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Introduccién

1. INTRODUCCION

1.1 Definicién

La lumbalgia inespecifica es un sindrome caracterizado por dolor en la region
lumbosacra (entre el limite inferior de las costillas y el limite inferior de las nalgas),
acompafiado o no de dolor referido o irradiado, asociado habitualmente a limitacion
dolorosa de la movilidad y que presenta caracteristicas mecanicas (esté influenciado
por posturas y movimientos, tiende a mejorar con el reposo y a empeorar con el
esfuerzo). El diagnéstico ha de descartar que el dolor se deba a traumatismos
directos, fracturas u afecciones que puedan causar dolor lumbar, como espondilitis, o
afecciones neoplasicas, neurologicas, infecciosas, vasculares, endocrinas,

metabdlicas o ginecolégicas (1).

Antiguamente, la lumbalgia inespecifica se atribuia a alteraciones de la estatica o la
dinAmica de la columna vertebral, como la espondilosis, la espondilolistesis o la
escoliosis; o a lesiones discales o facetarias. Sin embargo, estas imagenes se

observan tan frecuentemente entre sanos como en los sujetos que presentan dolor (1).

Por ello, actualmente se define la lumbalgia inespecifica como “todo aquel dolor
localizado en la zona de referencia y no causado por fracturas, traumatismos directos
o enfermedades sistémicas, en el que no existe una compresion radicular demostrada
y subsidiaria de tratamiento quirargico (como ocurre en una minoria de casos de

hernia discal sintomatica o estenosis espinal sintomética)”(1).

1.2 Etiologia

El dolor es un proceso dinamico, cambiante, que inicialmente tiene una finalidad
especifica de proteccion y que, en condiciones normales, se encuentra restringido a la
relacion con el tiempo de curacion de la causa que origin6 el dolor; sin embargo,
segun el tipo de estimulo que le dio origen, asi como la rapidez y eficacia con la que
se instald un tratamiento causal y sintomatico, puede variar de un evento fisiologico y

por lo tanto normal, a un cuadro persistente y sin ningun proposito inmediato o mediato

).
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Introduccion

Son numerosos los mecanismos que pueden postularse como los directamente
responsables de la existencia del dolor patologico. Es relativamente facil justificar o
explicar las causas del dolor nociceptivo, es decir, aquel que suele aparecer como
consecuencia de un dafio tisular directo, ya que ésta es evidentemente objetiva. No
obstante, cuando se trata del dolor no nociceptivo o patoldégico generalmente es

imposible encontrar las causas directas (2).

En este sentido, en el 80% de los casos de lumbalgia, no se puede atribuir el problema
a una lesion especifica concreta (3). Ahora bien, si se han descrito cuales son los
principales movimientos repetitivos generadores de lumbalgia: la flexién anterior, la
flexiébn con torsion, el trabajo fisico duro con repeticion, el trabajo en un medio con
vibraciones y el trabajo en posturas estaticas (4). En esta linea, a la hora de recoger
objetos del suelo, lo mas beneficioso para la columna es tratar de coger el menor peso
posible que esté centrado (no cargar mas en un lado que en otro) y siempre hacer
traccion con los brazos hacia el cuerpo para que el objeto esté lo mas cercano al eje
vertebral. En relacion a las posturas estaticas, las cargas a las que se somete la
columna vertebral disminuyen si al sentarse el individuo se apoya hacia atras con el
respaldo y si se respeta el grado de lordosis fisioldgica, de tal forma que los asientos,
en su disefio ergonémico, en lugar de formar su tipico angulo de 90 grados lleguen a
constituir uno de 110 grados (5).

La causa responsable mas frecuente del dolor patoldgico, dentro del cual se incluye la
lumbalgia inespecifica es sin duda la sensibilizacion, proceso caracterizado por la
disminucién de los umbrales de activacion de los nociceptores espinales, aferentes
primarias y neuronas de segundo orden de localizacion en el asta dorsal de la médula

espinal (6, 7).

La caida en los umbrales de las fibras especializadas en la nocicepcién puede ocurrir
como consecuencia de un estimulo intenso y constante que llevara irremediablemente
a que las fibras estimuladas respondan a estimulos que, en condiciones normales, no
son dolorosos (alodinea), o bien puede suceder que la aplicacion de un estimulo
ligeramente supraumbral desencadene una respuesta altamente dolorosa
(hiperalgesia) e incluso que la estimulacién de baja intensidad, pero de frecuencia
constante, conduzca al paciente a un cuadro de dolor intenso y prolongado a pesar de
gue el umbral de las neuronas nociceptoras se halle inalterado o aun elevado
(hiperpatia). Dicho evento es consecuencia de un fenémeno conocido como sumacion,

el cual consiste en que una serie de estimulos se van asociando paulatinamente hasta

12



Introduccién

que alcanzan el umbral y, por lo tanto, se produce una despolarizacion intensa y

prolongada de la fibra (6-8).

Algunos transmisores como el glutamato o las neuroquininas, parecen tener
importancia en los fenémenos centrales de sensibilizacion que se producen cuando se
mantiene un estimulo doloroso (9). Existe una cascada de eventos de tipo bioquimico
gque determinan la serie de cambios descritos con anterioridad .Todo parece iniciarse
con la liberacion de potasio a partir de la membrana celular (8), el cual se considera
por si solo un potente activador de los nociceptores; a esto se agrega la conversion de
los lipidos de la membrana hacia la via metabdlica del acido araquiddnico, con la
posterior liberacibn de sustancias sensibilizadoras de los nociceptores mejor
conocidas como prostaglandinas, que juegan un papel muy importante en el proceso
de la inflamacion de tipo neurogénico (7, 10). Ademas, participan ciertos elementos
como la sustancia P, un potente neurotransmisor liberado a nivel periférico a partir de
las aferentes primarias, que se encargara de estimular a otras fibras vecinas asi como
de producir respuestas vasodilatadoras en los vasos sanguineos regionales,
ocasionando por ejemplo, la extravasacion de bradicinina, otro importante activador de
nociceptores. Asi es como se lleva la informacion a sitios vecinos al &rea originalmente
estimulada. Otras sustancias como la histamina, liberada a partir de los monocitos o
bien de la serotonina de las plaquetas, también son elementos activadores de las
fibras aferentes primarias (6-8, 10). Todo lo anterior conduce a la conocida experiencia
clinica de la hiperalgesia primaria, la cual se presenta en el sitio preciso de aplicacion
del estimulo agresor, e hiperalgesia secundaria a la zona dolorosa inmediatamente

cercana al sitio lesionado.

No se puede olvidar que en los casos cronicos de dolor como es el que nos compete,
se suman ademas factores musculares y psicosociales, que dificultan la recuperacién
espontanea. Algunos de estos factores son la inactividad fisica, que genera pérdida de
coordinacién y de potencia muscular; posteriormente se presentan atrofia y la
consolidacién de conductas de miedo y evitacidon, que generan pensamientos
catastroficos y actitudes pasivas con transferencia a terceros de la responsabilidad de

dolencia y sus consecuencias (11).
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1.3 Clasificacion

No existe consenso a la hora de clasificar las afecciones lumbares, lo cual dificulta su
estudio y su abordaje terapéutico racional (12). A continuacién se recogen aquellas

mAas comunes:

1.3.1 Clasificacion diagnéstica del paciente (“triage”)

La guia del programa europeo para la cooperacion en ciencia y tecnologia sobre
lumbalgia inespecifica: COST B13 (1), clasifica al paciente en uno de los siguientes

grupos en funcion de la existencia o no de “sefales de alarma”:

e Lumbalgia por posible enfermedad sistémica (infeccion, cancer, osteoporosis,
etc...).
e Lumbalgia por compresion radicular que requiere valoracion quirdrgica.

e Lumbalgia inespecifica.

Las sefiales de alarma descritas por la guia COST B13, conocidas en la literatura
americana como “Red Flags”, son las que a continuacion se refieren asumiéndose
que, si no se presenta ninguna de ellas, estamos ante un caso de lumbalgia

inespecifica:

o Para enfermedad sistémica: Dolor que aparece por primera vez en un paciente
menor de 20 afilos 0 mayor de 55 afios, dolor no influido por posturas, movimientos
y esfuerzos, dolor exclusivamente dorsal, déficit neurolégico difuso, imposibilidad
persistente de flexionar 5 grados la columna vertebral, deformacion estructural (de
aparicion reciente), mal estado general, pérdida de peso, fiebre, antecedentes de
traumatismo reciente, cancer o uso de corticoides (osteoporosis) o drogas por via

parenteral, inmunodepresion o SIDA.
e Para la derivacion a cirugia (compresion radicular):
— Derivacion inmediata y urgente: Paresia relevante, progresiva o bilateral, pérdida

de control de esfinteres de origen neurologico, anestesia en silla de montar

(posible sindrome de la cola de caballo).
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— Derivacion para la valoracion quirurgica:

I Si la intensidad sigue siendo intolerable pese a la aplicacion durante seis o
mas semanas de otros tratamientos no quirdrgicos recomendados (posible
hernia discal con criterios quirdrgicos).

