average change y the

change difference approach, se fundamentan basicamente en los métodos de anclajes.

Aunque existen otros métodos para el céalculo del MCIC, eje. los métodos de distribucion

28
empleados de una forma pura,

no han sido utilizados en el presente estudio, al estar
basados fundamentalmente en las caracteristicas estadisticas y matematicas de la muestra,
por lo que tienen limitaciones en relacion al tamaio y variabilidad de ésta, interpretando el
MCIC desde un punto de vista matematico alejandose otra vez de la realidad clinica, siendo
¢éste uno de los aspectos mas importantes por los que se inicié en los ECA la publicacion no
solo de los resultados de efectividad meramente estadisticos y matematicos sino también de
los cambios minimos que eran clinicamente relevantes para el paciente. Este aspecto si que

lo contemplan los métodos de anclajes, siendo por ello elegidos en nuestro estudio y en la

presente tesis.
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Los métodos de distribucion, aparentemente mas complejos que los de anclaje, calculan
desviaciones matematicas en torno a los valores de las respuestas de un paciente en un
cuestionario, pero no necesariamente éste calculo tiene un sentido o correlacion clinica. Este
tipo de métodos de distribucidon dan una idea de desviaciones de una puntuacion entorno a la
magnitud media de los cuestionarios cumplimentados por los pacientes, sin que ello
implique que el resultado obtenido de este calculo se relacione con un cambio minimamente

relevante.

Dentro de los cuatro métodos realizados en el estudio para el calculo del MCIC, dos de ellos
son métodos de anclaje puros y dos son combinados. Los que se exponen como mejores son
los dos métodos combinados: el minimum detectable change (MDC) y la curva ROC (que
posteriormente sera descartada por las condiciones del estudio que se presenta). Estos
métodos combinados utilizan las caracteristicas matematicas de los métodos de distribucion

a los que se asocia un anclaje tomado como referencia, demostrando ser dptimos para el

calculo del MCIC.?’

Los cuatro MCIC obtenidos en el estudio, dependiendo del método empleado, se recogen en

la tabla siguiente (tabla 6.1):

Método para el calculo del - Componente Mental

MCIC Componente Fisico (CSF) (CSM)

Average change 2,715 3,543
Minimum detectable
change (MDC) 0,569 3,774
Change difference 3,297 1,135
approach

ROC 1,129 4,27
Area debajo de la curva 0,632 0,551

Tabla 6.1. Cuadro resumen de los MCIC obtenidos por los distintos métodos.

Observando los MCIC obtenidos segtn los distintos métodos, el rango de puntuaciones que
abarcan se encuentra entre los 0,569 puntos obtenido mediante el método MDC hasta los
3,297 puntos obtenido por el método Change Difference Approach, para el componente
fisico del SF-12v1. En el componente mental, el MCIC menor obtenido es de 1,135 puntos
con el método change difference approach, hasta los 4,27 puntos del método de curvas ROC
0 3,774 puntos del método MDC.

Esta disparidad en la obtencion de los distintos MCIC no es inusual.”’ En algunas
publicaciones optan por publicar los valores de MCIC en intervalos, aunque en nuestro
estudio se optara por un valor determinado, y en concreto por la puntuacion obtenida con
uno de los dos métodos combinados: el MDC, descartando las curvas ROC en el presente

estudio, por razones que se discutiran mas adelante. La presentacion del MCIC mediante un
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valor determinado y no un intervalo de valores, facilita rapidamente la interpretacion clinica
de los resultados de evolucion en la calidad de vida, medida por el SF-12v1. Con una simple
diferencia entre los valores obtenidos y su comparacién con el MCIC para la poblacion y
patologia a estudio, se puede conocer si el paciente ha obtenido una mejoria clinica, si esta
diferencia es mayor que el MCIC, o la mejoria no ha sido clinicamente relevante si esta

diferencia es menor que el MCIC.

En nuestro estudio, el valor del MCIC para el componente fisico del SF-12v1 es el menor de
los cuatro métodos utilizados, mientras que el valor del MCIC para el componente mental
del SF-12v1 es el segundo valor mas alto de los obtenidos. Esto lleva a la discusion realizada
ya por otros autores de que un valor del MCIC™ pequefio favorece al tratamiento analizado,
ya que hace que una mayor cantidad de pacientes superen el limite de lo clinicamente
relevante, y el tratamiento ofrece una falsa apariencia de eficacia alta. Esta situacion es la
que probablemente ha sucedido en el calculo del MCIC para el componente fisico en nuestro
estudio, por lo que se han encontrado resultados clinicamente relevantes que no eran
estadisticamente significativos. Si el MCIC obtenido tiene una puntuacion alta, cuando se
realice el analisis de un tratamiento, éste ofrece una falsa apariencia de eficacia a la baja ya
que pocos pacientes son capaces de superar el umbral de lo clinicamente relevante. Esta
situacion es la que probablemente ha sucedido en el calculo del MCIC para el componente
mental en nuestro estudio, encontrando estadisticamente significativas diferencias grandes
entre los controles que no han llegado a ser resultados clinicamente relevantes. Tanto en un

sentido como en el otro, esto puede perjudicar el valor de las estimaciones alcanzadas.

La eleccion del método no sélo proporciona distintos valores de MCIC, sino que también es
posible que distintos anclajes un mismo método originen distintos MCIC.>' Lo ideal seria
que distintos anclajes llevaran a obtener similares MCIC? lo que indicaria que diferentes
anclajes son igualmente validos para el calculo del cambio minimo clinicamente relevante.

Sin embargo si ésto no ocurre asi, el anclaje utilizado determina en gran parte el resultado

del MCIC.

Se han realizado estudios comparando distintos métodos de célculo del MCIC en relacion a
varios anclajes, para observar si influye mas en el calculo del MCIC, el anclaje o el método
utilizado.”® En cuanto a los métodos basados en anclajes o los métodos combinados, la
validez de éste depende en una gran parte del criterio usado como anclaje.”> Un anclaje
inadecuado no puede ofrecer buenos resultados de MCIC en relacion a lo que mide. Esta ha

sido una de las razones por las que en nuestro estudio no se ha utilizado como anclaje "la

- 179 -



TESIS DOCTORAL Mobnica Fernandez Serrano

satisfaccion del paciente con el tratamiento recibido", anclaje que si que ha sido utilizado en

. 3032
otros estudios.”™

La mayoria de los articulos que han utilizado satisfaccion como anclaje o criterio externo
para el calculo del MCIC, equiparan el concepto de "satisfaccion" al de "evolucion clinica",
conceptos muy diferentes: un paciente puede estar satisfecho con el tratamiento recibido por
muchos aspectos (trato recibido, tiempo que le han dedicado, etc.), sin que esto tenga

correlacion con una mejoria clinicamente relevante, en nuestro caso, en la calidad de vida.

Aparte de elegir una pregunta sobre evolucion clinica, que resulta adecuada para servir como

32,34
el

criterio externo o anclaje, también ha sido considerado en nuestro estudio y en otros
uso de una pregunta con un niimero par de respuestas, en lugar de un disefio Likert (nimero
impar de opciones de respuesta). Es importante para realizar el calculo del MCIC mediante
este tipo de métodos, que los items que van a considerarse para el valor estadistico de "no
respondedores" y los que van a considerarse para el valor "respondedores" esté equilibrado.
En nuestro estudio, la pregunta anclaje fue "En general, ;Cdémo se encuentra con relacion al
estado que presentaba la primera vez que fue atendido en esta unidad de Fisioterapia?"
considerandose las dos respuestas "peor" e "igual" como no respondedores y las respuestas
"mejor" y "totalmente recuperado” como respondedores. Este disefio de la pregunta hace que

la agrupacion no esté sesgada por la asimetria en el test, que si bien es necesaria para otro

tipo de calculos estadisticos, para su uso como anclaje es un inconveniente.

Si analizamos uno a uno los resultados obtenidos para el MCIC en cada uno de los cuatro

métodos, se observa que mediante el primer método, el método del “cambio promedio” o

average change approach, se obtiene un MCIC de 2,715 para el componente fisico y 3,543

para el componente mental, con una desviacion estandar de 6,688 puntos (tabla 5.27,
capitulo 5) y 8,191 puntos (tabla 5.28, capitulo 5) respectivamente. La desviacion estandar
de ambos MCIC es mas del doble del valor obtenido para el MCIC, indicando que existe una
gran dispersion de los datos en relacion al valor promedio obtenido en el MCIC, por lo que

la interpretacion de los resultados debe ser tomada con cautela.

En relacion al segundo método utilizado, el “cambio minimo detectable” o minimum

detectable change (MDC), se recoge en distintas publicaciones como el mejor método para el

calculo del MCIC.*** Su valor esta calculado para los no respondedores (los pacientes que
no han mejorado o que se han quedado igual) y se toman los valores por encima del 95% del
intervalo de confianza, lo que esta por fuera del error de medida, eliminando los potenciales

MCIC que se pueden obtener si el error de medida no se tuviera en cuenta.
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En nuestro estudio se ha obtenido un MCIC mediante el MDC de 0,569 para el componente
fisico (tabla 5.29, capitulo 5) y de 3,774 para el mental (tabla 5.30, capitulo 5), con una
desviacion estandar 0,5827 y de 0,691 respectivamente. Esta desviacion estandar es muy
pequefia cuantitativamente en relacion a las desviaciones estandares que se encuentran en
otros métodos de célculo, por ejemplo en el “método de cambio promedio” o average
change. Estos valores tan pequefios en la desviacion estandar indican una agrupacion con
poca variabilidad alrededor de los valores obtenidos para el MCIC. Por tanto en nuestro

estudio, nos inclinamos por el uso de este método al igual que otras publicaciones.>

Las posibles limitaciones de este tipo de método combinado son tanto el anclaje y como la
distribucién de la muestra respectivamente. El tema de los anclajes se abordara ampliamente
en el siguiente punto. En relacion a la distribucion de la muestra, nuestro estudio es un
ensayo clinico con un tamafio muestral amplio de 456 pacientes, que respeta el porcentaje de
pérdidas optimo (méaximo 20%) lo que confiere validez en cuanto al tamafio muestral. El
resto de estudios encontrados en la revision bibliografica realizada hasta Agosto de 2013,
presentan un tamafio muestral que varia entre 50 y 450 pacientes para los calculo del MCIC,

dependiendo de la patologia®>%3°

y el disefio. No existe ningin consenso ni aproximacion
sobre la cantidad de pacientes que deben de ser analizados, pero en el estudio del que parte
esta tesis se optd por tener un mayor numero de sujetos en la muestra para aumentar su
representatividad,’’ y asi eliminar las posibles limitaciones en el uso de métodos combinados

para el calculo del MCIC.

En el método de la “diferencia del cambio” o change difference se obtiene realizando la

diferencia entre los valores obtenidos para respondedores (método average change) y los
valores obtenidos para los no respondedores (método MDC o Minimum Detectable Change).
Los MCIC que obtenemos son 3,297 para el componente fisico (tabla 5.31, capitulo 5) y
1,135 para el mental (tabla 5.32, capitulo 5). Este método utiliza entre otros, los datos
obtenidos por el método "average change". En este tltimo método se obtiene un MCIC cuya
desviacion estdndar es casi el doble de su valor, con mucha variabilidad, por tanto los
resultados del MCIC mediante el método Change Difference deben de ser interpretados con

cautela, al basarse en parte en los datos del "average change".

El ultimo método para el calculo del MCIC, es la curva ROC o receiving operating

characteristic curve approach (ROC). En este método el MCIC obtenido es de 1,129 puntos

en el componente fisico (tabla 5.33, capitulo 5) y 4,27 puntos para el componente mental
(tabla 5.35, capitulo 5), con un area bajo la curva de 0,6 (figura 5.7, tabla 5.34, capitulo 5) y

0,5 (figura 5.8, tabla 5.36 capitulo 5) respectivamente. Como se ha explicado en el capitulo
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5, el area que queda debajo de la curva ROC informa sobre el valor predictivo de los
resultados. Un area debajo de la curva de 0,6 y 0.5 para el componente fisico y mental
respectivamente, indica que existe un 60% y un 50% de probabilidades respectivamente de
que la clasificacion realizada sea mas correcta que el azar, correspondiendo incluso un area
de la curva de 0,5 al azar mismo, ya que es la probabilidad clasificatoria obtenida de lanzar
una moneda al aire, sus valores estan cerca de la linea de no-discriminacion y carecen de

valor predictivo.

Por tanto areas debajo de la curva inferiores a 0.7,”® como las obtenidas en nuestro calculo
del MCIC para el SF-12v1, no son validas por no tener poder clasificatorio (cual es el valor
minimo de cambio en el SF-12 que diferencia un paciente que nota mejoria de un paciente
que no nota mejoria clinica). Por este motivo, el uso del método de la curva ROC para

obtener en MCIC queda descartado en el presente estudio.

Por todo esto, y habiendo analizado uno a uno todos los métodos, el “cambio minimo
detectable” (MDC) es el método mediante el cual se obtiene el MCIC mas valido, al excluir
el error de medicion del cuestionario y tener una desviacion estandar pequena en relacion a

la puntuacion obtenida en el MCIC.

6.3.2. En relacion a los anclajes

En el presente estudio, la revision de los métodos para realizar el célculo del MCIC, se
enfoca principalmente a los métodos que utilizan anclajes, bien de manera pura o bien de
manera combinada con técnicas de distribucion, como en el caso de la curva ROC vy el

minimum detectable change (MDC).

Como ya fue expuesto en el capitulo 3 los anclajes sirven como medida de comparaciéon con
la diferencia en los resultados obtenidos en el cuestionario de calidad de vida en un punto del
tiempo, o entre dos puntos distintos en el tiempo, pudiendo ser transversales o longitudinales

respectivamente.

En el presente estudio, el anclaje ha sido utilizado de manera transversal, en la linea de las
Gltimas publicaciones acerca del MCIC.*® Los anclajes transversales pueden ser criterios
relacionados con la patologia o enfermedad de la cual se esta recogiendo el cuestionario de
calidad de vida, como el uso de niveles estandarizados y consensuados en la enfermedad
. <739 . . .
tales como baremos para calcular la hipertension,” la glucosa en sangre, etc. o bien criterios
externos a la patologia como la pérdida de un trabajo,* una situacion estresante (divorcio o
muerte de un familiar) que sirven como base para la interpretacion de las distintas

magnitudes en las puntuaciones del cuestionario de calidad de vida.
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En nuestro estudio hemos utilizado un anclaje transversal en el que se le pregunta al paciente
en relaciéon a su estado de salud la primera vez que toma contacto con la Unidad de
fisioterapia. Este tipo de anclaje intenta comparar la evolucion de la calidad de vida del
paciente en relacion a su estado en el ultimo control. Se deben elegir anclajes que tengan
relacion con lo que el cuestionario mide, y este anclaje es O0ptimo por entender que el estado
de salud guarda mucha relacion con la calidad de vida del paciente.