I. Si aparece solo a la deambulacion vy la limita, requiere flexion o sedestacion
para desaparecer, persiste pese a seis meses 0 mas de tratamiento
conservador y se acompafa de imagenes de estenosis espinal (posible

estenosis espinal sintomatica con criterios quirdrgicos).

1.3.2 Clasificacion descriptiva

Desde el punto de vista descriptivo, la International Paris Task Force establece que las
lumbalgias se pueden clasificar en cuatro grupos (13):

e Lumbalgias sin irradiacion.
¢ Lumbalgias con dolor irradiado hasta la rodilla.
¢ Lumbalgias con dolor irradiado por debajo de la rodilla, pero sin déficit neurolégico.

¢ Lumbalgias irradiadas a la pierna con o sin signos neuroldgicos.

1.3.3 Clasificacion segun el tiempo de evolucion

Muchos autores coinciden en hacer tres grupos para clasificar la evolucién de la
lumbalgia, pero la falta de consenso se pone de manifiesto a la hora de intentar
delimitar el periodo correspondiente a cada grupo. En cualquier caso, el periodo
comprendido entre las 8 y 12 semanas se considera de alto riesgo para el desarrollo

de cronicidad e incapacidad (14).

¢ Lumbalgia aguda: Algunos autores plantean que este tipo de lumbalgia presenta un
tiempo de evolucion inferior a las 4 semanas; mientras que otros autores,
consideran que el tiempo de evolucion no va mas all4 de las 2 semanas o incluso

de la misma semana de evolucion (11, 13).
e Lumbalgias subagudas: Presenta un tiempo de evolucién, que segun diversos

autores abarca desde las 4 y 12 semanas, o desde las 2 y 12 semanas 0 incluso

desde la semana y las 7 semanas (11, 13).
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e Lumbalgias crénicas: Muchos las describen con un tiempo de evolucién superior a
los 3 meses, mientras que para otros son las que superan las 7 semanas de

evolucién (11, 13).

14 Epidemiologia y Coste Socioeconémico

El dolor lumbar es una de las patologias mas frecuentes en las consultas de medicina

general y de los especialistas del aparato locomotor (15, 16).

En los ultimos treinta afios, en las sociedades occidentales, la incapacidad asociada
con el dolor lumbar se ha convertido en un problema de gran importancia, y sus
intrincados aspectos individuales, sanitarios, laborales, econémicos y sociales ponen
de relieve la complejidad de sus causas y, por tanto, de sus posibles soluciones (15).
Alrededor de un 80% de la poblacion padece a lo largo de su vida esta patologia, que
genera unos costes totales equivalentes al 2% del Producto Interior Bruto (PIB) y es la
segunda causa de absentismo laboral (17).

En Espafia, este problema provoca un 11,4% de las bajas laborales, lo que supone
unos costes para la Seguridad Social de 66 millones de euros (17). Se ha estimado
que los problemas de espalda suponen una pérdida de unos 21,9 dias laborables por
trabajador y afio en la poblacion activa (18); y aunque no existen cifras exactas sobre
el impacto econdmico de esta patologia en nuestro pais, los trabajos existentes al
respecto coinciden en indicar que el coste por absentismo y gastos sanitarios
asociados a dolor musculoesqueletico podrian superar la cifra de 3.000 millones de
euros por afio (19), de los que la mayor parte se deberian a dolor de espalda que
incapacita temporalmente para la actividad laboral (20). Por todo ello, parece claro que
el tratamiento y prevencion de esta patologia deberian formar parte de las prioridades

de la sanidad.

A continuacion se describen las principales caracteristicas epidemiolégicas de esta

patologia:

14.1 Incidencia

Estimar la incidencia del dolor lumbar es complicado pues la incidencia acumulada del
“primer episodio de lumbalgia” es ya alta en los primeros afios de edad adulta (21) y

los sintomas tienden a recurrir con el tiempo. Ademas, los estudios longitudinales que
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miden la incidencia resultan mucho mas caros que los transversales que miden
prevalencia, de ahi, que exista mucha literatura referente a la prevalencia de esta

patologia pero muy poca sobre la incidencia y remision de esta enfermedad.

Se estima que la incidencia anual del primer episodio de lumbalgia se encuentra entre
un 6,3% y un 15,4%, mientras que si consideramos también los episodios recurrentes
el rango se encuentra entre el 1,5% y el 36%. Ademas, hay que tener en cuenta que
dado que los estudios analizados para la obtencién de estos datos no incluian
episodios repetidos dentro del periodo de interés, es posible que estemos
subestimando la incidencia de esta patologia (22) (todos los estudios contaban el

namero de personas con un episodio de lumbalgia en lugar del nimero de episodios).

1.4.2 Remisién

En muchos casos los pacientes con lumbalgia limitante de su actividad tendran
episodios recurrentes (23-27) que pueden alargarse en el tiempo y estar asociados
con una mayor discapacidad (28). En consecuencia el curso del dolor lumbar se ve
cada vez mas como una condicién crénica recurrente que puede seguir una o varias
trayectorias (29). De ahi, que en la mayor parte de los casos, la verdadera remision en
el sentido de un episodio Unico de lumbalgia que nunca recurre sea extrafia. Ademas,
muchas personas contindan teniendo sintomas y/o discapacidad entre episodios. Por
otro lado, investigaciones recientes evaltan el significado de la remision desde el
punto de vista del paciente hallando que muchos de ellos contintan sufriendo entre
episodios pero cambian la manera de actuar con el fin de evitar una potencial
recurrencia (30). La mayor parte de los estudios que hablan de remision no indican si
el episodio fue continuo entre el tiempo inicial y los tiempos de seguimiento. Dada la
naturaleza cronica de esta patologia y, la alta tasa de recurrencia, esto es sin embargo
una consideracion importante, pues si entre los tiempos de seguimiento hay fases
asintomaticas podriamos estar subestimando la remision. Existen dos estudios que

miden la remisién en un afio y la sitian en un rango entre el 54% y el 90% (31, 32).

1.4.3 Recurrencia

Como se ha comentado antes, Io mas comun, es que las personas que experimentan
una lumbalgia limitante de su actividad fisica que dura mas de un dia, presenten
episodios recurrentes (23-27). Wasiak et al encontraron que la recurrencia de
lumbalgia contribuia de forma desproporcionada a la carga de lumbalgia inespecifica

relacionada con el trabajo (28). Asimismo, hallaron que aquellas personas que tenian
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recurrencia pasaban mas tiempo de baja laboral que aquellas que no. Ademas, los
casos recurrentes de lumbalgia han demostrado presentar mayor rigidez en el tronco
lo cual podria aumentar por otro lado la probabilidad de una posterior recurrencia (33).
Haber padecido episodios previos de lumbalgia ha demostrado ser un factor predictivo

de recurrencia en un periodo de doce meses (34).

Las tasas de recurrencia dependen mucho de qué entendamos por este concepto (35-
37), lo cual a su vez esta estrechamente ligado con qué entendamos por remision.
Hestbaek et al (27), estudiaron la lumbalgia a largo plazo concluyendo que
aproximadamente el 50% de las personas que padecen esta patologia presentan un
episodio de recurrencia en 1 afio, un 60% en dos afios, y un 70% en 5 afios. Stanton
et al (34), mantienen que en un periodo de 12 meses la tasa de recurrencia estuvo
entre un 24% a un 33%. Otro estudio (38) muestra que el 80% de los pacientes de
Atencion Primaria habian experimentado un episodio de recurrencia de lumbalgia a los
12 meses. Cassidy (39) encontré que el 20% de los casos de recurrencia aparecia a lo
largo de los seis primeros meses y que la tasa de recurrencia aumentaba con la edad.
Ademas, el estudio realizado por Chenot et al (40), parece indicar que las mujeres
tienen mayor probabilidad que los hombres de presentar episodios recurrentes.

1.4.4 Prevalencia

Ya se ha mencionado que existe mucha mas literatura referente a la prevalencia de la
lumbalgia que a su incidencia, remisién y duracion. No obstante, comparar la
prevalencia de lumbalgia entre poblaciones y a lo largo del tiempo resulta arriesgado
debido a la heterogeneidad metodolégica entre estudios y a la dificultad de obtener
verdaderos estimadores de la poblacion (22).

Gran parte de la variabilidad metodolégica se debe a: la definicion de caso; al periodo
de memoria; a la distribucién por sexo y edad; a la representatividad de la muestra; al
tamafio total de la muestra; a la validez del instrumento empleado para medir
prevalencia; a si se emplearon métodos aleatorios a la hora de seleccionar la muestra;
a la falta de respuesta y a si se tomé alguna medida para compensar la falta de
respuesta; en concreto, las revisiones sistematicas han demostrado una gran
variabilidad en la definicion de “caso” en funcion de la temporalidad y de la topografia,
dos de las definiciones méas comunes de “caso” por temporalidad son: por periodo de

memoria y por duracion del episodio (22).
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La definicion por el periodo de memoria se emplea frecuentemente en los estudios
transversales. Por ejemplo, un estudio poblacional puede referirse a la lumbalgia como
“en la actualidad” (en el momento de la entrevista), o en el pasado “en los ultimos doce

meses” (43). A medida que el periodo de memaoria aumenta el riesgo de sesgo.

Segun la revision sistematica llevada a cabo por Hoy et al (22), los periodos de
memoria mas comunmente empleados resultaron ser “un afio” y “en ese mismo
momento”. La prevalencia estimada para la lumbalgia referida a ese mismo momento
fue de un 1% a un 58,1% (media: 18,1%, mediana: 15%), mientras que cuando se
consideraba un periodo de memoria de un afio variaba de 0,8% a 82,5% (media:
38,1%, mediana: 37,4%). Las estimaciones de prevalencia para los periodos de

memoria mas comunmente empleados en la literatura se observan en la figura 1.

Respecto a la duracién del episodio, la mayor parte de los estudios no concretaban
una duracibn minima del mismo en su definicion. En aquellos que lo hacian, la
duracion minima mas frecuentemente considerada fue de un dia. En estos estudios se
observd una prevalencia ligeramente menor (media: 25,7%, mediana: 24,7%) que en
aquellos que no especificaban el periodo minimo de duraciéon del episodio (media:
31,8%, mediana: 30,4%).

Algunos estudios referian que estaban midiendo la prevalencia de dolor lumbar crénico
pero, la mayor parte de ellos no especificaban el momento a partir del cual un caso se
convierte en crénico. La prevalencia media fue menor en el dolor lumbar crénico
(media: 19,4%, mediana: 18,1%) al comparar con el dolor lumbar con una duracién

minima del episodio no definida o con una duracion minima del episodio de un dia.

45%
40% -
35% -
30%

25%

B Mean
20%
B Median
15% -

10%
5% 1

0% -

TR

Point One-month One-year

Figural. Resultados de los estudios de Prevalencia del Dolor Lumbar: Media y Mediana.
Modificado de: Best Practice & Research Clinical Rheumaology 24 (2010)769-781
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En cuanto a la topografia del dolor, algunos estudios indican la region anatémica
precisa (Ej: dolor en el &rea situada entre el margen inferior de la costilla doce y los
pliegues inferiores del gluteo) pero otros simplemente dicen “the low back” o “the
back”. Ademas, el dolor en la pierna, solo es incluido en algunos casos en la definicion
(41).

En la revisién llevada a cabo por Hoy et al (22), las definiciones topograficas mas
comunes fueron: “low back” (regién lumbar), “back” (espalda) y “el area localizada
entre el margen inferior de la costilla 12 y el pliegue inferior gluteo”. La prevalencia del
“low back pain” (media: 26,2%, mediana 23,1%) fue similar a la de “back pain” (media
27,9%, mediana 25%) mientras que al considerar “el area localizada entre el margen
inferior de la costilla 12 y los pliegues inferiores del glateo”, la prevalencia resulté ser

algo mayor: media: 31,7%, mediana: 30,4%.

Oftras revisiones sistematicas sobre prevalencia de “low back pain” también se han
encontrado con esta heterogeneidad. En el afio 2.000, Walker (41) publicé una
revision sobre lumbalgia donde de los 56 articulos que cumplian los criterios de
inclusién sélo 30 fueron considerados metodoldgicamente aceptables. La prevalencia,
considerando el momento del estudio, variaba de un 12% a un 33% y, considerando

un afio de periodo de memoria, de un 22% a un 65%.

Respecto a la prevalencia de esta patologia en Espafia, el estudio EPISER (15)
llevado a cabo por la Sociedad Espafiola de Reumatologia estima que: la prevalencia
de lumbalgia puntual estimada en la poblacion espafiola adulta (mayor de 20 afios) es
del 14,8% (intervalo de confianza [IC] del 95%, 12,2-17,4); la probabilidad de padecer
al menos un episodio de lumbalgia durante un periodo de seis meses es del 44,8% (IC
del 95%, 39,9-49,8) y la prevalencia estimada de personas con lumbalgia crénica entre
los adultos esparioles es del 7,7% (IC del 95%, 4,7-11,6).

Aclarar que en este estudio (15) se define la lumbalgia de forma autorreferida por el
paciente como dolor en la zona que sefialaba el encuestador, previa explicacion de
que se trataba de la columna lumbar. Para la definicion de lumbalgia puntual, el sujeto
debia padecer dolor lumbar el mismo dia de la entrevista, mientras que para la
definicion de lumbalgia en los Ultimos 6 meses no era necesario que sintiera dolor el
dia en que era entrevistado, sino en algin momento del periodo especificado. Por otro
lado, se entiende por lumbalgia crénica aquella de duracion superior o igual a 3

meses.
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Una definicién uniforme de “caso” de lumbalgia dirigida a la realizacion de estudios
epidemioldgicos sobre esta patologia favoreceria por tanto la posibilidad de comparar
resultados entre estudios. En este sentido, Dionne et al (42), han llevado a cabo un
proceso dirigido a llegar a un acuerdo internacional para la definicibn de caso en
estudios de prevalencia. Su definicion de caso incluye la vertiente tanto topografica
como temporal: “Dolor situado entre el margen inferior de la costilla 12 y los pliegues
inferiores del gluteo que es lo suficientemente grave como para limitar las actividades
usuales y cambiar la rutina diaria durante mas de un dia. Este dolor podra presentar o

no dolor irradiado en la pierna”

1.45 Mortalidad

En lo que a la mortalidad se refiere, muy pocos estudios han investigado si existe una
asociacion entre la misma y el dolor de espalda. Zhu et al (43) hallaron que aquellos
pacientes con lumbalgia tenian un mayor riesgo de mortalidad y un mayor riesgo de
mortalidad por enfermedad coronaria que aquellos sin dolor lumbar. En dos estudios
posteriores, no se encontrd relacion entre el dolor lumbar y la mortalidad, por lo que

son necesarios estudios posteriores en este campo (44, 45).

1.4.6 Factores prondstico de lumbalgia

Los factores prondstico son variables que se asocian con una mayor probabilidad de
padecer la enfermedad en cuestién. Examinar los factores de riesgo de una patologia
en particular requiere medir la ocurrencia de enfermedad en dos o mas grupos que
han experimentado diferentes niveles de exposicién. Aunque la investigacién de los
factores de riesgo del dolor lumbar crénico es un tanto desafiante debido a la
hetereogenidad de los métodos de investigacion, las definiciones de caso y las
poblaciones de estudio, no cabe duda de que existen factores ambientales y
personales que tienen influencia en el inicio y curso de esta patologia. A continuacion

se describen los mas frecuentemente hallados en la literatura:

1.4.6.1 Sexo

La mayor parte de los estudios no encuentran diferencias significativas en la
prevalencia de lumbalgia en cuanto a género (46-48). Caillard (49), sin embargo refiere
que en cada grupo de edad, los indices de prevalencia masculina eran superiores a

los femeninos.
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Por el contrario, Jiménez-Sanchez et al (50), en un estudio llevado a cabo en la
Comunidad Autonoma de Madrid, afirman que en todos los grupos de edad analizados
y con independencia de las variables sociodemograficas estudiadas, la prevalencia en

mujeres fue practicamente el doble que en hombres.

En la misma linea de Hoy et al (22), en su revisién sistematica concluyen que la

prevalencia media de dolor lumbar es mayor en mujeres.

Asi mismo, Humbria et al (15) concluyen que la prevalencia de lumbalgia puntual es
algo mayor en mujeres (el 17,8% [14,9-20,8]) que en varones (11,3% [8,5-14,2]),
siendo la diferencia estadisticamente significativa (p < 0,001). Cuando se hace
referencia al periodo de los 6 meses previos a la entrevista, estas diferencias también

se mantienen (el 47,3% de mujeres frente al 42,9% de varones; p = 0,013).