Sin embargo, este tipo de anclajes tampoco estd exento de problemas. Los propios pacientes
pueden introducir sesgos de memoria,’® al pedirles que piensen sobre un estado de salud ya
pasado, pudiendo estar influenciada su contestacion por el estado de humor que el paciente
tuviese ese dia, o por experiencias recientes que haya tenido.

Se podria haber realizado el calculo del MCIC comparando la diferencia de puntuacién
recogida con el SF-12v1 y utilizando como anclaje la pregunta de satisfaccion recogida en el
ultimo control del estudio (ANEXO 4.7 e).

Esta opcion fue descartada por las criticas recibidas en distintas publicaciones,*’ que estiman
que la satisfaccion utilizada como anclaje es un parametro que puede tener no sélo relacion
con la calidad de vida, sino con otros aspectos subjetivos que pueden influir en el nivel
percibido en este anclaje, tales como la atencion sanitaria recibida o factores particulares de
cada paciente (su nivel educativo, estilo de vida, estatus social, etc.) que pueden falsear su
valor y disminuir la validez de su aportacion.

Los anclajes pueden ser recogidos en diferentes momentos, sin que se haya desarrollado
algin criterio estricto respecto al momento adecuado. El momento de la recogida puede

42 ~ 30 S 3235
abarcar desde las 7 semanas™ hasta el ano,” los dos afios,””

etc. dependiendo del disefio
del proyecto y patologia para la que se calcula el MCIC. En nuestro caso la recogida fue en
el ultimo control, los 12 meses, por ser un tiempo amplio para la patologia de la
investigacion (lumbalgia inespecifica), pero tampoco excesivamente corto como para poder
ver un cambio en la evolucion de los pacientes y su valoracion mediante el anclaje.

Con respecto a los anclajes y su relacion con el cuestionario del que se desea obtener el
MCIC, existe una problematica que no aparece muy desarrollada en las publicaciones sobre
cambio minimo clinicamente relevante (MCIC).

Cuando se calcula el MCIC se realiza una diferencia entre las puntuaciones en calidad de la
vida de los pacientes en dos puntos de tiempo, uno inicial y otro final, para saber si esta
evolucion ha sido positiva o negativa. Por otra parte e independientemente se realiza una
division del estado del paciente en funcion del criterio de anclaje y se dividen los pacientes
entre respondedores (han mejorado o estan totalmente recuperados) o no respondedores

(estan igual o peor).
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Analizando una a una las respuestas de cada paciente tanto para el criterio de anclaje como
para la diferencia en la evolucion de la calidad de vida medida por el SF-12v1, se observa
como existen pacientes que por el cuestionario de calidad de vida han mejorado (sus
puntuaciones en el ultimo control del SF-12v1 son superiores al inicial) y sin embargo

manifiestan estar peor o igual segun el criterio anclaje tanto para el componente fisico (tabla

6.2) como para el componente mental (tabla 6.3)

Lis.tado Puntuacioén Puntuacioén 12: rfletflealgtliz:l Clasificacion e
pacientes | SF-12 1°C | SF-12 4°C 4C-1°C
151 49,173 60,6 11,427 Igual/Peor | GDS grupal
152 44,976 56,723 11,427 Igual/Peor | GDS grupal
| 153 | 48201 | 60,298 | 12,097 | Igual/Peor | GDS grupal |
GDS
154 32,705 44,904 12,199 Igual/Peor | .0
155 39,823 52,224 12,401 Igual/Peor Educacion
156 36,827 49,339 12,512 Igual/Peor | GDS grupal
157 35,862 49,259 13,397 Igual/Peor | GDS grupal
| 158 | 34,154 | 48239 | 14,085 | Igual/Peor | Educacion |
| 159 | 29216 | 44,558 | 15342 | Igual/Peor | GDS grupal |
I 160 | 3024 | 49,779 | 19,539 | Igual/Peor | GDS grupal |

Tabla 6.2. Detalle del listado en orden creciente para el componente fisico de pacientes que manifiestan
sentirse peor o igual en relacion a su estado de salud (anclaje) pero sus resultados en la evolucion del SF-12vl
con respecto al primer control son favorables. Puntuacion en el 1° control, 4° control, diferencia de
puntuaciones, clasificacion y grupo correspondiente.

Listado Puntuacion | Puntuacion 12: lfli:gg:; Clasificacion Grupo
pacientes | SF-12 1°C | SF-12 4°C 4C-1°C
GDS
151 24,11 40,267 16,157 Igual/Peor Individual
152 19,474 36,815 17,341 Igual/Peor Educacion
| 153 | 20343 | 37,711 | 17,368 | Igual/Peor | GDS grupal |
| 154 | 23301 | 41,712 | 18,411 | Igual/Peor | GDS grupal |
GDS
155 25,65 44,403 18,753 Igual/Peor Individual
156 28,675 47,502 18,827 Igual/Peor Educacion
157 26,495 46,471 19,976 Igual/Peor Educacion
| 158 | 2225 | 43,548 | 21,298 | Igual/Peor | Educacion |
GDS
159 24,332 45,813 21,481 Igual/Peor Individual
160 24,558 46,539 21,981 Igual/Peor Educacion

Tabla 6.3. Detalle del listado en orden creciente para el componente mental de pacientes que manifiestan
sentirse peor o igual en relacion a su estado de salud (anclaje) pero sus resultados en la evolucion del SF-12vl
con respecto al primer control son favorables. Puntuacion en el 1° control, 4° control, diferencia de
puntuaciones, clasificacion y grupo correspondiente
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También sucede el caso contrario: pacientes que han empeorado en relacion a la diferencia
de puntuaciones en el cuestionario de calidad de vida entre el 4° y el 1° control, obteniendo
una diferencia negativa, y que sin embargo manifiestan sentirse mejor o igual segun el

anclaje, tanto en el componente fisico (tabla 6.4) como en el componente mental (tabla 6.5)

Listado Puntuacion | Puntuacion 12: ﬁ:gl:; Clasificacion e
pacientes | SF-12 _1°C | SF-12 4°C 4°C-1°C
Mejor/ GDS
it >1,899 32,669 -19,23 Recuperado | Individual
165 48,156 31,939 - 16,217 Mejor/ Educacién
Recuperado
Mejor/ GDS
166 33,286 42,079 - 11,207 Recuperado Individual
167 45,305 34,658 - 10,647 Mejor/ Educacion
Recuperado
Mejor/ GDS
168 45,864 35,612 -10,252 Recuperado Individual
Mejor/
169 50,852 42,576 - 8,276 Recuperado GDS grupal
Mejor/
170 54,707 46,435 - 8,272 Recuperado GDS grupal
Mejor/
171 50,015 42,108 - 7,907 Recuperado GDS grupal
Mejor/ GDS
. L7 44,105 - 7,065 Recuperado | Individual
Mejor/
173 49,601 42,576 - 7,025 Recuperado GDS grupal

Tabla 6.4. Detalle del listado en orden creciente de pacientes que manifiestan sentirse mejor o recuperados en
relacion a su estado de salud (anclaje) pero sus resultados en la evolucion del SF-12v1, componente fisico,
con respecto al primer control son negativos. Puntuacion en el 1° control, 4° control, diferencia de

puntuaciones, clasificacion y grupo correspondiente

Esta incongruencia ocurre no en casos puntuales, sino en porcentajes importantes. En el
componente fisico de los 352 pacientes con los que se ha podido calcular el MCIC, 160 de
ellos manifiestan sentirse igual o peor en relacion al criterio de anclaje, y de éstos, 90 (56,25
%) han tenido una involucion respecto a la calidad de vida medida en el 4° control con
respecto al 1° control, lo que es coherente con el valor obtenido en el criterio anclaje. Sin
embargo, 70 pacientes de estos 160, un 43,75% manifiesta haber empeorado en su criterio
anclaje (el estado de salud) mientras que la evolucion de su calidad de vida medida con el
cuestionario SF-12v1 es positiva (tabla 6.2), lo que es una dicotomia del propio sujeto entre

la cumplimentacién del cuestionario y la pregunta que sirve de anclaje.
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Listado Puntuacion | Puntuacion 12: ﬁ:gl:; Clasificacion e
pacientes | SF-12 _1°C | SF-12 _4°C 4°C-1°C
Mejor/
164 49,598 28,285 -21.313 Recuperado GDS grupal
Mejor/
165 47,409 26,221 -21,188 Recuperado GDS grupal
Mejor/
166 45,608 25,719 - 19,889 Recuperado GDS grupal
167 47,346 28,188 19,158 Mejor/ Educacion
Recuperado
Mejor/ GDS
168 43,617 28,096 - 15,521 Recuperado Individual
169 42,976 29,635 -13,341 Mejor/ Educacion
Recuperado
170 45,965 34,051 -11,914 Mejor/ GDS
Recuperado Grupal
171 37,576 26,754 10,882 Mejor/ GDS
Recuperado Grupal
Mejor/ GDS
172 39,158 28,407 - 10,751 Recuperado Individual
Mejor/ GDS
173 30,756 20,3 -10,456 Recuperado Grupal

Tabla 6.5. Detalle del listado en orden creciente de pacientes que manifiestan sentirse mejor o recuperados en
relacion a su estado de salud (anclaje) pero sus resultados en la evolucion del SF-12v1, componente mental,
con respecto al primer control son negativos. Puntuacion en el 1° control, 4° control, diferencia de

puntuaciones, clasificacion y grupo correspondiente.

Respecto al componente mental de los 352 con los que se ha podido calcular el MCIC, 160
manifiestan sentirse igual o peor en relacion al criterio de anclaje, y de éstos, 65 (40,62 %)
han tenido una involucion respecto a la calidad de vida en el 4° control con respecto al 1°
control, lo que es coherente en relacidn al criterio anclaje, manifiestan sentirse peor en el 4°
control respecto al 1° y la evolucidon en la puntuacion de su cuestionario lo corrobora. De
estos 160 pacientes, 95 de ellos, un 57,57% manifiesta haber empeorado en su criterio de
anclaje mientras que la evolucion de su calidad de vida medida con el cuestionario SF-12v1
es positiva (tabla 6.3). Estos resultados son contradictorios e indican una incoherencia en la
cumplimentaciéon de cuestionario por parte del paciente, ya que ambas respuestas no son

coherentes.

Dentro de estos porcentajes existen casos extremos:
- Paciente que en el componente fisico obtiene una mejora de 19,539 puntos en la
diferencia entre puntuaciones en el SF-12vl y que sin embargo, manifiesta

encontrarse peor o igual con respecto al criterio anclaje (tabla 6.2).
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- Paciente que en el componente mental obtiene una mejora de 21,981 puntos en el SF-
12v1 y que sin embargo manifiesta encontrarse peor o igual con respecto al criterio

que sirve de anclaje (tabla 6.3).

En relacion a los pacientes que manifiestan sentirse mejor o recuperados con respecto al
criterio anclaje, sucede lo mismo que en el caso anterior, existe un porcentaje de respuestas
incoherentes entre ambos cuestionarios. En relacion al componente fisico, de los 352
pacientes con los que se ha podido calcular el MCIC, 192 manifiestan sentirse mejor o
recuperados en relacion al criterio de anclaje, de entre estos 192, 132 (68,75%) pacientes han
tenido una evolucion favorable entre la puntuacion en el 4° control respecto al 1°, pero 60
pacientes (31,25%) manifiestan que estan mejor o recuperados respecto al criterio anclaje,
pero en la evolucion de las puntuaciones del SF-12v1, se produce un valor negativo lo que

refleja una involucion o empeoramiento (tabla 6.4).

En relacion al componente mental, de los 352 pacientes con los que se ha podido calcular el
MCIC, 192 manifiestan sentirse mejor o recuperados en relacion al criterio anclaje, de entre
estos 192, 134 (69,79 %) pacientes han tenido una evolucion favorable entre la puntuacion
en el 4° control respecto al 1°, pero 58 pacientes (30,20 %) manifiestan que estdn mejor o
recuperados respecto al criterio de anclaje, pero en la evolucion de las puntuaciones del SF-
12v1 se produce un valor negativo lo que refleja una involucién o empeoramiento (tabla

6.5).

Dentro de estos porcentajes también existen casos extremos:

- Paciente que en el componente fisico considera estar mejor o totalmente recuperado
en relacion al criterio de anclaje pero que sin embargo la diferencia de puntuaciones
entre el 4° control y el 1° es negativa, encontrandose 7,025 puntos peor que en el

control 1° (tabla 6.4).

- Paciente que en el componente mental considera estar mejor o totalmente recuperado
en relacion al criterio de anclaje pero que sin embargo la diferencia de puntuaciones
entre el 4° control y el 1° es negativa, encontrandose 10,456 puntos peor que en el

control 1° (tabla 6.5).

Tomando como referencia estos resultados, en el componente fisico un 43,75% manifiesta

haber empeorado en su criterio de anclaje (el estado de salud) mientras que la evolucion de
su calidad de vida medida con el cuestionario SF-12v1 es positiva (tabla 6.2) y un 31,25%
manifiesta que esta mejor o recuperado respecto al criterio de anclaje, pero en la evolucion

de las puntuaciones en sus cuestionarios, se produce un valor negativo, lo que refleja una
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involucion o empeoramiento (tabla 6.4). En ambos casos existe una incoherencia en la

clasificacion nunca por encima del 50%.

Tomando como referencia os resultados en el componente mental, un 57,57% (mas de la

mitad de todos los que manifiestan haber empeorado en su criterio de anclaje), reflejan una
evolucion positiva en las puntuaciones del SF-12 v1 (tabla 6.3) y un 30,20 % de todos los
pacientes que manifiestan estar mejor o recuperados respecto al criterio anclaje reflejan una
evolucion negativa en el cuestionario de salud en el SF-12v1, con peores puntuaciones en el
4° control con respecto al 1° (tabla 6.5).

En ambos componentes los resultados son contradictorios, e indican una incoherencia en la
relacion entre el cuestionario y el anclaje de una forma parecida en ambos componentes,
siendo algo maés relevante en el componente mental de aquellos pacientes que dicen sentirse
peor con respecto a su estado de salud (57,57%), pero su evoluciéon es positiva en el 4°

control del SF-12v1 (tabla 6.3)

Esta aparente oposicion podria ser originada por distintas causas:

- Es posible que exista poca relacion entre el anclaje y el cuestionario, por eso los
pacientes aparentan responder errdbneamente y de forma distinta al cuestionario SF-
12v1 y ala pregunta del estado de salud.

- La metodologia clasificatoria entre respondedores y no respondedores del propio
método puede no ser correcta.’’

- El método mediante anclajes, no es del todo adecuado y deberian de plantearse

desarrollar nuevas formulas, o replantearse de nuevo su uso.

Esto reabre el debate nunca cerrado sobre cudl es la mejor forma de hallar los MCIC, e insta

a afianzar férmulas fiables para el célculo de éstos.

6.4. Factores que pueden influir en los resultados del SF-12v1

Uno de los objetivos especificos de la presente tesis es el andlisis de la evolucion del SF-
12v1 en los grupos, es importante reflexionar sobre estos datos y los factores que han podido
influir en el cambio de la calidad de vida a lo largo del tiempo en los 3 grupos.

Analizando la evolucion de los distintos componentes del SF-12v1 a lo largo del tiempo
encontramos:

A) Componente Fisico

- En el grupo educacion (tabla 5.37, capitulo 5), los pacientes obtienen una mejoria a lo largo

del 2° y 3° tiempo para volver a valores iniciales en la Gltima evaluacion.
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- El grupo GDS grupal (tabla 5.38, capitulo 5), grupo que mejor evoluciona, aumenta su
calidad de vida considerablemente a lo largo del 2° y 3° control para mantener esa mejora a
lo largo del 4° control.

- El grupo GDS individual (tabla 5.39, capitulo 5), evoluciona linealmente a lo largo de los
controles 2° y 3°, para disminuir ligeramente en el 4° control, situdndose en 0,3 décimas por

debajo de los valores iniciales.

B) Componente Mental

- En el grupo educacion (tabla 5.37, capitulo 5), mejora a lo largo del tiempo y mantienen la
mejoria de 3.2 puntos en el 4° control con respecto al 1°.

- El grupo GDS grupal (tabla 5.38, capitulo 5), aumenta su calidad de vida progresivamente
desde el 1° al 4° control en 3.2 puntos, situdndose la puntuacion en la tltima valoracidén una
décima por encima del grupo Educacion aunque la evolucion a lo largo del tiempo es la
misma que en este grupo.

- El grupo GDS individual (tabla 5.39, capitulo 5), mejora a lo largo del 2° y 3° control, para
disminuir 0.4 puntos en el 4° control con respecto al 3°, pero manteniendo una mejora de 2,8

puntos con respecto al 1° control.

Comparando los grupos entre si para el componente fisico, son mejores los resultados
alcanzados en primer lugar por el grupo GDS grupal, en segundo lugar por el grupo
educacion, el grupo control de nuestro estudio y en ultimo lugar los resultados por haber
recibido tratamiento en el grupo individual. En relacion al componente mental, los mejores
resultados de evolucion se alcanzaron en el grupo educacion y GDS grupal, y en ultimo lugar

los resultados por haber recibido tratamiento en el grupo GDS individual.

Relacionando la evolucion de los grupos entre si y valorando sus diferencias mediante los
p-valores, la calidad de vida entre el grupo educacion y GDS individual no es
estadisticamente significativa (p-valor 0.370 > 0.05), mientras entre el grupo educacion y
GDS grupal si es estadisticamente significativa, es decir: hay diferencia entre ambos grupos,
a favor de el tratamiento GDS grupal (p-valor 0,004 < 0.05) (tabla 5.42, capitulo 5)

Comparando ambos grupos de intervencion GDS entre si (GDS grupal y GDS individual), se
encontrd una diferencia estadisticamente significativa en favor de GDS grupal, obteniendo
un p-valor de 0,047; es decir, el tratamiento GDS grupal es eficaz con respecto a GDS

individual (tabla 5.42, capitulo 5).

Las diferencias del componente mental de la calidad de vida entre el grupo educacion y GDS
individual no son estadisticamente significativas (p valor 0.630 > 0.05), ni tampoco entre el

grupo educacion y GDS grupal (p-valor 0,933 > 0,05). Comparando ambos grupos GDS
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entre si (GDS grupal y GDS individual) tampoco se encontrd una diferencia estadisticamente

significativa en favor de alguno de ellos, obteniendo un p-valor de 0,645 (p-valor > 0,05).

En conclusién en el componente mental de la calidad de vida, aunque todos los tratamientos
son eficaces, ninguno de los tres tratamientos es mas eficaz que los demas, por tanto ninguno

es mejor que los otros (tabla 5.43, capitulo 5).

Dados estos resultados, se plantean los siguientes factores que han podido influir en los

mismos:

A) En relacion a la terapia utilizada

Con respecto a la valoracion que se puede hacer de la terapia empleada en el ensayo clinico,
solo existe una publicacion con la misma metodologia y disefio (ECA) sobre el Método de
Tratamiento GDS."” En este estudio anterior se compar6 la practica habitual en centros de
Atencion Primaria con el tratamiento que corresponderia a GDS individual, formado por
sesiones individuales y grupales. En este estudio llevado a cabo en el 2009, las diferencias
observadas en la calidad de vida (componente mental y fisico) fueron estadisticamente

significativas, con cambios muy importantes a favor de GDS individual.

En relacion a los resultados alcanzados en el presente estudio respecto al componente de

calidad de vida, llaman la atencién dos aspectos:

- El primer aspecto es que tanto el grupo control como el grupo GDS-individual
mejoran a los pacientes de manera significativa, pero sin que existan diferencias en la
calidad de vida entre un tratamiento y el otro. Esto se puede justificar sobre la base de
que en el primer estudio se compard6 GDS individual al tratamiento habitual que se
realiza en las Unidades de Fisioterapia en Atencion Primaria. El tratamiento de
fisioterapia que se aplica habitualmente en la atencién primaria del Servicio
Madrilefio de Salud, incluye procedimientos de efectividad desconocida o similar al
placebo (TENS, microonda y ejercicios).”Sin embargo, en el segundo estudio, el
grupo control no sélo recibid este tratamiento habitual en atencion primaria, sino que
éste fue complementado por un programa educativo breve con demostrada eficacia,*
que es de esperar que la eficacia de la intervencidn en este grupo control fuera mayor

en el segundo estudio que en el primero.

- El segundo aspecto es que el grupo que ha recibido el tratamiento grupal (formado
por 11 sesiones grupales), haya obtenido mejores resultados que el grupo individual,
que ha recibido el mismo tratamiento que éste mas 4 sesiones individuales de terapia

manual. Hay que tener en cuenta que en la practica clinica las sesiones individuales
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son las mejor recibidas y valoradas por los pacientes, al ser un tratamiento de

reequilibracion de las tensiones musculares personalizado.
Una de las posibles explicaciones a este hecho podria ser que el tratamiento grupal tiene la
particularidad de estimular y dotar de mayor autonomia a los pacientes favoreciendo su
autocuidado, lo que podria plasmarse en su mejoria a lo largo de los 4 controles y muy
especialmente en el ultimo donde la calidad de vida se mantiene en parametros altos con
respecto al resto de los grupos. Sin embargo, puesto que los dos grupos GDS recibieron las
mismas sesiones grupales éste no puede ser el Gnico argumento.
Otra de las posibles explicaciones es que en el estudio del 2009 las sesiones de terapia
manual individuales fueron realizadas por fisioterapeutas de centro de salud de mas de 10
afios de experiencia tratando pacientes y con mayor formacion en cadenas musculares GDS,
mientras que en nuestro estudio las sesiones individuales fueron realizadas por alumnos
recién egresados de la universidad, sin apenas practica clinica que s6lo habian realizado la
formacion GDS pautada para el estudio. Como sucede con otros métodos de fisioterapia que
utilizan una valoracion basada en una clasificacion en subgrupos de pacientes con dolor
lumbar, la clasificacion determina el tratamiento especifico que tiene que ser aplicado. Todas
las sesiones individuales del tratamiento GDS dependen de la agudeza de esta clasificacion,
por lo que un cierto grado de experiencia y formacion se requiere para ello. Ninguno de los
fisioterapeutas recién egresados de la universidad tenia formacion para realizar esta
clasificacion, por lo que se realizo la valoracion de los pacientes por fisioterapeutas expertos
en GDS. Si bien es necesario que el fisioterapeuta que aplique los tratamientos sea capad de
comprender la asignacion de cada paciente a un subgrupo de lumbalgia en orden a realizar
optimamente el tratamiento. De acuerdo con este razonamiento, una formacién insuficiente
puede llevar a la identificacién erronea de la cadena causal de cada paciente antes de
proceder al tratamiento, pudiéndose realizar sesiones de tratamiento individuales que no sélo
no mejoren a los pacientes sino que incluso puedan ser contraproducentes y haber provocado
que los resultados del grupo GDS individual no hayan sido al menos tan buenos como los
del grupo GDS grupal. Son necesarios futuros estudios sobre la curva de aprendizaje para
formar profesionales capaces de realizar este proceso de clasificacion de los pacientes en

subgrupos de tratamiento conforme a GDS.

En la presente tesis s6lo ha sido abordada la calidad de vida y el MCIC para el cuestionario
SF-12vl, sin tener todavia los resultados de las variables de respuesta principal del estudio:
dolor (cuestionario PI-NRS) y discapacidad (cuestionario Roland y Morris), asi como en la
calidad de vida recogida mediante EQ-5D-5L. Es posible, que la calidad de vida no sea un

factor tan determinante en los pacientes con dolor lumbar (por lo cual se obtienen los
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resultados homogéneos en todos los grupos) como el dolor o la discapacidad. Estas ultimas
son variables que reflejan mejor las caracteristicas mas importantes de los pacientes con
dolor lumbar, siendo mas adecuadas para medir los cambios en esta poblacion.

Estas cuestiones seran resueltas cuando se publiquen los resultados globales del estudio, lo

que dara lugar a futuras reflexiones mas haya del objetivo de esta tesis doctoral.

B) Respecto a la version del cuestionario utilizado

Como se ha desarrollado en el capitulo 2, existe una version posterior del SF-12 a la
utilizada en nuestro estudio (SF-12v1) que es el cuestionario SF-12v2.

Las diferencias mas significativas de esta version 2 en relacion a la version 1 son:

- Se aumentan los items de respuesta de 2 a 5 en el Rol Fisico y Mental, lo que
disminuye el “efecto techo”. Este efecto ocurre cuando una pregunta tiene opciones
de respuesta muy limitadas (dos o tres), ya que pacientes con un estado inicial
situado al final de la escala, en un segundo control no puedan expresar el cambio que
han tenido por exceder la graduacion de la escala. El aumento a 5 items en estas
dimensiones ofrece una mayor opcion al paciente para poder clasificar su estado.

- Se reduce las opciones de respuesta de 6 a 5 en las dimensiones Salud Mental y
Vitalidad,44con el fin de normalizar el cuestionario.

- Se incorporan cambios en el formato del texto para facilitar la compresion y

aumentar la comparacion con otras versiones adaptadas culturalmente.

La version 1 del SF-12 solo permite calcular 2 puntuaciones, el componente fisico (CSF) y el
mental (CSM), mientras que la version 2 permite calcular las 8 dimensiones originales del
SF-36, ademas del componente fisico y mental. Las 8 dimensiones y los items del SF-12v2*
son: Funcion fisica (2), funcion social (1), rol fisico (2), rol emocional (2), salud mental (2),
vitalidad (1), dolor corporal (1), salud general (1).

En nuestro estudio, se utilizé la version 1 en vez de la version 2 del SF-12, porque aunque la
version 2 estaba disponible en el 2002, no se disponian de los pesos espafioles para dicha
version,*® mientras que los pesos espafioles para la version 1?7 se publicaron en el 2008,
fecha de disefio del estudio. Ademas, el estudio fue planteado como un ensayo clinico donde
lo mas importante es el resultado global del estudio, en nuestro caso, si un método es mas
eficaz que otro en el tratamiento de los pacientes con lumbalgia inespecifica en atencion
primaria. En un ECA como el que fundamenta esta tesis, lo mas importante no es el cambio
que presentan los pacientes segin una variable de respuesta secundaria (calidad de vida) o el
analisis del MCIC con el SF-12vl, sino los cambios en las variables de respuesta principal:

dolor y funcionalidad, en este orden.
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Esta limitaciéon con respecto al uso del cuestionario debe de ser recogida a la hora de
observar los datos extraidos, ya que la version 2 podria mejorar ligeramente los resultados

obtenidos por el cambio en el nimero de items en algunas de sus dimensiones.

En relacion al analisis de los datos del SF-12v1 con los pesos poblaciones calculados para
Espafia:

- En el componente fisico, la mediana de la puntuacion basal de los pacientes antes de iniciar
el estudio (tabla 5.23, capitulo 5) es de aproximadamente de 42,8 puntos (43,5 puntos en el
grupo educacién, 41,9 puntos en el grupo GDS grupal y 43,1 puntos en el grupo GDS

individual), lo que es inferior al peso poblacional calculado para Espafia*®*’

que es de 49,9
puntos. Esto quiere decir que los pacientes con dolor lumbar de nuestro estudio, parten de
valores de calidad de vida muy inferiores a lo que se considera la media ponderada en
Espana.

- En relacién al componente mental del cuestionario SF-12v1, los pacientes parten de una
mediana cercana alrededor de los 34,3 puntos en todos los grupos (34,1 puntos en el grupo
educacion, 34,4 puntos en el grupo GDS grupal y 34,4 puntos en el grupo GDS individual)
con un intervalo entre el primer y el tercer cuartil mas amplio [entre 25,4 y 41,0 puntos
(tabla 5.24, capitulo 5)]. El peso del componente mental del SF-12v1 para la poblacion

espafiola*’**

es de 51,8 puntos para el componente mental, lo que indica que mas de la mitad
de los pacientes de nuestro estudio parten de puntuaciones muy inferiores a lo que seria la

media ponderada para la calidad de vida en el componente mental en Espana.

En otro estudio donde se utilizé el SF-12v1 en una cohorte de pacientes con dolor lumbar en
Alemania®' datos similares fueron observados en relacién a los pesos ponderales con el pais
de referencia, en este caso Alemania, donde los valores obtenidos para pacientes con dolor
lumbar eran de 36 puntos para el componente fisico y 45 puntos para el componente mental,
con valores inferiores a los pesos alemanes para este cuestionario.