Si bien mencionar que en el analisis de los determinantes de lumbalgia puntual llevado
a cabo por este grupo (15), el sexo no resulta asociarse de forma relevante con la
lumbalgia.

Por otro lado, diversos estudios refieren que las mujeres tienen mayor tendencia a
faltar al trabajo y a acudir a los centros de salud como consecuencia de la lumbalgia.

Asi también, presentan mayor tendencia a desarrollar lumbalgia crénica (48, 51, 52).

1.4.6.2 Edad

La edad es uno de los factores de riesgo mas comunes para la lumbalgia. Algunos
estudios hablan de una mayor incidencia en la tercera década de la vida (53-56) y de
una prevalencia que aumenta con la edad hasta llegar a los 60 - 65 afios, punto a
partir del cual disminuye gradualmente (57, 58). Dionne et al, hallan que la prevalencia

sigue aumentando con la edad hacia formas mas graves de lumbalgia (59).

Jiménez-Sanchez et al (50) por su parte comprobaron que en la Comunidad Autbnoma
de Madrid, la frecuencia de lumbalgia era mayor en pacientes mayores de 65 afios y

en pacientes entre 40 y 65 afios que en los pacientes de entre 16 y 24 afos.

Los datos hallados en el estudio EPISER (15) a este respecto, son los que pueden
observarse en la figura 2: la frecuencia de sujetos con lumbalgia puntual aumenta

hasta la franja de edad comprendida entre los 60 y los 69 afios, para descender a
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partir de aqui, lo mismo ocurre en la lumbalgia crénica, mientras que la tendencia no

es tan evidente en la distribucion de la lumbalgia en los Ultimos 6 meses.

100 - Puntual
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I crénica

90
80
70
60—
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Figura 2. Distribucién etaria de la lumbalgia puntual, en seis meses y cronica en la poblacion
espafiola adulta. Rev Esp Reumatol 2002; 29 (10): 471-8

1.4.6.3 Tallay peso

A partir de los estudios revisados, se puede concluir que ninguno de estos factores
tiene una clara relacién con la lumbalgia (60). Leboeuf-Yde (38), en una revision
sistematica para evaluar los factores de riesgo de la lumbalgia, hallaron que el peso
era un factor de riesgo bajo. Algunos estudios (61, 62) observaron que la obesidad o

indice de masa corporal superior a 30, se asocia con una mayor incidencia de

lumbalgia. Esta asociacion parece ser mas fuerte en mujeres que en hombres (63).

1.4.6.4 Estado civil

La prevalencia de lumbalgia crénica es mayor en pacientes divorciados, separados y

viudos que en casados y solteros (50).

1.4.6.5 Nivel educativo

Las personas sin estudios o sélo con estudios primarios presentan mayor prevalencia

de lumbalgia que aquellas con mayor nivel educacional (50, 64-67).
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Esta asociacion es incluso mas fuerte si hablamos de duracion del episodio y baja
respuesta al tratamiento (65).

1.4.6.6 Fortalezay flexibilidad de la musculatura de la espalda

Hay estudios que corroboran que las espaldas con una resistencia muscular pobre,
incrementan el riesgo de lesiones ocupacionales, mientras que, por el contrario, una

buena forma fisica es una importante defensa para la lumbalgia (68-70).

De las investigaciones realizadas entre el dolor lumbar y la flexibilidad se desprenden
opiniones y resultados contradictorios. Para Biering-Sorenen (68), la flexibilidad es un
pobre predictor de ataque y gravedad del dolor lumbar; para Battié et al, (71) no puede
asociarse de forma significativa al aumento de la incidencia de la lumbalgia. A
diferencia de los autores anteriores, Gates (72), establece que los musculos que estan
fuertes y flexibles resisten los espasmos dolorosos, alargando el futuro de la vida
laboral del trabajador. Asi mismo, Feldstein et al (73), encontraron una menor
prevalencia del dolor en personas con mas flexibilidad de espalda.

1.4.6.7 Pais o region

Resulta interesante observar que la prevalencia del dolor de espalda varia segun el
pais, asi por ejemplo, en Taiwan se comprobd que era en torno al 19%, en Alemania
aproximadamente el 44,9 %; mientras que en Inglaterra era el 17,8%. También se
comprobdé que habia diferencias importantes dentro de cada pais asociadas al area o

region valorada (74, 75).

Estas diferencias se deben al hecho de que las vivencias culturales, a pesar de no
afectar a los mecanismos biolégicos que desencadenan la aparicion del dolor, pueden
tener una clara repercusion en la forma que se afecta la vida diaria y en las estrategias
para afrontarlo o limitar su impacto en la Calidad de Vida. Prueba de ello, es que
segun un estudio realizado por REIDE (Red Espafiola de Investigadores en Dolencias
de la Espalda), los factores que afectan a la restriccion de la actividad cotidiana de los
pacientes espafioles, son distintos de los de anglosajones y nérdicos. Asi, mientras
gue en nordicos y anglosajones el dolor sélo explica el 14 % de la incapacidad y el
miedo el 32 %, en los pacientes espafioles el principal determinante de la incapacidad
es el dolor, que explica el 33 % de la restriccion de la actividad, mientras que el miedo

a sus causas y consecuencias solo explica el 6 % (76).
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Ademas, a diferencia de lo que ocurre con los pacientes anglosajones, en los
espafioles el miedo no predice la evolucion de la incapacidad e influye menos de un 5
% en la Calidad de Vida del paciente. Esas diferencias, segun los expertos, se deben
a aspectos culturales, ya que la cultura mediterranea genera una actitud mental mas
sana en relacién a la restriccion de la actividad por dolor de espalda. Estas diferencias
culturales pueden ser también, la causa de las diferencias presentes entre hombres y

mujeres en funcion del pais en el que se realiza el estudio (76).

1.4.6.8 Factores relacionados con el trabajo

Existe una evidencia razonable de que hay factores ocupacionales asociados al dolor
de espalda como son: el trabajo fisicamente pesado, las posturas de trabajo estéaticas,
las flexiones y giros frecuentes del tronco, los levantamientos y movimientos bruscos,

el trabajo repetitivo y las vibraciones (77).

Los factores ocupacionales contribuyen a ocasionar trastornos del disco lumbar, de la
misma forma que el trabajo fisico intenso, los levantamientos de pesos, las
inclinaciones y posturas estresantes son factores etioldgicos relacionados con la
ciatica (78, 79).

Las lumbalgias profesionales se deben a esfuerzos de gran intensidad, a un proceso
de agotamiento o cansancio asociado a vibraciones y a esfuerzos menos intensos
pero de tipo repetitivo, como pueden ser la conduccién de vehiculos motorizados; de
tal forma que los conductores de camiones, junto con los manipuladores de alimentos

y cuidadores de nifios son los profesionales mas aquejados de lumbalgia (80-82).

Cuando la vibracion que resulta de la conduccién prolongada se combina con el
levantamiento y transporte de cargas, el riesgo de Ilumbalgia aumenta
considerablemente. Resulta evidente que las lesiones de espaldas suelen ser
causadas por un sobreesfuerzo y no por un traumatismo directo, también los
complejos movimientos del tronco a altas velocidades, principalmente con inclinaciéon y
torsidén, aumenta el riesgo relacionado con los trastornos de lumbalgias ocupacionales.
Y no sélo eso, sino que las posiciones mantenidas con inclinacién del tronco hacia
delante también suponen riesgo de lumbalgia, incrementandose este riesgo en seis
veces cuando los movimientos de flexion anterior se acompafan de torsion del tronco
(83-87).
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Por otro lado, entre los mayores factores de riesgo para producir prolapso de disco
lumbar se incluye el levantamiento frecuente de pesos, especialmente si estos son
levantados con los brazos extendidos y las rodillas rectas o si se realiza mientras el

cuerpo esté girado.

Todos estos hallazgos pueden ser de gran interés a la hora de intentar evitar, siempre
gque sea posible, los movimientos mas dafiinos asociados al trabajo mediante técnicas

posturales, que impliguen un menor riesgo y mayor seguridad (82).

Matsui et al (88), demostraron una clara correlacion entre la demanda fisica de un
trabajo y la prevalencia de lumbalgia hallando que la prevalencia de lumbalgia fue del
39% en trabajadores manuales y sélo de un 18,3% en trabajadores masculinos

sedentarios.