Estos datos confirman la escasa relacion existente entre las puntuaciones obtenidas en el
cuestionario SF-12v1 y los pesos ponderados para Espafa y otros paises, en pacientes con
dolor lumbar. Deberia volverse a analizar si el cuestionario SF-12v1 es apropiado para medir
la calidad de vida de los pacientes con dolor lumbar, a pesar de haber sido probada su

fiabilidad, validez y sensibilidad para este tipo de patologia.*

Dentro de las publicaciones cientificas y en relacion a la calidad de vida y sus instrumentos
de medida, existen resultados contradictorios sobre los mismos instrumentos de medida. En
recientes estudios se ha realizado el calculo del MCIC para el cuestionario EQ-5D-3L,

también utilizado para medir la calidad de vida, y se establece la validez de su uso en
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pacientes con lumbalgia mecénica,’’ pero en otras publicaciones de gran impacto se apunta
que este cuestionario no deberia ser usado en pacientes con dolor lumbar por no ser
adecuado para medir los cambios en la calidad de vida,”' motivo por el cual en el estudio del
que surge esta tesis se utilizo la version mas moderna de este cuestionario, el EQ-5D-5L, que
incorpora mas opciones de respuesta para cada uno de los items que forman el cuestionario.
Contradicciones como ésta que han sido evidenciadas para el cuestionario EQ-5D-3L
deberian de ser estudiadas en relacion a la capacidad del SF-12v1 para medir los cambios en

los pacientes con lumbalgia inespecifica.

Una de las limitaciones mas importantes del SF-12v1 a diferencia de otras versiones
posteriores de los cuestionarios SF (eje. SF-6D), es no poder obtener estados de salud y las
correspondientes medidas de coste-utilidad en relacion al MCIC obtenido. Sabiendo cual es
la puntuacion que un paciente debe de alcanzar para obtener el cambio minimo clinicamente
relevante, se podria calcular el coste econdmico de esta mejoria, lo que facilitaria la toma de
decisiones a favor de una forma de tratamiento determinada en las unidades de fisioterapia
de los centros de Atencion Primaria. Teniendo en cuenta que en relacion a la calidad de vida,
el grupo GDS grupal es el que ha tenido los mejores resultados, podrian elaborarse
protocolos para dolor lumbar dentro de la Atencion Primaria a modo de “Escuela de
Espalda”, basados en el contenido de las sesiones grupales de este estudio. Estas sesiones
grupales conllevan un ahorro econdémico extra, ya que no es necesario que un fisioterapeuta
trate en exclusiva a un sélo paciente, sino que un Unico fisioterapeuta supervisa las
actividades corporales realizadas en un grupo de entre 8 y 12 personas. Para poder realizar

este calculo en nuestro estudio ha de utilizarse el cuestionario el EQ-5D-5L.

C) En relacion a la forma de analizar las puntuaciones

La forma de obtener las puntuaciones para el SF-12v1 tanto en el componente mental como
fisico estan basadas en el método original que propuso su creador. En este algoritmo®~? se

ha basado el programa SPSSwin 7.5 para obtener las puntuaciones de la presente tesis.

Esta forma de puntuacion hace que todos los items que forman el cuestionario SF-12vl
participen en el resultado final tanto del componente sumatorio fisico como del componente
sumatorio mental, aunque ambos sumatorios no estén correlacionados: uno se refiere a

aspectos fisicos y otro a aspectos mentales de la calidad de vida.

Actualmente se plantea si esta forma de puntuacion es adecuada y optimiza la informacion
obtenida en los 12 items. En publicaciones recientes se estan desarrollando nuevas formas de

puntuacion como el RAND-12 Health Status Inventory’® o el Modelo Bidemensional de
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proceso del algoritmo basado en la Teoria del item de respuesta [(Bidemensional Response
Process Model algorithm (BRP-12) based on the Item Response Theory (IRT)].>*

55 . sz I
Estas nuevas formas™ de cuantificar la puntuacion se estan desarrollando tanto para el

componente mental como para el fisico del SF-12 version 1,

utilizando algoritmos mas
complejos que optimizan la informacion en relacion a los utilizados en la version original
desarrollada por Ware JE.»

Las puntuaciones en nuestro estudio estan calculadas mediante los algoritmos clasicos (Ware
J), pero podrian analizarse los resultados desde estos nuevos enfoques y contrastar la

similitud o diferencia entre ellos.
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7.1. CONCLUSIONES FINALES

El calculo del MCIC es un célculo relativamente nuevo que estd en un proceso de desarrollo
y perfeccionamiento, siendo un concepto clave para valorar qué estudios aportan en sus
resultados intervenciones clinicamente relevantes frente a aquellos que s6lo muestran una
mejoria estadisticamente significativa sin que ésto implique una mejoria clinica percibida

por el paciente.

En el presente trabajo, se han presentado los calculos del MCIC para la calidad de vida
(componentes fisico y mental) con el cuestionario SF-12v1 en pacientes con lumbalgia
inespecifica, teniendo como referencia el primer control (evaluacién basal) y el ultimo
control (a los 12 meses) de una muestra de 456 pacientes que participaron en un ECA en el

marco de la Atencion Primaria de la Comunidad de Madrid del Sistema Sanitario Espafiol.

Para su célculo se ha utilizado cuatro métodos basados en anclajes. El ancaje utilizado ha
sido una pregunta sobre el estado de salud que el paciente manifiesta en el control a los 12

meses en relacion a su estado de salud inicial.

Los MCIC obtenidos mediante los cuatro métodos son los siguientes (tabla 7.1):

Métodos para el Calculo Calidad de Vida. Calidad de Vida.
del MCIC. Componente Fisico. Componente Mental.
“Cambio promedio”
(Average Change) 2,715 3,543
“Cambio minimo
detectable”
0,569 3,774
(Minimum Detectable
Change (MDC))
“La diferencia del cambio”
(Change Difference 3,297 1,135
Approach)
Las Curvas ROC 1,129 4,27
Area debajo de la curva 0,632 0,551

Tabla 7.1. Cuadro resumen de los MCIC obtenidos por los distintos métodos.
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De los valores obtenidos se descarta el método de curvas ROC, al no tener un area suficiente

bajo la curva (0,7) para poder aceptar la validez de este método en el calculo del MCIC.

Entre los 3 métodos restantes, se opta por el calculo del MCIC mediante el Minimum
Detectable Change (MDC), al ser el método basado en anclajes mayormente recomendado
por las publicaciones actuales. Este método toma el valor del MCIC por encima del 95 % del
intervalo de confianza, estdndo los valores del MCIC por encima del error de medida del
cuestionario. Se obtiene un MCIC mediante el MDC de 0,569 puntos para el componente

fisico, y de 3,774 para el componente mental de la calidad de vida.

Poniendo en relacion la relevancia clinica y significacion estadistica de las puntuaciones

obtenidas para el SF-12v1 en los tres grupos participantes en el ECA se concluye que:

1) El grupo educacion:

- En el componente fisico de la calidad de vida, la evolucién es clinicamente
relevante para el 2° y 3° control (con una mejoria de 1,4 y 1,1 de media para el
2° y 3° control respectivamente, y 0 puntos con respecto al 4° control) aunque
no es estadisticamente significativa en ningin control (p-valor 0,106 > 0.05 y p-
valor 0,135 > 0.05 para el 2° y 3° control correspondientemente, y p-valor 0,871
>0.05 para el 4° control).

- En el componente mental de la calidad de vida, la evolucion en todos los
controles es estadisticamente significativa (p-valor 0,002 < 0.05, p-valor 0,000
< 0.05, p-valor 0,000 < 0.05 ) aunque no clinicamente relevante (con una
diferencia en las evoluciones de 2,5, 3,5 y 3,2 puntos a lo largo del 2°3° y 4°

control).

2) El grupo GDS individual:

- En el componente fisico, la evolucion en todos los controles no es ni
estadisticamente significativa (p-valor 0,835 > 0.05, p-valor 0,712 > 0.05 y p-
valor 0,959 > 0.05 a lo largo del 2°, 3° y 4° control), ni clinicamente relevante
(con una diferencia en evoluciones de 0,3, 0,1 y 0,3 puntos a lo largo del 2°, 3°
y 4° control).

- En el componente mental, la evolucion en todos los controles es
estadisticamente significativa (p-valor 0,000< 0.05, 0,000< 0.05 y 0,001< 0.05 a
lo largo del 2°,3° y 4° control) aunque no es clinicamente relevante (con una

diferencia en las evoluciones de 3,6, 3,2 y 2,8 a lo largo del 2°,3° y 4° control).
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3) El grupo GDS grupal:

- En el componente fisico, la evolucién obtenida en todos los controles es
estadisticamente significativa (p-valor 0,000 < 0.05 en los tres controles) y
clinicamente relevante (con evoluciones de 2,6, 3,1 y 3,1 puntos a lo largo del
2°, 3°, 4° control).

- En el componente mental, la evolucion obtenida en todos los controles es
estadisticamente significativa (p-valor 0,000 < 0.05 en los tres controles)
aunque no clinicamente relevante (con evoluciones de 2,5, 3,1 y 3,2 puntos a lo

largo del 2°, 3° y 4° control).

La justificacion de la necesidad de publicar en los estudios la relevancia clinica de los
resultados, estd en que no toda intervencion que resulta estadisticamente significativa
conlleva una mejoria que el paciente pueda percibir (clinicamente relevante). Sin embargo
en el presente trabajo se observa que hay evoluciones clinicamente relevantes que no
superan lo estadisticamente significativo, como sucede en el componente fisico del grupo
educacion. También se observa como hay evoluciones estadisticamente significativas y con
diferencias grandes entre los distintos controles que no alcanzan la relevancia clinica, como
sucede en todos los grupos con el componente mental de la calidad de vida. Si el MCIC
obtenido tiene una puntuacion alta, ofrece una falsa apariencia de baja eficacia del
tratamiento aplicado ya que pocos pacientes son capaces de superar el umbral de lo
clinicamente relevante. Si el MCIC tiene una puntuacion baja, ofrece una falsa apariencia de
tratamiento muy eficaz, ya que incluso el MCIC puede situarse por debajo del valor

estadisticamente significativo.

Esta variabilidad en la concordancia entre lo que es estadisticamente significativo y
clinicamente relevante plantea la necesidad de revisar los factores que pueden influir en el
calculo del MCIC en futuros estudios sobre la materia, especialmente en relacion a los
métodos de calculo, los anclajes utilizados y la forma de analizar las puntuaciones del propio

cuestionario de calidad de vida SF-12vl1.
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ANEXO 3.1. Escala Visual Analodgica.

DOLOR MAS
_ INTENSO
_'\‘ =
O DOLOR=10 POSIBLE= 10

PUNTUACION I_ —I

Sefniale con una X el lugar de la linea en la que situaria su dolor lnumbar actual
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ANEXO 3.2. Cuestionario Oswestry.

CUESTIONARIO OSWESTRY

Disefiado Para evaluar la repercusion que tiene el estado de la espalda sobre la
capacidad de realizacion de actividades de la vida cotidiana. Se compone de 10
secciones tipo test que el paciente tiene que responder, marcando en cada una de ellas la
opcion que mas se ajuste a su situacion real. Se obtiene un indice en forma de
porcentaje en donde el 0% se corresponde con la ausencia de dolor vy el 100% con la
maxima dificultad para llevar a cabo todas las actividades mencionadas en el
cuestionario debido al dolor.

SECCION 1: Intensidad del dolor.
1. Puedo tolerar el dolor sin necesidad de usar medios para disminuirlo.
2. El dolor es moderado, pero puedo manejarlo sin necesidad de medidas
terapéuticas.
La terapia antialgica proporciona alivio completo del dolor.
La terapia antialgica proporciona alivio moderado del dolor.
La terapia anfidlgica proporciona muy poco alivio del dolor.
La terapia antialgica no tiene efecto sobre el dolor porque no la uso.

Sl s

SECCION 2. Cuidado personal (lavarse, vestirse, etc)
1. Puedo cuidarme normalmente sin causar dolor afiadido.
2. Puedo cuidarme pero me produce dolor afiadido.
3. Me resulta dolorosa la realizacion de mis cuidados personales por lo que los
hago lenta y cuidadosamente.
4. Necesito alguna ayuda, pero realizo parte de mis cuidados.
Necesito ayuda todos los dias en la mayoria de mis cuidados personales.
6. No puedo vestirme, me lavo con dificultad y permanezco en la cama.

Lh

SECCION 3. Levantamiento de objetos.

1. Puedo levantar pesos pesados sin dolor afiadido.

2. Puedo levantar pesos pesados pero me produce dolor afiadido.

3. El dolor me impide levantar pesos pesados desde el suelo pero puedo hacerlo si
estan convenientemente colocados, como por ejemplo en una mesa.

4. El dolor me impide levantar pesos pesados pero puedo levantar pesos ligeros y
medios si estan convenientemente situados.

5. Solo puedo levantar pesos ligeros.

6. No puedo levantar ni transportar ningun peso.

SECCION 4. Caminar

El dolor me impide caminar.

El dolor me impide caminar mas de 1 Kilometro.

El dolor me impide caminar mas de 5 Kilometros.

El dolor me impide caminar mas de 10 Kildmetros.

Solo puedo caminar usando un baston o muletas.

Estoy en la cama la mayor parte del tiempo vy tengo que gatear para llegar al
bailo.

QAR =
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SECCION 5. Sentarse.

Puedo sentarme en una silla todo el tiempo que quiero.

Solo puedo sentarme todo el tiempo que quiero en un tipo de silla determinada.
El dolor me impide sentarme mas de una hora.

El dolor me impide sentarme mas de media hora.

El dolor me impide sentarme mas de 10 minutos.

El dolor me impide sentarme.

L R N W S

SECCION 6. Permanecer de pie.
1. Puedo permanecer de pie todo el tiempo que quiero sin dolor anadido.
2. Puedo permanecer de pie todo el tiempo que quiero, pero me produce dolo
afiadido.
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.

[ L RN EA ¥

SECCION 7. Dormir.

El dolor no me impide dormir bien.

Solo puedo dormir bien si tomo farmacos.

Aun cuando uso farmacos, duermo menos de 6 horas.
Aun cuando uso farmacos, duermo menos de 4 horas.
Aun cuando uso farmacos, duermo menos de 2 horas.
El dolor me impide dormir.

[ R R R A

SECCION 8. Vida sexual.

Mi vida sexual es normal y no me causa dolor afiadido.

Mi vida sexual es normal y pero me causa algun dolor afiadido.
Mi vida sexual es casi normal, pero es muy dolorosa.

Mi vida sexual esta severamente limitada por el dolor.

Mi vida sexual es casi inexistente por el dolor.

El dolor me impide tener vida sexual.

[ LW "R S N SR

SECCION 9. Vida social.

1. Mi vida social es normal y no me causa ningtin dolor afiadido.

2. Mi vida social es normal, pero incrementa el nivel de dolor.

3. El dolor no tiene un efecto significativo sobre mi wvida social excepto I
limitacion para realizar las actividades que requieran energia extra como l:
danza.

4. El dolor ha restringido mi vida social y no puedo salir con frecuencia.

El dolor ha restringido mi vida social a la que pueda venir a casa.
6. No tengo vida social debido al dolor.