1.4.6.9 Factores psicosociales

Numerosos factores psicosociales se han asociado con la lumbalgia, entre ellos el
estrés, la ansiedad, la depresién y ciertos tipos de comportamiento ante el dolor, no

obstante la direccion de estas relaciones con frecuencia no esté clara (89-96).

Existe también evidencia de que los factores psicosociales se asocian

significativamente con la transicion de dolor agudo a dolor crénico (91, 97).

Por otro lado, los factores psicosociales en el trabajo también han demostrado ser
importantes factores de riesgo para el desarrollo de lumbalgia. En dos revisiones
sistematicas se ha demostrado que la falta de satisfaccion en el trabajo, la realizacién
de tareas monoétonas, la falta de apoyo social, las demandas y el estrés se asocian
con una mayor ocurrencia de lumbalgia (98, 99). La falta de satisfaccién en el trabajo

ha demostrado asociarse con la transicién de la lumbalgia aguda a crénica (89).

Ademas, en los pacientes aquejados de lumbalgia se ha demostrado que existe una
mayor prevalencia de depresién, ansiedad, abuso de medicamentos tranquilizantes y
somatizaciones si se compara con la poblacion general. Asi, la depresion esta
presente en el 40-65 % de los afectados de lumbalgia, mientras que este porcentaje se
reduce al 5-17 % en la poblacién general. Algo similar pasa con el abuso de
medicamentos y la ansiedad. De la misma forma se ha comprobado que la presencia
de depresion y somatizaciones son predictores de una mala evolucion de la lumbalgia
(97, 98, 100-104).
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1.4.6.10 Otros

Jiménez-Sanchez et al (50), también refieren como factores asociados a la lumbalgia
el padecer tres o mas enfermedades cronicas, el consumo de analgésicos y
antiinflamatorios y la busqueda de medicina alternativa; ademas del estrés psicologico

y el consumo de sustancias tranquilizantes ya mencionados en el apartado anterior.

15 Diagnostico

La Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunitaria y el grupo de trabajo
espafiol que participd en la elaboracion de la guia COST B13 antes mencionada,
sefalan que el diagnostico diferencial etiolégico de esta patologia es muy complejo
dada la gran variedad de causas fisicas que pueden relacionarse con ella, la escasa
correlacion clinica radioldgica y la gran cantidad de factores psicologicos, sociales y
laborales que pueden verse implicados en estos casos (1, 105).

Es muy importante tener en cuenta que las manifestaciones de lumbalgia no se
correlacionan con la gravedad o las causas de las mismas, de tal forma que puede
haber procesos con una gran intensidad de algesia en pacientes con minimas lesiones

0 viceversa (106).

Entre los pacientes con dolor lumbar de un mes o més de duracion aproximadamente
el 90% padece de una lumbalgia inespecifica, un 5% presenta enfermedad sistémica
(fracturas osteopor6ticas, cancer, espondilitis, aneurismas aérticos, afecciones renales
0 ginecologicas) y un 4 % de los que tienen dolor irradiado durante ese periodo

presentan hernia discal o una estenosis espinal (5).

La proporcion de pacientes con lumbalgia inespecifica es mayor en aquellos con dolor
lumbar de menos de un mes de evolucién. Ademas, la mayoria de las alteraciones de
la lumbalgia inespecifica observadas en la radiologia, son hallazgos casuales, que no
son la verdadera causa del dolor y no aumentan el riesgo de presentacién en los 25
afos siguientes. Teniendo en cuenta todo esto, el médico no debe centrarse en la
realizacion de pruebas de imagen, sino en llevar a cabo una clasificacion diagnostica
(“triage”) del dolor lumbar en base a las sefiales de alarma anteriormente descritas. El
objetivo de la misma es intentar de diferenciar el dolor lumbar simple o inespecifico del
dolor lumbar especifico (inflamatorio, infeccioso, tumoral), del dolor lumbar referido
(por enfermedades viscerales, herpes zoster...) y del dolor ciatico cuya causa sea la

presencia de hernias discales u osteofitos posteriores del cuerpo vertebral. Es decir,
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ha de centrarse en descartar aquellas situaciones, que a pesar de ser poco frecuentes,
pueden entrafiar gravedad (11, 107), comunmente denominadas “Red Flags” o

“Sefales de alarma”.

Las pruebas y exploraciones que ha de realizar el facultativo para llevar a cabo este

“triage” segun los protocolos actuales son (108):

1.5.1 Anamnesis

Prueba dirigida a recoger las caracteristicas clinicas y descartar causas graves y

subyacentes.

15.2 Exploracion fisica

Inspeccion:

e Alteraciones de la piel: manchas café con leche, psoriasis, quistes epidérmicos,
entre otros.

¢ Valorar actitud (regla 4D): se coloca al paciente en ropa interior, descalzo, de pie y
de espalda y se busca escoliosis, hipercifosis, hiperlordosis o dismetrias de
miembros inferiores.

¢ Movilidad de la columna: flexién- extensién, lateralizacién y rotacion.

Palpacion:

e Se presionaran las apdfisis espinosas para movilizar la vertebra correspondiente y
comprobar si son dolorosas.

¢ Articulaciones sacroiliacas.

¢ Palpacién abdominal.

e Pufiopercusion renal.

Exploracién neurolégica: Cuando el dolor sea irradiado y se sospeche una ciatica, se
realizaran la maniobra de Laségue y Bragard para valorar si existe afectacion
radicular. Si se confirma la afectacion radicular se exploraran los reflejos rotulianos y
aquileos, la sensibilidad de la extremidad inferior y el periné, la fuerza muscular
(flexion contra resistencia de la cadera para valorar cuadriceps) y la marcha (talén-

puntillas), para comprobar si existe déficit neurolégico.
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1.5.3 Exploraciones complementarias

Iniciales

Estudio radiolégico lumbar (radiografia anteroposterior y lateral). La mayoria de los
dolores lumbares no precisan estudio analitico. Se solicitar4 ante la sospecha de una

lumbalgia de origen inflamatorio o si ha fallado el tratamiento conservador.

Posteriores

e Tomografia computarizada: cuando se sospeche una patologia estructural (canal
medular estrecho, hernia discal: sospechar ante dolor mecanica de comienzo agudo
tras esfuerzo, y déficit motor radicular).

e Densitometria 0sea: si se sospecha que la causa de una fractura vertebral es la
osteoporosis.

e Gammagrafia 6sea: en el dolor lumbar inflamatorio con radiografia normal.

e Electromiografia: si existen dudas de afectacion radicular en un dolor irradiado a
extremidades inferiores.

¢ Resonancia magnética: para visualizar mejor las partes blandas.

Esta clasificacion diagndstica constituird el punto de partida para el posterior

diagndstico funcional en fisioterapia.

Segun las conclusiones de la guia COST B13 (1), la pauta de actuacion médica
anteriormente descrita debera ser revisada pues ni siquiera la prueba de Laségue
tiene respaldo en su validez diagnéstica segun la medicina basada en la evidencia
(109).

En relacién a los test de movilidad y palpacion para el diagndstico de lumbalgia
inespecifica se ha demostrado que la mayoria muestran una baja validez y/o fiabilidad.
Asi, s6lo algunos procedimientos palpatorios han demostrado un grado de fiabilidad
aceptable, en concreto los test palpatorios de provocacion del dolor seguidos de los

test de movimiento (110).

Respecto a las pruebas diagnésticas por imagen, como ya adelantabamos en péarrafos
anteriores, se ha afirmado con un grado de evidencia cientifica nivel A, que resulta

irrelevante la deteccion de espondildlisis, espondilolistesis, espina bifida oculta,
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anomalias de transicidbn lumbosacras, alteraciones de la articulacion facetaria,
escoliosis, deshidratacion discal, o enfermedad de Scheuermann en la columna. Pues
estas imagenes, se observan casi con la misma frecuencia en pacientes con dolor de
espalda como en sujetos sanos, y asintomaticos, y no se asocian a un mayor riesgo de

lumbalgia, ni por lo tanto, pueden considerarse como causas de la misma.

Las imagenes de protusibn y herniacibn discal también se observan tan
frecuentemente en pacientes con dolor de espalda como en sujetos sanos, y s6lo son
relevantes en los casos en los que existen signos clinicos y exploratorios que
demuestren compresion radicular (sefiales de alerta). En el resto de los supuestos son

hallazgos causales y clinicamente irrelevantes (1).