L

SECCION 10. Viajar.

Puedo viajar a cualquier parte sin dolor afiadido.

Puedo viajar a cualquier parte, pero me produce dolor afladido.

El dolor es intenso pero soporto jornadas de viaje por encima de dos horas.
El dolor restringe mis jornadas de viaje a menos de 1 hora.

El dolor restringe mis jornadas de viaje a menos de 30 minutos.

El dolor me impide viajar excepto al medico o al hospital.

L R N W S
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La Equivalencia de las respuestas del test a un valor numérico se realiza de la
siguiente manera:

Si la respuesta elegida es 1a 1=0 puntos

Si es la 2=1 punto

Si es la 3=2 puntos

Si es la 4=3 puntos

Si es la 5=4 puntos

Si es la 6=5 puntos

Cuando se han sumado todos los puntos, se asigna a cada persona el grado de
limitacion que presenta

Oswestry

0-19 Limitacion minima
20-39 Limitacion moderada
40-59 Limitacion intensa
60-79 Discapacidad

80-100 Limitacion maxima
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ANEXO 3.3. Cuestionario EQ-5D-3L.

Marque con una cruz como esta ¥ la afirmacion en cada seccion que describa mejor
su estado de salud en el dia de hoy.

Movilidad

No tengo problemas para caminar

Tengo algunos problemas para caminar

ooLC

Tengo que estar en la cama

Cuidado-Personal

No tengo problemas con el cuidado personal

Tenge algunos problemas para lavarme o vestirme solo

I W

Soy incapaz de lavarme o vestirme solo

Actividades de Todos los Dias (ej, trabajar, estudiar,
hacer tareas domésticas, actividades familiares

o realizadas durante el tiempo libre)

No tengo problemas para realizar mis actividades

de todos los dias |
Tengo algunos problemas para realizar mis actividades

de todos los dias |

Soy incapaz de realizar mis actividades de todos los dias d

Dolor/Malestar
No tengo delor ni malestar

Tengo moderado dolor o malestar

(M Wy W

Tengoe mucho dolor o malestar

Ansiedad/Depresion

No estoy ansiosao/a ni deprimido/a

Estoy meoderadamente ansioso/a o deprimido/a

Ry Wy

Estoy muy ansioso/a o deprimido/a
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Mejor estado
de salud
imaginable
100

Para ayudar a la gente a describir lo bueno o malo que es su
estado de salud, hemos dibujado una escala parecida a un
termometro en el cual se marca con un 100 el mejor estado
de salud que pueda imaginarse, y con un 0 ¢l peor estado de
salud que pueda 1maginarse.

Por favor, dibuje una linea desde el cuadro que dice “su
estado de salud hoy.” hasta el punto en la escala que. en su
opinién, indique lo bueno o malo que es su estado de salud
en el dia de hoy.

Su estado
de salud

hoy

0

Peor estado
de salud
imaginable
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ANEXO 3.4. Cuestionario SF-36.

CUESTIONARIO SF-36
SOBRE EL ESTADO DE SALUD

Instrucciones: Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud.
Sus respuestas permitiran saber como se encuentra usted y hasta que punto es capaz de hacer
sus actividades habifuales. Conteste cada pregunta tal como se indica. Si no esta seguro/a de
como responder a una pregunta, le rogariamos contestara lo que le parezca mas cierto.

1. En general, usted diria que su salud es: (marque un solo niimero)

- Excelente 1
- Muy buena 2
- Buena 3
- Regular 4
- Mala 5

2. ;Coémo diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un afio? (marque
5610 un mumnero)

- Mucho mejor ahora que la de hace un afio. 1
- Algo mejor ahora que la de hace un afio. 2
- Mas o menos igual que la de hace un afio. 3
- Algo peor ahora que hace un ano. 4
- Mucho peor ahora que hace un aflo. 5

3. Las siguientes preguntas se refieren a cosas que usted podria hacer en un dia normal.
Su salud actual, ;le limita para hacer esas actividades o otras cosas? Si es asi,
jcuanto? (marque un solo numero por cada pregunta)

ACTIVIDADES Si, me limita Si, me limita :\'0., no me
mucho un poco limita nada
- Esfuerzos intensos como correr, levantar 1 2 3
abjetos pesados, o participar en deportes
agotadores.
- Esfuerzos moderados, como mover una mesa, 1 2 3
pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar
mas de 1 hora.
- Coger o llevar la bolsa de la compra. 1 2 3
- Subir varios pisos por la escalera. 1 2 3
- Subir un piso por la escalera 1 2 3
- Agacharse o arrodillarse. 1 2 3
- Caminar un Kilometro o mas. 1 2 3
- Caminar varias manzanas (unos 200 metros) 1 2 3
- Caminar una manzana ( unos 100 metros) 1 2 3
- Baflarse o vestirse por si mismo. 1 2 3
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4. Durante las 4 (iltimas semanas, ;ha tenido alguno de los siguientes problemas en su
trabajo o en sus actividades cotidianas a causa de su salud fisica? (marque un solo
numero por cada pregunta)

ACTIVIDADES SI | NO
- ; Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus actividades cotidianas? |1 |2

- (Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? 1 (2

- . Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su frabajo o en sus actividades 1 ]2
cotidianas?

- . Tuvo dificultad para hacer su frabajo o sus actividades cotidianas (por gjemplo |1 | 2

le costo mas de lo normal)?

5. Durante las 4 ultimas semanas, ;ha tenido alguno de los siguientes problemas en su
trabajo o en sus actividades cotidianas a causa de algin problema emocional (como
estar triste deprimido o nervioso)? (marque un solo numero por cada pregunta)

ACTIVIDADES SI|NO
- . Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus actividades cotfidianas, |1 |2
por algin problema emocional?

- ;Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, por algiin problema 1|2
emocional?
- ;No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan cuidadosamente como de 1 ]2

costumbre, por algiin problema emocional?

6. Durante las 4 altimas semanas, ;hasta que punto su salud fisica o los problema
emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los
vecinos u otras personas? (marque un solo nimero)

- Nada 1
- Unpoco 2
- Regular 3
- Bastante 4
- Mucho 5

7. ¢ Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas semanas? (marque un
solo niumero)

- No. ninguno 1
- Si, muy poco 2
- Si, un poco 3
- Si. moderado 4
- Si, mucho 5
- Si, muchisimo 6

8. Durante las 4 altimas semanas, ;hasta que punto el dolor le ha dificultado su trabajo
habitual (incluido el trabajo fuera del domicilio y las tareas domeésticas)? (marque un
solo niumero)

- Nada 1
- Unpoco 2
- Regular 3
- Bastante 4
- Mucho 5
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9. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han ido las
cosas durante las 4 iltimas semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca
mas a como se ha sentido usted. Marque solo un nimero.
Durante las 4 altimas semanas, ;Cuanto tiempo...

) Casi Muchas Algunas Solo -
Siempre . | = alguna Nunca
siempre veces veces vez

. ...se sintio lleno de 1 2 3 4 5 6
vitalidad?
J...estuvo muy nervioso? |1 2 3 4 5 6
J..-se sintid bajo de moral |1 2 3 4 5 6
y nada podia animarle?
J..-se sintid tranquilo y 1 2 3 4 5 6
sosegado?
...-se sintié con mucha 1 2 3 4 5 6
energia?
[...5e sintio desanimadoy | 1 2 3 4 5 6
triste?
....5e sinti¢ agotado? 1 2 3 4 5 6
L...5e sintid feliz? 1 2 3 4 5 6
....5e sintid cansado? 1 2 3 4 5 6

10. Durante las 4 tltimas semanas, ;con qué frecuencia la salud fisica o los problemas
emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar amigos o
familiares)? (marque solo un numero)

- Siempre 1
- Casi siempre 2
- Algunas veces3

- Solo alguna vez 4
-  Nunca 5

11. Diga si le parece cierta o falsa cada una de las siguientes frases: (marque solo un
numero por cada pregunta)

Totalmente Bastante No Bastante Totalmente
cierta cierta lo sé falsa falsa
Creo que me pongo enfermo 1 2 3 4 5
mas facilmente que ofras
personas
Estoy tan sano como 1 2 3 4 5
cualquiera
Creo que mi salud va a 1 2 3 4 5
gmpeorar
Mi salud es excelente 1 2 3 4 5
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ANEXO 4.1. Criterios de Inclusion y exclusion del proyecto.

ESTUDIO DOLOR LUMBAR EN ATENCION PRIMARIA

PACIENTE (tellenar con MAYUSCULAS):
Apellidos: Nombre: Edad:

MEDICO AP: Centro:

(puede poner su sello). Las indicaciones de ayuda para cumplimentar este formulario estan sombreadas.

CRITERIO DE INCLUSION:
Paciente que acude a consulta por lumbalgia (con o sin dolor referido), cuya edad esté
entre = 18 y < 65 aflos.

CRITERIOS DE EXCLUSION: Indique si ¢l paciente presenta:

A Seiiales de alerta de posible afeccion sistémica:

1. Dolor que aparece por primera vez <20 & =33 aflOs. ... O
2. Dolor no influido por posturas, movImientos o tensION ... ... m]
3. Dolor exclusivamente dorsal O
4. Déficit neuroldgico difuso O
3. Imposibilidad persistente de flexionar 5° la columna nerrebral ........................................................................... |
6. Deformacion estructural (de aparicion reciente) O
7. Mal estado general v/o pérdida de peso |
8. Fiebre m|
9. Antecedentes de traumatismo reciente. ... O
10 Cancer o uso de corticoides (osteoporosis) o drogas por via parenteral |
11 Inmunodepresion o STDA m|

B Signos para valorar la remision a cirugia
e Paresia relevante, progresiva o balateral ... O

e  Pérdida de control de esfinteres de origen neurologico |
e Anestesia en silla de montar (posible sindrome de la cola de caballo) m|
*  Dolor radicular cuya intensidad sigue siendo intolerable pese a la aplicacion durante 6 o mas semanas de todos
los tratamientos conservadores recomendados (posible hernia discal con criterios quirdrgicos) ...................... o
*  Dolor radicular que aparece s6lo a la deambulacion v la limita, requiere flexion o sedestacion para desaparecer,
persiste pese a 6 meses o mas de tratamiento conservador y se acompaiia de imagenes de estenosis espinal
(posible estenosis espinal sintOMAtICA CON COIETIOS QUATTITZICOS ). oo O
C Incapacidad para cumplimentar los mstrumentos de medida de las variables de evolucion. Este criterio incluye, entre
otros, analfabetismo funcional, demencia v CeEUSTA. ... O
D Estar habitualmente encamado... e O
E Diagnostico de enfermedades reumatologlcas mﬂmnatonas (e spondllms artritis reumatmde mfermedad de Ren:er
reumatismo psoriasico), cancer o fibromialgia. .. |
F Sospecha de fibromialgia: dolores difusos en gmnclcs masas musculares cansancio m_]u.smﬁcado o suefio no repamdor
presentar 11 de los 18 puntos gatillo del diagnostico deeste sindrome ... 0O
G EMDATAZO B0 CUTS0. .ot ce oo ee e e oo s e sa o e oo e e s oo oo oo oot e et e oo ee e
m|
H Haber recibido fisioterapia en 1os Mltmios 12 MISSES. ...
O

S1 existe cualquiera de los criterios de exclusion, marquelo vy no remita este paciente a la umdad de
fisioterapia como posible participante del estudio del tratamiento de la lumbalgia. Recogeremos esta ficha
con la del resto de los pacientes que usted mcluya.

N

Los pacientes en los que haya fracasado la cirugia previa de columna vertebral (“failed back surgery
syndrome”) seran mncludos en este estudio, asi como aquellos que presenten signos de sospecha de
enfermedad sistémica en los que las oportunas pruebas diagnosticas descarten su existencia.
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ANEXO 4.2. Registro Unidades de Fisioterapia incluidas en el estudio.

REGISTRO DE UNIDADES DE FISIOTERAPIA (UF) INCLUIDAS EN EL ESTUDIO
(Actualizado v custediado por la coordinadora del estudio en Madnd)

NOMBRE DEL
NOMBRE DE LOS FISIOTERAPEUTAS PARTICIPANTES ENEL | CENTRO DE SALUD N° ORDEN FECHA DE GRUPO
ESTUDIO QUE INTEGRAN LA UNIDAD DE FISIOTERAPTA AL QUE INCLUSION INCLUSION ASIGNADO
PERTENECELATF
1
1
3
4

n
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10

11
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14

16

18

15
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0

(]
n

- 222 -



TESIS DOCTORAL Mobnica Fernandez Serrano

ANEXO 4.3. Clasificacion situacion profesional u ocupacion habitual.

Situacion profesional en relacion a la ocupacion actual o la ultima ocupacion desempenada

CUENTA PROPIA

Empresario o trabajador con 10 6 mas asalariado 01

Empresario o trabajador con menos de 10 asalariados 02

Titulado superior (Medico, Abogado, Farmaceutico) 03

Titulado medio (Enfermero, fisioterapeuta....) 04

Agricultor sin asalariado 05

Otros trabajos por cuenta propia sin asalariados 08

CUENTA AJENA:

Gerente de una empresa con 10 6 mds asalariado 07

Gerente de una empresa con menos de 10 asalariados 08

Titulado superior(Medico, Abogado, Farmacéutico) 09
Titulado medio(Enfermero, fisioterapeuta,...) 010

Supervisor, encargado, jefe de los departamentos adnunistrativos o comerciale O 11
Resto de personal administrativo o comereial 012
Resto del personal de servicios 013

Operarios o trabajadores manuales cualificados 014
Operarios o trabajadores manuales semicualificados o no cualificados 015
Trabajadores agrarios 016
Fuerzas armadas (Oficiales y Generales 017
Fuerzas armadas (Suboficiales) Q18
Fuerzas armadas(Cabos vy soldados) 019
Otros 020

NS/NC 099
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ANEXO 4.4. Tabla general ejercicios recomendada para dolor lumbar utilizada en

Atencion Primaria.

TABILADE COLUMNA LUMBAR
BOCA ARRIBA

1.- Tumbado de espalda, con las piemas dobladas. pies apoyados en el suelo y brazos
estirados a lo largo del cuerpo con las palmas de las manos hacia amiba. Con la columna

lumbar bien apoyada en el suelo, llevar una de las rodillas hacia ¢l pecho. (Puede cogerse la

rodilla con las manos para doblar lo mids posible)
Comenzar por 3 repeticiones alternativas con cada pierna. aumentando poco a poco cada

dia, hasta 10} veces con cada una.

2.- En la posicion anterior, llevar las dos piemnas dobladas sobre el pecho. . (Pueden
cogerse las rodillas con las manos para doblar lo mas posible)
Repetir 10 veces.

3.- Con la columna lumbar bien apovada en el suelo. estirar una rodilla sm mover el muslo
v tirar del pie hacia la cara en la inspiracion, relajando en la espiracion (llevando los dedos \
del pie hacia el techo). La otra pierna permanecera doblada con el pie apovado en el suelo. 5"

Repetir 3-4 veces. Realizar el mismo ejercicio con la pierna contraria.

1‘

4.- Basculacién pélvica: Coger aire por la nariz. hinchando 1a tripa. v soltarlo por la boca

metiendo la tripa a la vez que aplastamos la zona lnmbar sobre la colchoneta.
Repetir 10 veces.
= r

5.- Tumbado de espalda. con las piernas dobladas. pies apoyados en el suelo v los brazos
en cruz.

Desplazar las dos rodillas juntas. hacia un lado sin levantar los brazos m los
hombros Volver a la posicion inicial v realizar el mismo movimiento hacia el otro lado.

Repetir sélamente 3 veces a cada lado.

6.- Tumbado de espalda. con las piernas dobladas. pies apovados en el suelo y brazos
estirados a lo largo del cuerpo con las palmas de las manos hacia amba Al mspirar,
despegar las nalgas de la colchoneta contravendo los gliuteos v el ano. Subir
progresivamente. al bajar soplar y apovar la espalda.

No debe sentir dolor en la zona de la espalda. Repetir 34 veces.

DE LADO

7 .- Sobre el costado IZQUIERDO. la pierna izquierda, (que esta debajo). doblada per la cadera v la rodilla.
La pierna derecha. se coloca estirada sobre el pie 1zquierdo.

Elevar la pierna derecha 20 centimetros del suelo v apovarla de nuevo. Repetirlﬁ veces.

=R

8.- En la posicion anterior. Doblar la rodilla derecha llevandola hacia el pecho. (Puede cogérsela con la mano

derecha para doblar lo més posible), estirar v apovar hasta la posicién mictal. Repetir] 0 veces.

9. Realizar los ejercicios 7 ¥ 8 acostado sobre el lado DERECHO
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BOCA ABAJO

10.- Boca abajo con un cojin a la altura de la cintura. (debajo del ombligo). siempre que duela la espalda en esta
postura. Las piernas estiradas v las manos bajo la frente. Alargar una piema {(come para hacerla crecer hacia abajo),
apretar las nalgas, el ano v el muslo elevando el pie 15 cm.. pero sin doblar la rodilla.

Repetir alternativamente, 10 veces con cada piemna.

11.- En 1a posicién anterior. apretar muslos. ano y +
gluteos elevando 15 centimetros ambos pies y
piemnas. pero sin doblar las rodillas.

Repetir 10 veces.

12.- Boca abajo con un cojin a la altura de la cintura, (debajo del ombligo),

siempre que duela la espalda en esta postura. Las pternas estiradas v los brazos ’
extendidos hacia abajo a lo largo del cuerpo con las palmas de las manos tocando

el suelo o la colchoneta.

Tirar de los hombros hacia atras v despegar los brazos v las manos del suelo,

contrayendo los mmsculos de la espalda, de forma que las paletillas se junten en la

columna.

No debe levantar el cuerpo ni la cabeza de la colchoneta. Repetir 10 veces.

13.- En la posicién anterior. con las manos debajo de 1a frente.
Separando las manos entre si, despegar los codos v las palmas del suelo, pero sin

levantar la cabeza ni el cuerpo de la colchoneta. Repetir 10 veces.

14.- Boca abajo. piernas extendidas v brazos estirados hacia arriba en forma de
W
Levantar un brazo v la pierna contraria.

Repetir 10 veces alternando ambos miembros.

A GATAS (LLAMADO TAMBIEN: CUATRO PATAS).

Brazos en perpendicular con los hombros v muslos en perpendicular con las caderas.

15.- Extender la pierna hacia atrds v al mismo tiempo elevar el brazo contrario.Repetir 10 veces altenativamente..

16.- EL PERRO: Brazos en pempendicular con los hombros y muslos en
perpendicular con las caderas.

Separar una pierna con la rodilla doblada hacia el lateral.

Volver a la posicién inicial.

Repetir 10 veces, alternativamente con ambas piernas. Repetir 0 veces

17.- EL GATO: Brazos en perpendicular con los hombros v muslos en perpendicular
con las caderas.

Bajar la cabeza a la vez que se aprieta la tnipa haciendo subir la cintura. (metiendo las
nalgas) v haciendo un contraccion del ano.

Subir la cabeza hasta la horizontal. paralela al suelo v bajar la cintura (sacando las nalgas).

Repetir 0 veces.

18.- Brazos en perpendicular con los hombros v muslos en perpendicular con las caderas.
Sentarse hasta dejar los brazos estirados en posicidn de V, hacer confracciones de ano. Se
puede hacer otra postura con los antebrazos apovados a la altura de los hombros.

Mantener unos segundos y velver a la posicion inicial de cuatro patas.
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ANEXO 4.5. Ejercicos higiene postural para el grupo GDS grupal y GDS individual.

ACTIVIDADES SENCILLAS PARA REALIZARSE EN LA VIDA COTIDIANA,
Especialmente para personas que disponen de poco tiempo

Cuando esté de pié:

1. Acuérdese de no tener las rodillas tensas al estar parado v de pié.

2. Cuando vava a agacharse. flexione la cadera y las rodillas. Vaya inclinandose
sacando el culo hacia atras.

3. Cuando vava a incorporarse después de estar agachado, flexione las rodillas v curve
la espalda para ir subiendo hasta estar de pie. La cabeza es la ultima en levantarse.

Agachese y levantese voluntariamente al menos
5 veces al dia, segin lo aprendid en las sesiones
con su fisioterapeuta. Esto quitara la tension de
su espalda v de la parte posterior de las piernas.

Cuando esté sentado:
4. Si trabaja bastante tiempo sentado. cada hora realice una vez esta secuencia:
a. Separese del respaldo del asiento y siéntese en sus isquiones.
b. Tome aire y crezca hacia el techo.
c. Al soltar el aire mantenga la crecida desde el craneo y suelte los hombros.
Haga esta secuencia al menos tres veces.
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Si va mucho tiempo conduciendo. separe la columna lumbar ligeramente del respaldo v
muevase desde los gluteos hasta el craneo. haciendo ligeras rotaciones, como si creciera
desde el craneo hacia el techo.

Cuando se tumbe en Ia cama

5. Coja una pelota como le han ensefiado en sus sesiones de fisioterapia anteriores.
Coloque la pelota en los laterales de toda la columna vertebral. especialmente en las
zonas de dolor. dejando reposar su cuerpo sin tension. respirando ritmica vy
normalmente hasta que el dolor vaya disminuyendo su intensidad v perciba que la
musculatura va relajando.

7. Coja sus codos como ve en la imagen. Tome aire en la espalda y redondee la zona
de la espalda que queda entre los hombros. Al soltar el aire adelantamos los
hombros hacia el techo. redondeando la espalda en cada respiracién poco mas.

Estas actividades pueden
ser realizadas cuantas veces
quiera a lo largo del dia.
Siempre le haran bien.

Ante cualquier duda,
consulte con su
fisioterapeuta del centro de
salud
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ANEXO 4.6. Consentimiento informado.

ESTUDIO SOBRE EL DOLOR LUMBAR EN EL CENTRO DE SALUD
HOJA DE INFORMACION

Se le esta invitando a participar en un estudio destinado a valorar la efectividad de
distintas medidas aplicables en las unidades de fisioterapia para mejorar el dolor
lumbar.

Si participa en el estudio, se le invitara a una charla educativa sobre las medidas
gue usted mismo puede adoptar para mejorar el dolor lumbar, y se le entregara un
folleto para recordarselas. Ademas, recibira tratamiento fisioterapico. En este
estudio se han establecido tres tipos diferentes de tratamiento fisioterapico, que se
aplicaran en los distintos pacientes para determinar cual es mas efectivo. Ninguno
de ellos presenta riesgos, y los tres estan respaldados por el conocimiento
cientifico o la practica habitual en el Sistema Nacional de Salud.

Durante el desarrollo del estudio, podra seguir tomando los farmacos que su
médico le haya prescrito y usted necesite, pero debe informarnos de todos los
tratamientos que reciba para su dolor lumbar (incluidos los medicamentos que
tome).

Todos los tratamientos que reciba durante este estudio seran completamente
gratuitos, y la participacion en el estudio no supondra ningun riesgo ni coste
adicional para usted. No obstante, para que el estudic sea valido es indispensable
que podamos evaluar como evoluciona su dolor lumbar a lo largo del proximo afio,
y para eso deberd acudir a las correspondientes evaluaciones. En total seran
cuatro: una antes de recibir el tratamiento de fisioterapia, y a los 2, 6 y 12 meses.
Asi, el participar en el estudio no sdélo no requiere suspender ningun tratamiento
demostradamente eficaz, sino que ademas conlleva un seguimiento especialmente
riguroso de su evolucion, pero le pediremos que se comprometa a asistir a esas
evaluaciones.

Para poder evaluar su evolucion y tener en cuenta los factores que puedan influir
en ella, necesitaremos también recoger datos personales, como su edad o
situacién laboral, por lo que para participar en el estudio también tendra que
autorizarnos para poder consultar su historial sanitario y laboral si fuera necesario.
En todo momento sus datos seran tratados con absoluta confidencialidad. Nadie
ajeno al estudio tendra acceso a los datos que recojamos, y esos datos nunca
seran hechos publicos de manera individual (es decir, nadie ajeno al estudio podra
saber qué datos corresponden especificamente a usted). Ademas, estos datos
tampoco podran ser usados para ningun fin distinto a los objetives que este estudio
persigue con el fin de mejorar el tratamiento del dolor lumbar en las unidades de
fisioterapia de los Centros de Salud.

Si lo desea, podra abandonar el estudio en cualquier momento, sin que se resienta
la asistencia médica que reciba por su dolor lumbar o por cualquier otro motivo, en
este momento o en el futuro. No obstante, si participa en este estudio y nos
permite evaluar su evolucion a lo largo del préximo afio, nos
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estard ayudando a mejorar el tratamiento del dolor lumbar, lo que ademas de
beneficiarle a usted mismo —en este momento y/o en el futuro-, también ayudara a
otras personas que padezcan el mismo problema y al propio Sistema Sanitario.

El estudio esta siendo desarrollado por la Red Espafiocla de Investigadores en
Dolencias de la Espalda (de la Fundacién Kovacs), en él también participan
médicos y fisioterapeutas de la Universidad Complutense de Madrid, y del Centro
de Salud y la Unidad de Fisioterapia a la que ha acudido, y ha sido aprobado por
los Comités de Etica e Investigacion Clinica, pues cumple con todas las garantias
legales y éticas aplicables. Si tiene alguna duda con respecto a este estudio,
puede consultarla con el personal sanitario que le ha entregado esta hoja de
informacién o dirigirse directamente al responsable de su coordinacién: Dfia. Maria
José Diaz Arribas, (correo electrénico: mijdiazar@med.ucm.es; teléfono de
contacto: 911299067 ¢ 687556913)

- 229 -



TESIS DOCTORAL Mobnica Fernandez Serrano

NOMBRE Y APELLIDOS:

cODIGO:
(no rellenar esta casilla)
Para el estudio sobre la efectividad de diferentes intervenciones para el dolor
lumbar

D/DAa. (nombre y apellidos)........ccovviriii e e
habiendo leido la hoja de informacién acerca del estudio,

habiendao sido informado suficientemente de en qué va a consistir;

habiendo preguntado vy solucionado cuantas dudas tenia al respecto,

participo voluntariamente en el mismo siempre y cuando:

1. Mis datos sean tratados de forma confidencial y solamente por parte de los
profesionales que forman parte de la investigacion.

2. Pueda retirarme del estudio en el momento en que asi lo desee, sin que
esto afecte a mi tratamiento ni a la atencion sanitaria que reciba.

3. Pueda preguntar en cualguier momento cualquier duda acerca del
desarrollo del estudio.

Cumpliéndose lo anteriormente dicho, participo libremente en el desarrollo de
dicho estudic cientifico y acepto que mis datos sean usados en él.

Madrid,......de......................... De 200...

Firma del participante
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ANEXO 4.7. a) Ficha de recogida de datos 1° control.

ESTUDIO SOBRE EL TRATAMIENTO DEL DOLOR
LUMBAR EN ATENCION PRIMARIA

Nombre del evaluador: Centro de salud:
Las indicaciones de ayuda para cumplimentar este formulario estan sombreadas.

NOMBRE DEL PACIENTE (rellenar con MAYUSCULAS):

Apellidos: Nombre:

Fecha de nacimiento:__/ /  Edad:___ Sexo: 0 Hombre 0 Mujer Talla (cms.):__ Peso (Kgs.):_
Domicilio:

Teléfona: Carreo electrénico:

Nivel de estudios terminados:

o Sin estudios o Estudios Primarios (Educacion Primaria o E.G B) o Estudios Secundarios (E.5.0_, BUP, COU
o FP)

o Estudios Universitarios medios 0 Estudios Universitarios superiores

Situacién lahoral:
o Trabajador por cuenta propia o Trabajador por cuenta ajena o Invalidez o Jubilado

o Sin Trabajo o Estudiante o Labores del hogar

Ocupacidn laboral habitual:

PRIMER CONTROL: (Dia de inclusién del paciente en el estudio). FECHA: / [/

ANTECEDENTES DE LUMBALGIA:
1. Nimero de episodios padecidos a lo largo de los dos tltimos afios: cninguno ol o2 oCmasde?2

2. Tratamiento no farmacalogico recibido por el episodios de lumhbalgia anteriores.
(NO indique el altimo tratamiento que le prescribio el medico AP que le derivoé a este estudio, sino los que el
paciente haya recibido anteriormente. Puede escoger tantas opciones de respuesta como sean precisas):
0 Fisioterapia pasiva —masaje, electroterapia, etc.- O Intervencion neuroflejoterapica (INRT) O Rizolisis
O Tratamuento psicologico 3 Cirugia
3 Otros tratamientos. Especificar:

EPISODIO ACTUAL

1. Fecha aproximada de aparicion del ultimo episodio de lumbalgia en cursa: )

2. Consumo de farmacaos por el episodio de lumbalgia en curso:

. Qué farmacos esti tomando por su lumbalgia? Especificar:

Categorizacion de los farmacos en AINEs, analgésicos, relajantes musculares, corticoides,
antiepilépticos, psicofarmacos v otros farmacos (a realizar posteriormente mediante la consulta del
vademeécum)
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ANEXO 4.7. a) Ficha de recogida de datos 1° control.