En los pacientes en los que existen sefiales de alerta, la normalidad en los resultados
de una radiologia simple y una analitica sanguinea simple practicamente descarta la
existencia de enfermedades sistémicas subyacentes. La prescripcion de pruebas
diagnosticas de imagen mas complejas (resonancia magnética o gammagrafia) deben
reservarse para los pacientes en los que existen sefiales de alerta para la derivacién a
cirugia o una fuerte sospecha de alguna enfermedad sistémica para las que esas
pruebas tengan validez diagndstica (1).

En este sentido, se ha demostrado con un nivel de evidencia cientifica B que la
resonancia magnética es la mejor prueba de imagen en caso de pacientes con sefiales
de alerta para derivacién a cirugia, o en aquellos en los que se sospecha discitis o
cancer, no resultando en cambio fiable en la determinacién del origen discogénico de
la lumbalgia. La gammagrafia y el SPECT (Tomografia Computarizada por Emisién de
Fotones Individuales) por su parte puede ser (tiles: a) cuando se sospecha
pseudoartrosis después de una artrodesis vertebral, b) para distinguir lesiones
benignas de las malignas en pacientes con cancer, c) para evaluar casos en los que
se sospecha osteoma osteoide o fracturas por sobrecarga “de estrés” secundarias a

anorexia, osteoporosis o alteraciones hormonales (1).

Aungue a veces se argumente que se prescriben radiografias simples de columna
para tranquilizar al paciente, no hay ninguna evidencia que lo respalde. De hecho un
ensayo clinico controlado ha demostrado que eso no mejora el resultado del
tratamiento y sin embargo incrementa la carga de trabajo de los médicos de Atencion
Primaria (111). Ademas de que sus resultados sean irrelevantes si no existen sefiales

de alerta, la radiologia simple lumbar y especialmente la TAC (Tomografia Axial
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Computerizada), son peligrosas por la exposicion a radiaciones ionizantes que
conllevan. Asi la dosis de irradiacion de una radiografia lumbar simple equivale a la de
quince radiografias pulmonares o a la exposicion media a todas las demés fuentes de

irradiacién durante ocho meses (112).

En cuanto a la electromiografia de superficie puede ser de utilidad en el ambito de la
investigacion y de andlisis de movimientos, posturas...pero no se ha demostrado su
utiidad como procedimiento diagnostico (113). Presenta actualmente un grado de
evidencia C en relacibn a su utlidad para discriminar pacientes con lumbalgia

inespecifica de pacientes asintoméaticos (114).

Ha de considerarse que para un buen diagnéstico del paciente es necesario estudiar la
lumbalgia desde una perspectiva mas amplia que integre no sélo la biologia y los
aspectos fisicos descritos sino también los aspectos psico-sociales del paciente.

Este concepto integrador fue introducido por Wadell et al (115), rompiendo asi con el
concepto clasico mecanicista de que la enfermedad se atiene a unos parametros de
etiologia-patogenia-diagnostico-tratamiento-resolucion. Posteriormente, la guia de
Nueva Zelanda, identificaria claramente que aspectos psicosociales se relacionan con
las lumbalgias de entre dos y cuatro semanas de evolucién (116). Se trata de signos
predictores de cronicidad y pueden estar ya presentes en la primera visita que
realizamos al paciente. Estos aspectos se conocen en la literatura como “Yellow flags”
o “Senales de alarma psicoldgica” y se definen como los comportamientos y creencias
que individualmente constituyen un factor de riesgo o un presunto factor de riesgo para
la cronificacion del dolor lumbar. En este sentido, la guia COST B13 (1) en sus
recomendaciones diagnésticas indica que si el paciente no mejora en 2-6 semanas
pese a los tratamientos recomendados ha de evaluarse la existencia de este tipo de
sintomas, en ella denominados “signos de mal pronéstico funcional”. Entre estos

signos se incluyen:

e Creencias erréneas (como que el dolor de espalda significa la existencia de una
lesién grave o se debe a una alteracion estructural irreversible, o mayor confianza

en los tratamientos pasivos que en las actitudes pasivas propias).

e Conductas inadecuadas (conductas de miedo y evitacion, reduccion del grado de

actividad mas alla de lo que condiciona estrictamente el dolor).
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e Factores laborales (falta de apoyo en el trabajo, escasa satisfaccion por el trabajo,
conflictos laborales o litigacion).

e Problemas emocionales (depresion, ansiedad, estrés, tendencia al aislamiento

social.

La citada guia (1) afirma con un nivel de evidencia cientifica A que los factores
psicosociales de mal prondéstico funcional influyen en la cronificacion de la lumbalgia y
especialmente en el grado de incapacidad asociado a ella. Asi mismo concluye que la
falta de apoyo social en el trabajo y la baja satisfaccion con el mismo son factores de
riesgo de la lumbalgia. El grado de exigencia fisica del trabajo sin embargo no se
relaciona con la aparicion de esta patologia.

1.6 Tratamiento

El tratamiento de la lumbalgia inespecifica representa una encrucijada de disciplinas y
no es propio de manera exclusiva de ninguna especialidad, por lo que se recomienda
que la colaboraciéon entre los distintos profesionales y niveles asistenciales sea muy
fluida (117).

Existen muchas tecnologias diagnésticas y terapéuticas disponibles para el manejo
clinico de los pacientes con esta patologia, factor que sugiere que no existe una
certeza clara de como ha de abordarse la lumbalgia inespecifica (1). En la practica
clinica, la eleccion entre las distintas técnicas se hace habitualmente en condiciones
de falta de tiempo e incertidumbre, que se asocia a varias caracteristicas intrinsecas a
la propia atencion a la salud entre las que destacan: el posible error en los datos
clinicos; la ambigliedad de estos y las variaciones de interpretacion; la falta de relacion
entre la informacion clinica obtenida y la presencia de una patologia, deficiencia o

discapacidad; asi como, la incertidumbre sobre los efectos del tratamiento (118).

Esto conduce a la existencia de diferencias en la utilizacion de recursos y
procedimientos, es decir, a una variabilidad en la préctica clinica que puede ser

sinénimo de una disminucion de la calidad asistencial (118).
Ademas, los datos disponibles sugieren que el uso habitual de algunas de esas
tecnologias esta injustificado generando molestias y costes innecesarios a los

pacientes, y costes superfluos al Sistema Nacional de Salud (119-121).
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Tan alarmante como la falta de estudios cientificos véalidos sobre algunos aspectos del
manejo clinico de la lumbalgia, es que la préactica clinica habitual no parece basarse
estrictamente en los resultados de los realizados (1). Los datos sugieren que se abusa
de procedimientos cuyos beneficios y riesgos son inciertos, mientras que se
infrautilizan otros que han demostrado ser mas eficaces, seguros, efectivos y
eficientes. Por ello, en los UGltimos afios se han desarrollado en diversos paises Guias
de Préctica Clinica para la lumbalgia inespecifica. Desde que se elaboraron las
primeras en America y el Reino Unido (122-124) se han desarrollado mas de treinta

“Guias de Practica Clinica” que afirman estar basadas en la evidencia cientifica.

En este contexto, con el fin de facilitar la toma de decisiones, disminuir la
incertidumbre y la variabilidad de la practica clinica, asi como de aumentar la calidad
de la atencion, la Comisién Europea puso en marcha el Programa COST B13 cuyo
objetivo era la elaboracibn de una Guia de Practica Clinica para la lumbalgia
inespecifica de ambito europeo y basada en la evidencia, la Guia de practica clinica
COST B13 (1), de la cual ya hemos hablado en parrafos anteriores.

Esta guia que cubre la prevencion de la afeccién asi como el diagnéstico y el
tratamiento de los casos tanto agudos como croénicos, fue elaborada entre Octubre de
1999 y Diciembre de 2004. La direccion del programa estuvo a cargo de un grupo de
expertos seleccionados por los gobiernos de los catorce paises europeos participantes

en funcion de su produccion cientifica en este campo (1).

La adaptacién espafiola de esta Guia de Practica Clinica de ambito europeo, ha sido
desarrollada por un equipo multidisciplinar compuesto por los representantes de
Espafa en el Comité de Gestion del Programa COST B13 y los expertos designados a

tal efecto por diversas sociedades espafiolas relacionadas con esta materia (1).

A continuacién, se exponen las recomendaciones de este grupo para el tratamiento de

esta patologia:

1.6.1 Tratamientos recomendados por la Guia COST B13 (125):

e Dar informacion positiva y tranquilizadora al paciente:

— La lumbalgia inespecifica no se debe a ninguna enfermedad grave subyacente ni

a una alteracion estructural irreversible que conlleve su persistencia o
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En

reaparicion. Si no hay signos que indiquen que su resultado va a modificar el
tratamiento (“sefales de alerta”) las pruebas radiolégicas suponen un riesgo
inatil y es mejor no realizarlas.