2
Posologia
AINEs: o No uso o Uso ocasional o Uso pautado o Uso superor al pautado
Analgésico: o No uso o Uso ocasional o Uso pautado o Uso superior al pautado
Relajantes musculares: o No uso o Uso ocasional o Uso pautado o Uso superor al pautado
Corticoides: o No uso o Uso ocasional o Uso pautado o Uso superior al pautado
Antiepilépticos: o No uso o Uso ocasional o Uso pautado o Uso superor al pautado
Psicofarmacos o No uso o Uso ocasional o Uso pautado o Uso supenior al pautado
Otros farmacos: o No uso o Uso ocasional o Uso pautado o Uso supernor al pautado

3. Otras enfermedades concomitantes por las que toma alguna medicacion o esta en tratamiento:
Anote las enfermedades concomutantes sin categorizarlas. Posteriorments v tras consultar con su
coordinador de area, categorice estas enfermedades concomitantes en afecciones musculoesqueléticas,
afecciones dolorosas de cualquier tipo, epilepsia, otras enfermedades.

o No O Si. Especificar enfermedad (maximo tres enfermedades)
Enfermedad 1: Categorizacion:
Enfermedad 2: Categorizacion:
Enfermedad 3: Categorizacion:

4. Pruebas diagndsticas realizadas o prescritas para la lnmhbalgia antes de entrar en el estudio.
(NO ndique las que le haya prescrito el médico AP v que todavia no han sido realizadas, sino las que se
han realizado anteriormente. Puede escoger tantas opciones de respuesta como sean precisas):

O Radiologia simple o TAC o RM o EMG 0 Gammagrafia
O Analitica sanguinea O Oftras (especificar):

un

Baja Lahoral:

oNo o Si, por lumbalgia (duracion en dias: ) o Si, por otro motivo. Especificar:

o Invalidez por lumbalgia. Fecha de concesion:
o Invalidez por otros motivos Fecha de concesion:
o No aplicable (ama de casa, estudiante, parado)

6. Actividad fisica domeéstica y/o laboral:

o Estar sentado durante la mavor parte de la jornada (0) o Estar de pie la mavor parte de la jornada
sin desplazarse (1) o Desplazamiento a pie frecuente (2)
O Actividad que requiere esfuerzo fisico importante (3)

7. Actividad fisica en tiempo libre:

o No realiza ninguna actividad en el tiempo libre que implique movimiento (0) o Pasear, petanca. voga,
etc. (1) o Bicicleta, gimnasia, asrdbic, correr, tenis, natacion, etc. (2) o Squash, fiitbol, baloncesto,
hockey, etc. (3)

8. Frecuencia con gque realiza actividad fisica en el tiempo libre:
O1vez O 2 veces O 3 veces O 3 veces

No olvide grapar a este documento el libreto de cuestionarios que ha respondido hm el paciente,
v citarlo para dentro de aproximadamente 2 meses. Fecha de la proxima cita:

PRIMER CONTROL
(Cumplimente este recuadro conforme a las respuestas que el paciente le ha dado hoy en el libreto de
cuestionarios en cada una de estas escalas)

PI-NRS lumbar: cm PI-NRS irradiado: cm Roland Morris:
SF12-1:  2: 3 4. 5 6: 7- & 9 10 11 12:
EQ-5D-5L:1: 2. 3. 4. 3: EQ-5D-5L: mm.
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ANEXO 4.7. b) Ficha de recogida de datos 2° control.

]

SEGUNDO CONTROL: (2 meses después del primer control) FECHA: /
(Conteste las preguntas segun lo sucedido entre el primer v segundo control. Puede escoger tantas opciones de
respuesta como sean precisas):

1. Fecha aproximada de aparicion del altimo episodio de lumbalgia en curso: )

2. Consumo de farmacos por el episodio de lumbalgia en cursao:
;Qué firmacos esti tomando por su lumhalgia? Especificar:
Categonizacion de los farmacos en AINEs. analgesicos, relajantes musculares. corticoides, antiepilépticos,
psicofarmacos v ofros farmacos (a realizar posteriormente mediante la consulta del vademécum)

Posologia
AINEs: o No uso o Uso ocasional o Uso pautado o Uso supenior al pautado
Analgésico: o No uso o Uso ocasional o Uso pautado o Uso superior al pautado
Relajantes musculares: o No uso o Uso ocasional o Uso pautado o Uso supernior al pautado
Corticoides: o No uso o Uso ocasional o Uso pautado o Uso superior al pautado
Antiepilépticos: o No uso o Uso ocasional o Uso pautado o Uso superior al pautado
Psicofarmacos o No uso o Uso ocasional a Uso pautado o Uso supernior al pautado
Otros farmacos: o No uso o Uso ocasional 2 Uso pautado o Uso superior al pautado

[¥¥]

Tratamiento no farmacaolagico recibido por el episodio de lumbalgia en curso.

O Intervencion neuroflejoterapica (NRT) O Rizolisis O Tratamiento psicologico O Cirugia
0 Otros tratamientos. Especificar:

4 Baja Lahoral:
o No o 51, por lumbalgia (duracion en dias: ) o 51, por otro motivo. Especificar:
= Invalidez por lumbalgia. Fecha de concesion:
o Invalidez por otros motivos Fecha de concesion:
= No aplicable (ama de casa, estudiante, parado)

h

Actividad fisica doméstica y/o laboral:
o Estar sentado durante la mayor parte de la jornada (0) o Estar de pie la mavor parte de la jomada
sin desplazarse (1) o Desplazanuento a pie frecuente (2) O Actrvidad que requiere esfuerzo fisico
importante (3)

6. Actividad fisica en tiempo libre:
o No realiza ninguna actividad en el tiempo libre que implique movimiento (0) o Pasear, petanca,
voga, etc. (1) o Bicicleta, gimnasia, aerdbic, correr., temis, natacion, etc. (2) o Squash, fiatbol
baloncesto, hockey. etc. (3)

7. Frecuencia con gue realiza actividad fisica en el tiempo libre:

a1 vez O 2 veces 3 3 veces 0 5 veces

8. Efectos secundarios atribuidos por el paciente al tratamiento fisioterapico recibido (Texto libre):

9. En general, ;Cdmo se encuentra con relacidn al estado gue presentaba la primera vez que fue
atendido en esta unidad de Fisioterapia?:

3 Peor O Igual O Mejor O Totalmente recuperado

No olvide grapar a este documento el libreto de cuestionarios que ha respondido hoy el paclente,
y citarlo para dentro de aproximadamente 4 meses. Fecha de la proxima cita:
SEGUNDO CONTROL
(Cumplimente este recuadro conforme a las respuestas que el paciente le ha dado hoy en el libreto de
cuestionarios en cada una de estas escalas)

PI-NRS lumbar: cm PI-NRS 1irradiado: cm Roland Morrnis:
SF12: 1. _ 2: 3 4 5 6. 7. 8 9 10 11 12:;
EQ-3D-5L-1:  2: 3. 4 5 EQ-5D-3L: mm.
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ANEXO 4.7 ¢) Ficha de recogida de datos 3° control.

TERCER CONTROL: (6 meses después del primer control) FECHA.: /
(Conteste las preguntas segin lo sucedido entre el segundo v tercer control. Puede escoger tantas opciones de
respuesta Como sean precisas):

1. Fecha aproximada de aparicidn del iltimo episodio de lumhalgia en cursoe: )

2. Consumo de farmacos por el episodio de lumbalgia en curso:
;Qué farmacos esta tomando por su lumbalgia? Especificar:
Categonzacion de los farmacos en ATNEs, analgésicos, relajantes musculares, corticoides, antiepilépticos,
psicofarmacos v otros farmacos (a realizar posteriormente mediante la consulta del vademécum)

Posologia
ATNEs: o No uso o Uso ocasional a Uso pautado o Uso superior al pautado
Analgesico: o No uso o Uso ocasional o Uso pautado o Uso superior al pautado
Relajantes musculares: o No uso o Uso ocasional a Uso pautado o Uso superior al pautado
Corticoides: o No uso o Uso ocasional o Uso pautado o Uso superior al pautado
Antiepilépticos: o No uso o Uso ocasional a Uso pautado o Uso superior al pautado
Psicofarmacos o No uso o Uso ocasional o Uso pautado o Uso superior al pautado
Otros farmacos: o No uso o Uso ocasional a Uso pautado o Uso superior al pautado

3. Tratamiento no farmacolégico recibido por el episodio de lumhbalgia en curso.

3 Intervencion neuroflejoterapica (NRT) O Rizolisis O Tratamiento psicologico O Cirugia
3 Otros tratamuentos. Especificar:

4. Baja Laboral:
o No o Si, por lumbalgia (duracion en dias:____ ) o Si. por otro motrvo. Especificar:
o Invalidez por lumbalgia. Fecha de concesion:
o Invalidez por otros motivos Fecha de concesion:
o No aplicable (ama de casa, estudiante, parado)

n

Actividad fisica doméstica y/o laboral:
o Estar sentado durante la mavor parie de la jornada (0) o Estar de pie la mayor parte de la jornada
sin desplazarse (1) o Desplazanuento a pie frecuente (2) O Actividad que requiere esfuerzo fisico
importante (3)

6. Actividad fisica en tiempo libre:
o No realiza ninguna actividad en el tiempo libre que implique movimiento (0) o Pasear, petanca,
voga, etc. (1) o Bicicleta, gimnasia, aerobic, correr, temis, natacion, etc. (2) o Squash, futbol
baloncesto, hockey, etc. (3)

7. Frecuencia con gque realiza actividad fisica en el tiempo libre:

a1 vez O 2 veces 0 3 veces a5 veces

8. Efectos secundarios atribuidos por el paciente al tratamiento fisioteripico recibido (Texto libre):

10. En general, ;Cdmo se encuentra con relacién al estado gue presentaba la primera vez gue fue
atendido en esta unidad de Fisioterapia?:

3 Peor O Igual O Mejor O Totalmente recuperado

No olvide grapar a este documento €l libreto de cuestionarios que ha respondido hoy el pamente,
y citarlo para dentro de aproximadamente 6 meses. Fecha de la proxima cita:
TERCER CONTROL
(Cumplimente este recuadro conforme a las respuestas que el paciente le ha dado hoy en el libreto de
cuestionarios en cada una de estas escalas)

PI-NRS lumbar: cm PI-NRS irradiado: cm Roland Morris:
SF12-1: _ 2: 3 4 5 6 7 & 9 10 11 12:
EQ-5D-3L:1: 2. 3: 4 5 EQ-3D-5L: mm.
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ANEXO 4.7 d) Ficha de recogida de datos 4° control.

ULTIMO CONTROL: (12 meses después del primer control) FECHA: /
(Conteste las preguntas segun lo sucedido entre el tercer v ultimo control Puede escoger tantas opciones de
respuesta Como sean precisas):

1. Fecha aproximada de aparicion del ultimo episodio de lumhbalgia en curso: )

2. Consumo de farmacaos por el episodio de lumbalgia en curso:
JQué firmacos esti tomande por su lumhbalgia? Especificar:
Categorizacion de los farmacos en AINEs, analgésicos, relajantes musculares, corticoides, antiepilépticos,
psicofarmacos v otros farmacos (a realizar posteriormente mediante la consulta del vademecum)

Posologia
ATNEs: o No uso o Uso ocasional a Uso pautado o Uso superior al pautado
Analgésico: o No uso o Uso ocasional a Uso pautado o Uso superior al pautado
Relajantes musculares: o No uso o Uso ocasional o Uso pautado o Uso superior al pautado
Corticoides: o No uso o Uso ocasional o Uso pautado o Uso superior al pautado
Antiepilépticos: o No uso o Uso ocasional a Uso pautado o Uso superior al pautado
Psicofarmacos o No uso o Uso ocasional a Uso pautado o Uso superior al pautado
Otros farmacos: o No uso o Uso ocasional o Uso pautado o Uso superior al pautado

3. Tratamiento no farmacalégico recibido por el episodio de lumbalgia en curso.
3 Intervencion neuroflejoterapica (NRT) O Rizolisis O Tratamiento psicologico O Cirugia
3O Otros tratamientos. Especificar:

4. Baja Laboral:
o No o Si, por lumbalgia (duracion en dias: ) o Si. por otro motivo. Especificar:
o Invalidez por lumbalgia. Fecha de concesion:
o Invalidez por otros motivos Fecha de concesion:
o No aplicable (ama de casa, estudiante, parado)

h

Actividad fisica doméstica y/o laboral:
o Estar sentado durante la mavor parte de la jornada (0)
sin desplazarse (1)
importante (3)

o Estar de pie la mavor parte de la jornada

o Desplazamiento a pie frecuente (2) 0O Actividad que requiere esfuerzo fisico

6.  Actividad fisica en tiempao libre:
o No realiza ninguna actividad en el tiempo libre que mmplique movimiento (0) o Pasear. petanca,
voga, etc. (1) o Bicicleta, gimnasia, aerdbic, correr, temis, natacion, etc. (2) o Squash, fitbol
baloncesto_ hockey, etc. (3)

7. Frecuencia con gue realiza actividad fisica en el tiempo libre:

a1 vez O 2 veces 3 3 veces a5 veces

8.  Efectos secundarios atribuidos por el paciente al tratamiento fisioterapico recibido (Texto libre):

9. En general, ;Como se encuentra con relacion al estado que presentaba la primera vez gue fue
atendido en esta unidad de Fisioterapia?:

O Mejor O Totalmente recuperado

ULTIMO CONTROL
(Cumplimente este recnadro conforme a las respuestas que el paciente le ha dado hov en el libreto de
cuestionarios en cada una de estas escalas)

PI-NRS lumbar:  cm PI-NRS iradiado: ~ cm Roland Mormns:

SF12:1: 2. 3 4. 5 6. 7.8 __ 9 10 11 12

EQ-3D-5L:1:  2: 3: 4. 5. EQ-3D-5L: mm. Satisfaccion: 1 2 3 4 5
NO CUMPLIMENTE LOS SIGUIENTES DATOS DE ESTE RECUADRO. DATOS QUE SERAN
INTRODUCIDOS AL TERMINAR LA PARTICIPACION DEL PACIENTE EN ESTE ESTUDIO.

Grupo asignado Tratanmiento recibido,
Sesiones recibidas: Educacion. Tratamuento:1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

3 Peor O Izual

14 13
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ANEXO 4.7 e) Pregunta satisfaccion 4° control.
11

No responda la casilla siguiente sobre “satisfaccion” hasta que no haya terminado
su tratamiento:

SATISFACCION

(Ha estado usted satisfecho con el tratamiento recibido mientras ha sido tratado de
su dolor?

muy bastante ni satisfecho ni algo muy
satisfecho satisfecho insatisfecho insatisfecho insatisfecho
1 2 3 4 5

Muchas gracias por su colaboracion
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ANEXO 4.8 a) Libreto de cuestionarios. Cuestionario PI-NRS.