— A los pacientes con dolor de menos de dos semanas de duracién: la lumbalgia
tiene buen prondstico y en la mayoria de los casos desaparece en unos dias o,

COmMOo maximo, semanas.

Recomendar al paciente que evite el reposo en cama y aconsejarle que mantenga
el mayor grado de actividad fisica que le permita el dolor (incluyendo el trabajo, si

es posible).

Si la intensidad del dolor lo requiere, prescribir farmacos de primera linea:

analgésicos y/o antiinflamatorios no esteroideos.

los pacientes con lumbalgia cronica, estos farmacos estdn indicados

exclusivamente para el tratamiento sintomatico y transitorio de las exacerbaciones

(durante un maximo de tres meses), y no como tratamiento habitual o de fondo.
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Si se detectan signos de mal prondstico funcional, aplicar programas educativos

breves:

— Intentar modificar esos signos hablando con el paciente.
— Entregar al paciente un folleto que haya demostrado ser efectivo para corregir
sus creencias erréneas y mejorar sus conductas inadecuadas o darle una

direccion de internet con informacién fiable de este tipo.

Prescribir intervencién neurorreflejoterapica (NRT) a los pacientes en los que el
dolor persista 14 6 mas dias y tenga una intensidad moderada, intensa, 0 muy
intensa (superior a tres puntos en una escala analdgica que va de 0 -ausencia de

dolor- a 10 -méaximo dolor imaginable-).

Prescribir ejercicio a partir de las 2-6 semanas. No se recomienda prescribirlo antes
que la lumbalgia (o la exacerbacion de una lumbalgia crénica) haya alcanzado esa
duracion, pues en esa fase es ineficaz y puede aumentar el dolor, pero si a partir de
entonces. El momento concreto en el que recomendarlo (entre las dos y seis

semanas) depende de cada caso. Cualquier tipo de ejercicio fisico tiene efecto y no
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hay datos para recomendar un tipo o intensidad determinada, por lo que se

recomienda prescribirlo teniendo en cuenta las preferencias del paciente.

Prescribir “Escuela de Espalda” a los pacientes a partir de las 4-6 semanas de
dolor, especialmente si presentan signos de mal prondstico funcional, pero sélo si la
existente en su ambito se centra en el fomento del manejo activo (promocion de la
actividad fisica, el mantenimiento o reasuncion temprana de la actividad en caso de
dolor, etc). No se recomiendan las Escuelas de Espalda centradas exclusiva o

esencialmente en conceptos de higiene postural o ergonomia.

Prescribir farmacos de segunda linea: antidepresivos triciclicos o tetraciclicos a

dosis analgésicas (esté o no deprimido el paciente).

Prescribir tratamiento psicoldgico cognitivo-conductual a:

— Pacientes con lumbalgia intensa de mas de tres meses de duracion si:

i. Presentan signos psicosociales de mal prondstico funcional.

ii. Se plantea cirugia por “lumbalgia debida a degeneracién discal” (el
tratamiento psicologico y el ejercicio obtienen los mismos resultados con
menor riesgo).

— Pacientes con lumbalgia a partir de 6 semanas de evolucién, pero sélo si existen

(mdltiples y graves) signos psicosociales de mal prondstico funcional y el

paciente esta en una situacion laboral potencialmente activa (en estos pacientes,

este tratamiento aporta ventajas esencialmente en el retorno al trabajo).

Prescribir parches de capsaicina durante tres semanas a los pacientes con
lumbalgia de méas de tres meses de duracién, en los que el dolor tenga una
intensidad de cinco puntos en una escala visual analdgica y en los que hayan

fracasado los tratamientos previos.

Prescribir farmacos de tercera linea: opiaceos, en pacientes con exacerbaciones

intensas de lumbalgia crénica que no respondan a los tratamientos anteriores.
Prescribir programas rehabilitadores multidisciplinarios (que incluyan medicacion

propia de Unidades de Dolor, programas educativos, ejercicio y tratamiento

psicolégico y sean aplicados de manera coordinada por como minimo un meédico,
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un psicélogo y un fisioterapeuta) a los pacientes con lumbalgia de mas de tres
meses de evolucion y en situacion laboral potencialmente activa, en los que hayan
fracasado todos los tratamientos monodisciplinares, y a causa de su lumbalgia
estén gravemente afectados en su salud fisica y psicologica, en su capacidad

laboral y en su Calidad de Vida.

Prescribir neuroestimulacion percutanea como Ultima opcion de tratamiento
conservador, si en la Unidad de Dolor de referencia existe personal

especificamente entrenado en su realizacion.

No se recomienda prescribir cirugia para el tratamiento de la lumbalgia inespecifica

salvo que se den todos estos criterios:

— El dolor sea intenso e invalidante.

— Haya persistido durante como minimo dos afios pese a la aplicacion de todos los
demas tratamientos recomendados.

— Se plantee exclusivamente la artrodesis (preferiblemente no instrumentada) y no
otros procedimientos como la ozonoterapia, nucleo o anuloplastia,
electrotermocoagulacion intradiscal (IDET), nucleotomia percutanea, etc.

— La artrodesis se plantee preferiblemente en un maximo de dos segmentos.

— No estén disponibles en el area geografica tratamientos cognitivo conductuales

con ejercicio (obtienen resultados similares con menor riesgo).

1.6.2 Tecnologias no recomendadas sisteméaticamente para el tratamiento de

lumbalgia segln la guia COST B13 (125)

Los datos actualmente disponibles no permiten por el contrario recomendar

sistematicamente las siguientes tecnologias:
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Farmacos: corticoides, gabapentina y similares, AINEs tdpicos, antidepresivos que
actien por inhibicion selectiva de recaptacion de serotonina, farmacos anti-TNF

(factor de necrosis tumoral).

Electroterapia: corrientes interferenciales, laser, onda corta, ultrasonido,

termoterapia (calor), TENS (estimulacién eléctrica transcutanea).
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e Procedimientos fisicos: traccion, masaje, corsés y fajas lumbares, manipulaciones
vertebrales, acupuntura, reposo en cama (que esthd especificamente

desaconsejado).

¢ Infiltraciones: infiltraciones facetarias, intradiscales, sacroiliacas o en puntos
gatillos. Infiltraciones esclerosantes (proloterapia) o de toxina botulinica.
Ozonoterapia. Blogqueos nerviosos con corticoides e infiltraciones epidulares de

corticoides.

e Procedimientos de estimulacion y denervacion: rizolisis por radiofrecuencia, IDET,
termocoagulacion intradiscal por radiofrecuencia (PIRF o IRFT), lesion del ganglio

dorsal por radiofrecuencia, neuroestimulacion medular.

e Cirugia: genéricamente no se recomienda la cirugia para el tratamiento de la
lumbalgia inespecifica (que excluye los casos de hernia discal o estenosis espinal
sintomatica con criterios quirargicos). En casos de lumbalgia inespecifica sélo se
puede plantear la artrodesis (preferiblemente no instrumentada) en unos casos muy
concretos en los que deben concurrir todos los criterios establecidos al efecto. En
ningun caso se debe plantear la cirugia como “Ultima opcion” si no se dan todos
esos criterios. Incluso en esos pacientes, la cirugia no puede recomendarse en
ambitos en los que estan disponibles tratamientos cognitivo-conductuales con

ejercicio.

Pese a que segun la guia COST B13 los datos actualmente disponibles no permiten
recomendar la estimulacion eléctrica transcutanea, ésta, junto con una serie de pautas
higiénico posturales recomendadas al paciente segun tablas de cuidado de la columna
vertebral de caracter genérico, constituyen la base del tratamiento fisioterapéutico de

esta patologia en la actualidad.

Por otro lado, aunque la eficacia y la efectividad del TENS no esté demostrada, ha de
tenerse en cuenta que las caracteristicas técnicas de este tipo de tratamiento en lo
referido a su frecuencia, intensidad, localizacion, etc., pueden ser criticas con respecto
a su efecto y no han sido considerados por el grupo de expertos que trabaj6é en la
elaboracion de la guia COST B13 debido a: la heterogeneidad de los programas
aplicados, el bajo numero de estudios y el hecho de que la mayoria no especifico las

caracteristicas técnicas de los tratamientos que se aplicaron a los pacientes. Por todo
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ello, puede tener sentido impulsar nuevos proyectos de investigacion para evaluar esta

técnica.