ESTUDIO SOBRE EL TRATAMIENTO DEL DOLOR
LUMBAR EN ATENCION PRIMARIA

CUESTIONARIOS

NOMERE DEL PACIENTE:

FECHA: /

dia / mes / afio

Centro de Salud:

PI-NRS

Este cuestionario es muy simple. Se refiere a la intensidad del dolor que esta usted padeciendo
hov. El extremo izquierdo de la raya representa la ausencia total de dolor, es decir, aquella
sifuacion en la que su espalda no le duele absolutamente nada. El extremo derecho de la raya
representa el peor dolor imaginable.

DOLOR EN LA ESPALDA, EN LA ZONA LUMBAR O SACRA

6 7 3 9 10

[==]
i
—_ 2
s
=y
.

|
! El peor dolor imaginable

10

[==]
i
—_ 2
s
=y
.
(=]
-
[+a]
el

|
! El peor dolor imaginable
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ANEXO 4.8 b) Libreto de cuestionarios. Cuestionario Roland- Morris.

CUESTIONARIO DE ROLAND-MORRIS

Cuando su espalda le duele, puede que le sea dificil hacer algunas de las cosas que habitualmente hace.
Esta lista contiene algunas de las frases que la gente usa para explicar cémo se encuentra cuando le
duele la espalda (o los rifiones). Cuando las lea, puede que encuentre algunas que describan su estado
de hoy. Cuando lea la lista, piense en como se encuentra usted hov. Cuando lea usted una frase que
describa como se siente hoy, pongale una sefial (por gjemplo, rodee el mimero con un circulo). Si la
frase no describe su estado de hoy. pase a la siguiente frase.

1. Me quedo en casa la mayor parte del tiempo por mi dolor de espalda.

2. Cambio de postura con frecuencia para intentar aliviar la espalda.

3. Debido a mi espalda camino mas lentamente de lo normal.

4. Debido a mi espalda no puedo hacer ninguna de las faenas que habitualmente hago en casa.
5. Por mi espalda uso el pasamanos para subir escaleras.

6. A causa de mi espalda, debo acostarme mas a menudo para descansar.

7. Debido a mi espalda necesito agarrarme a algo para levantarme de los sillones o sofas.
8. Por culpa de mi espalda pido a los demas que me hagan las cosas.

9. Me visto mas lentamente de lo normal a causa de mi espalda.

10. A causa de mi espalda solo me quedo de pie durante cortos periodos de tiempo.

11. A causa de mi espalda procuro evitar inclinarme o arrodillarme.

12. Me cuesta levantarme de una silla por culpa de mi espalda.

13. Me duele 1a espalda casi siempre.

14. Me cuesta darme la vuelta en la cama por culpa de mi espalda.

15. Debido a mi dolor de espalda no tengo mucho apetito.

16. Me cuesta ponerme los calcetines - o medias - por mi dolor de espalda.

17. Debido a mi dolor de espalda tan solo ando distancias cortas.

18. Duermo peor debido a mi espalda.

19, Por mi dolor de espalda deben ayudarme a vestirme.

b
=

Estoy casi todo el dia sentado a causa de mi espalda.
21. Evito hacer trabajos pesados en casa por culpa de mi espalda.

22

Por mi dolor de espalda estoy mas irritable y de peor humor de lo normal.
23. A causa de mi espalda subo las escaleras mas lentamente de lo normal.

24. Me quedo casi constantemente en la cama por mi espalda.
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ANEXO 4.8 c¢) Libreto de cuestionarios. Cuestionario SF-12.

CUESTIONARIO "SF-12" SOBRE EL ESTADO DE SALUD

Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas permitiran saber

como se encuentra usted v hasta qué punio es capaz de hacer sus actividades habituales. Por favor
conteste cada pregunta marcando un nimero. 51 no esta seguro/a de como responder a una pregunta por
favor, conteste lo que le parezca mas cierto.

Excelente Muy Buena Regular Mala
buena
1. En general. usted diria que su salud es: 1 2 3 4 5

Las signientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia normal. Su
salud actual /le limita para hacer esas actividades o cosas? 51 es asi Jcudnta?

Si. me limita Si, me limita No. no me

mucho un poco limita nada
1. Esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar 1 3 3
la aspiradora o canunar mas de una hora )
3. Subir varnos pisos por la escalera 1 2 3

Durante las 4 ultimas semanas, ;ha tenido alguno de los sigmientes problemas en su trabajo o en sus
actividades cotidianas. a causa de su salud fisica?

Si No
4. ;Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? 1 2
5. ;Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajoso en sus actividades cotidianas? 1 2

Durante las 4 altimas semanas jha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus

actividades cotidianas, a causa de algan problema emocional (como estar triste, deprimide. o

nervioso)?

S No
6. ;Hizo menos de lo que hubiera querido hacer por algnn problema emocional? 1 2
7. (No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan cuidadosamente como de costumbre 1 ;

por algin problema emocional?

Durante las 4 ultimas semanas:
Nada Un Regular Bastante Mucho
poco
8. (Hasta qué punto el dolor le ha dificultade su
trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa v 1 2 3 4 5
las tareas domeésticas)?

A continuacidn siguen unas preguntas que se refieren a como se ha sentido v cdmo le han ido las cosas
durante las 4 ultimas semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a como se ha sentido
usted durante estas 4 ultimas semanas [ Cudinto tiempo?...

Sélo
Casi Muchas Algunas alguna
Siempre siempre veces veces vez Nunca
9. . Se sint16 calmado y tranquilo? 1 2 3 4 5 6
10. ; Tuvo mucha energia? 1 2 3 4 5 6
11. ;Se sintio desanimado v triste? 1 2 3 4 5 6
Durante las 4 ultimas semamnas: Stempr Cas1 Algunas Solo
e siempre veces alguna vez  Nunca

12, ;Con qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus 1 2 3 4 5
actividades sociales (como wvisitar a los amigos o
familiares)?
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ANEXO 4.8 d) Libreto de cuestionarios. Cuestionario EQ-5D-5L.

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa
su salud el dia de HOY.

MOVILIDAD

1. No tengo problemas para caminar

2. Tengo problemas leves para caminar

3. Tengo problemas moderados para caminar
4. Tengo problemas graves para caminar

5. No puedo caminar

cooood

AUTO-CUIDADO

1. No tengo problemas para lavarme o vestirme

2. Tengo problemas leves para lavarme o vestirme

3. Tengo problemas moderados para lavarme o vestirme
4. Tengo problemas graves para lavarme o vestirme

ogoooo

5. No puedo lavarme o vestirme

ACTIVIDADES COTIDIANAS (Ej.. trabajar, estudiar, hacer las tareas domésticas,
actividades familiares o actividades durante el tiempo libre)

1. No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas o
2. Tengo problemas leves para realizar mis actividades cotidianas o
3. Tengo problemas moderados para realizar mis actividades cotidianas J
4. Tengo problemas graves para realizar mis actividades cotidianas o
5. No puedo realizar mis actividades cotidianas o
DOLOR/MALESTAR

1. No tengo dolor ni malestar H
2. Tengo dolor o malestar leve H
3. Tengo dolor o malestar moderado o
4. Tengo dolor o malestar fuerte o
5. Tengo dolor o malestar extremo o
ANSIEDAD / DEPRESION

1. No estoy ansioso ni deprimido H
2. Estoy levemente ansioso o deprimido o
3. Estoy moderadamente ansioso o deprimido H
4. Estoy muy ansioso o deprimido o
5. Estoy extremadamente ansioso o deprimido o
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ANEXO 4.8 d) Libreto de cuestionarios. Cuestionario EQ-5D-5L (EQ EVA)

10

La mejor salud que
usted se pueda
imaginar

¢ Nos gustaria conocer lo buena o mala que es su salud HOY.

¢ | aescala esta numerada del 0 al 100.

¢ 100 representa la mejor salud que usted se pueda imaginar. 100

0 representa la peor salud que usted se pueda imaginar. 95
s Margue con una X en la escala lo buena o mala que es su
salud HOY.

s Ahora, en la casilla que encontrard a continuacion escriba el

90
85
ndmero gque ha marcado en la escala.

30

75

SU SALUD HOY = 70

85

60

55

50

45

40

35

30

25

20

15

10

Frrprerd III!!IIIIIIIII|III! IIII|IIII| III|II|I|III!|I I1|[r|[]|i I|l II[IIIIIIII |IIII|4I|I T

[N T I|IJ||I1I||J|I|1III ||||I|u|| I|Il||ll|||l||J |‘Il||||1'!|| |||r||||||1|||1|||1||| L

La peor salud que
usted se pueda

imaginar
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ANEXO 4.9. Registro de asistencia de los pacientes al tratamiento

REGISTRO DE ASISTENCIA DE LOS PACIENTES AL TRATAMIENTO
(Actualizado por quien realice la intervencién, para valorar la adherencia y posibles abandonos).
Para cada paciente, vaya marcando la fecha de cada sesion a la que asiste. Todos los pacientes recibiran 16 sesiones de tratamiento: la primera de
educacidn (SE) y el resto de fisioterapia habitual o de fisioterapia GDS (grupal o grupal-individual)
NOMBRE Y APELLIDOS DEL PACIENTE GRUPO FECHAS A LA QUE ASISTE A SESION/SESIONES

SE 1 2 3 4 5 6 7 8 9 |10 | 11 [ 12 | 13 | 14 | 15

SE 1 2 3 4 5 6 7 8 9 (10 | 11 | 12 | 13 | 14 | 15

SE 1 2 3 4 5 6 7 8 9 (10 | 11 | 12 | 13 | 14 | 15

SE 1 2 3 4 5 6 7 8 9 (10 | 11 | 12 | 13 | 14 | 15

SE 1 2 3 4 5 [ 7 8 9 |10 | 11 [ 12 |13 | 14 | 15

SE 1 2 3 4 5 [ 7 8 9 |10 |11 [ 12 |13 | 14 | 15

- 242 -



TESIS DOCTORAL

Mobnica Fernandez Serrano

ANEXO 4.10. Registro de pacientes incluidos en el estudio

REGISTRO DE PACIENTES INCLUIDOS EN EL ESTUDIO (Actualizado y custodiado por la coordinadora del estudio en Madrid)

CODIGO
DEL
PACIENTE

NOMERE Y APELLIDOS DEL PACIENTE

UF

GRUPO
ASIG-
NADO

TRATAMIENTO
RECIBIDO

CRUCE!

! Esta columna de 1a tabla solo tiene que cumplimentarse en los casos en que un paciente haya recibido un tratamiento distinto al correspondiente al grupo al que fue asignado
En esos casos, mdique en esta casilla el tratamiento que recibid (fechas de las sesiones correspondientes a un grupo distinto a aquel al que fue asignado). En caso de que esto
no suceda, marque una raya cruzada en la casilla.
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ANEXO 4.11. Aprobacion del estudio por el Comité investigador de Atencion Primaria

(ICAP, Investigacion Clinica en Atencion Primaria).

-
M
Eaihlodrid
Eﬂ-‘nuﬂaﬂ e Bl

Informe FINAL

CODIGO: 3/10 ICAP

TITULO:"Efectividad de las técnicas fisioterapicas "GDS grupal” y "GDS grupal e individual” para el
tratamiento de la lumbalgia inespecifica en Atencién Primaria. Un ensayo clinico aleatorizado por racimos.”

PROMOTOR: M* JOSE DIAZ ARRIBAS - UCM

El Grupo ICAP, en su reunion del dia, 16 de marzo _de 2010, segun consta en el Acta
2/10, respecto al protocolo de referencia, CONSIDERA QUE

M EL ESTUDIO ES VIABLE: puede contactar con otras areas de AP interesadas en
colaborar en el estudio. Han manifestado su disponibilidad las areas 1, 8,9 y 11.

O EL ESTUDIO ES VIABLE, considerando que

0 NO SE RECOMIENDA SU REALIZACION:

Se envia copia del informe a:
Gerencia de Atencidon Primaria:

Alm A2E A3E A4E ASEH AGEH A7EH ASE A9E Al0m Allm

Madrid, 26 de marzo de 2010

Firmado:

Rosario Riesgo Fuertes —A1; Mercedes Drake Canela —A2; Esperanza Escortell Mayor —A3; Sonia Soto Diaz —-A4;
Ricardo Rodriguez Barrientos —A5; Fernando Caballero Martinez —A6; Sofia Garrido Elustondo —A7; Gloria Ariza Cardiel
—A8; Isabel del Cura—AS9; M? Luisa Cabello Ballesteros —A10; Milagros Beamud Lagos—A11; Inés Galende Dominguez
(ALE); Aranzazu Lépez Rubio —DGAP; Carmen Ferrer Arnedo —-DGAP9

Grupo ICAP/ 1GD / igd cpP.:. 3MOICAP ICAP: 3/10 171
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ANEXO 4.12. Aprobacion comité ético de investigacion clinica (CEIC) del Hospital 12
de Octubre.

‘g Hospital Universitario [l comunidad de Madrid
12 de Octubre

SaludMadiid

Comité Etico de Investigacion Clinica

CODIGO INTERNO: 10/020

Dfia. MARIA UGALDE DIEZ, Secretaria del Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC) del

Hospital Universitario Doce de Octubre.

CERTIFICA:

Que este Comité, en la reunidn celebrada el dia 26/01/2010, ha analizada el Proyecto de Investigacion

titulado:

EFECTIVIDAD DE LAS TECNICAS FISIOTERAPICAS "GDS GRUPAL" Y "GDS GRUPAL E INDIVIDUAL" PARA
EL TRATATO DE LA LUMBALGIA INESPECIFICA EN ATENCION PRIMARIA. UN ENSAYO CLINICO
ALEATORIZADO POR RACIMOS.

Entendiendo que dicho estudio se ajusta a las normas eticas esenciales y criterios deontoldgicos que
rigen en este Centro, cumpliendo los requisitos metodologicos necesarios, y que es viable en todos sus

términos, por lo que lo ha considerado adecuado v ha decidide su APROBACION.

Lo que firmo en Madrid, a 26 de enero de 2010

’ Hospital Ui

e

F}r_nggg:_ Dra.‘Maia Ugalde Diez——— ',
o

SECRETARIA DE GESTION DE ENSAYOS CLINICOS, HOSPITAL MATERND INFANTIL, AVDA, DE CORDOBA, SN, SOTAND - 2, 26041 MADRID
ceicfihfo.65 TELFAX 81.360.85.48
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