Unido al hecho de que en el 80% de las lumbalgias sean inespecificas, y al margen de
las técnicas ya evaluadas por el grupo de trabajo COST B13, nuevas teorias
fisiopatologicas y tendencias de tratamiento siguen surgiendo para el abordaje esta
patologia. En este contexto, a partir de la nocién de que el cuerpo es lenguaje y con el
propésito de realizar un enfoque individualizado de la mecanica humana basado en el
analisis morfolégico y psicolégico de las formas, nace en el campo de la fisioterapia
una técnica innovadora y original en su metodologia: el método de las cadenas
musculares y articulares G.D.S. que debe su nombre a su iniciadora Godelieve Denys
Stryuf.

1.6.3 Método de las cadenas musculares y articulares Godelieve Denys Stryuf
(G.D.S.) (126-129)

El método de las cadenas musculares y articulares Godelieve Denys Stryuf (G.D.S.) es
un método global de valoraciéon y tratamiento de fisioterapia que al igual que otros
métodos fisioterapéuticos se apoya en modelos biomecanicos y de control motor. Se
trata de un método original no sélo por su profundo estudio biomecanico, sino por la
visién global del ser humano, por la integracion de los aspectos biomecanicos,

viscerales y psicocomportamentales de la persona.

A la vez que sefiala la globalidad y unidad del ser humano, aspecto que habra de
tenerse en cuenta en el tratamiento, el método destaca la particularidad de cada
persona segun las diferentes tipologias corporales y los diferentes aspectos psico-

comportametales basandose en la comprension del terreno predispuesto.

El método G.D.S. denomina terreno predispuesto a las caracteristicas genéticas que
presenta una persona, tanto a nivel corporal como de comportamiento, las cuales van
a condicionar, su conducta gestual. Este “terreno personal”’ presentara una serie de
tendencias que pueden ser preventivas ante ciertas enfermedades/lesiones y que
pueden predisponer a padecer cierto tipo de dolencias y de patologias caracteristicas

de su tendencia de postura y movimiento.

Asimismo, el método G.D.S., considera que todas las partes del cuerpo son

dependientes las unas de las otras, y son los musculos y sus envolturas organizados
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en cadenas los que las unen entre si. En primer lugar desde la observacion y
posteriormente desde la investigacion con un grupo de fisioterapeutas interesados
G.D.S., empez6 a determinar qué musculos eran responsables de cada postura. Se
dedic6 a esquematizar y describir las actitudes corporales y definir lo que a nivel
muscular definia estas actitudes. De esta manera describio la existencia de seis
cadenas de tension miofacial, nombrandolas segun la parte corporal en la que tenian
la mayor cantidad de musculos o la direccion de sus fibras, segun los planos y ejes del
cuerpo. Asi establecid: la cadena antero-mediana (AM, la mayor parte de los musculos
pertenecientes a esta cadena se encuentran en el plano anterior y en la zona medial
del cuerpo: recto mayor del abdomen, musculatura supra e infrahioidea, aductores del
miembro inferior, etc.), postero-mediana (PM), antero —lateral (AL), postero-lateral
(PL), postero-anterior (PA) y antero-posterior (AP). Godelieve fue musculo por masculo
organizando sus cadenas segun la coherencia miofacial y biomecéanica para la que
hizo pequefios estudios de electromiografia. Las cadenas G.D.S. surgen por tanto de
la observacion sobre el terreno, que es la observacion de miles de pacientes a lo largo
de los afios.

G.D.S. describio siete tipologias basadas en las cadenas musculares que cada

persona genéticamente tiene mas predisposicion a activar:

e Cinco tipologias basicas (AM, PM, PA, AP, y PA-AP) constituidas por las cuatro
cadenas musculares que se manifiestan preferentemente en el plano sagital (PM,
AM, PA, AP). G.D.S las denomina cadenas musculares que se corresponden con la
personalidad. Al eje en que se manifiestan externamente, eje vertical, también lo
denomina eje de la personalidad. Estas cadenas musculares influyen

predominantemente en la columna y en el sacro.

e Dos tipologias basicas (PL, AL) mantenidas por dos cadenas musculares que
trabajan fundamentalmente en el plano frontal, eje horizontal (AL, PL). Estas
cadenas se ponen de manifiesto en la forma de relacionarse con el medio, ya que
son las cadenas de cierre (AL) y de apertura corporal (PL). G.D.S. las denomina
cadenas musculares que corresponden con la forma de relacion. Al eje en que se
manifiestan externamente, también lo denomina horizontal o eje relacional. Estas
dos cadenas tienen su accion fundamentalmente en la apertura/cierre de las
cinturas escapular y pélvica, en las rotaciones de los miembros y del tronco, en la

apertura y el cierre de la caja toracica.
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Estas siete tipologias puras dificilmente se encuentran tan marcadas en la realidad
clinica. Generalmente las personas exploradas presentan variantes y combinaciones
de estas tipologias puras. Cada persona nace con una predisposicion genética a

manifestar dos cadenas como predominantes:

¢ Una en el plano sagital (eje vertical, de la personalidad): PM (tendencia postural-
pulsion hacia delante), AM (tendencia postural-pulsién hacia atrds) y PA (AP) (en
sus tres variedades tiene una tendencia postural a mantenerse en el eje corporal,

en el centro).

¢ Otra en el plano frontal (eje horizontal, de la relacién): apertura (PL) o cierre (AL).

Las tipologias del eje vertical se asocian a las del eje horizontal. Un sujeto, con su
personalidad (AM, PM, PA, AP, PA-AP) va al encuentro del medio (PL) o esta en
reserva con respecto al medio (AL). Esta es una de las razones por la que se
encuentran variantes posturales sobre las tipologias puras presentadas por G.D.S.

El método G.D.S. es un método de enfoque global, que identifica los pasajes de
tension entre cadenas musculares que discurren a lo largo del cuerpo, desde la
cabeza hasta los pies y viceversa, en todos los planos de postura y movimiento de la
persona. Ademas, su autora, intentd encontrar una via psicosomatica y
comportamental, que justificara como la psique y el comportamiento pueden influir
directamente sobre el cuerpo, sobre su forma y/o su funcién. Godelieve considera el
muasculo como motor de la expresién corporal, de forma que todas las partes del
cuerpo son dependientes unas de las otras y son los musculos y sus envolturas

organizados en cadenas los que las unen entre si.

Estos musculos son ademas herramientas de la expresién psico-corporal: nuestro
estado de tensién, nuestras emociones, nuestros sentimientos, nuestra manera de ser,
se expresan a través del sistema muscular que influye sobre nuestras posturas y

nuestros gestos.

Cuando tales tensiones o actitudes se repiten y se prolongan en el tiempo, un exceso
de tono muscular se instala, hasta hacer aparecer en el cuerpo verdaderas bandas

tensionales.

Para su autora: “El método G.D.S. implica la palabra del cuerpo y para decir con el

cuerpo, los musculos se organizan en familias, forman conjuntos psico-neuro-
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musculares, cadenas miosfaciales que movilizan las cadenas articulares y constituyen
nuestros gestos”. Uno de los ejemplos mas clasicos de la autora recogido en el libro
“Nociones de base de la técnica G.D.S.” (127), es la activacion de la cadena antero-
mediana, que produce un patrén flexor en el plano sagital, de proteccién, siendo su
desencadenante un estado emocional de tristeza, por ejemplo la muerte de un ser

querido.

Para G.D.S. la normalidad es la adaptabilidad, valorando si la musculatura realiza su
funcién en la estatica y si es adaptable al tomar diferentes actitudes corporales en la
vida cotidiana. La postura de referencia o normal para esta técnica es la postura
fisiologica para cada tipologia, siendo la adaptabilidad una caracteristica de lo
fisiologico. Adaptabilidad es poder pasar de una actitud a otra en funcién de la
necesidad del momento. Todas las tipologias cuando son excesivas van a bloquear el
ritmo o adaptabilidad fisiolégica del cuerpo. La estrategia de tratamiento general va a
ser la reequilibracién, quitar frenos corporales que imponen las cadenas que se
encuentran en exceso Yy favorecer la actividad de las cadenas que estén bloqueadas,
especialmente de la PA (AP).

No obstante, G.D.S. considera que no es suficiente liberar al cuerpo de sus trabas
para que por si mismo encuentre su buena fisiologia. De hecho, el cuerpo vuelve con
frecuencia a los esquemas erréneos a los que ha estado habituado durante afios. Se
trata por tanto de devolver la funcién (“gestos justos”) asi como de reestructurar el

aparato locomotor. Esto se logra:

e Con la lectura de las huellas morfolégicas y por el modo de funcionamiento del
cuerpo, intentando delimitar mejor la nocion del terreno y comprender lo que puede

obstaculizar la funcion.

e Emprendiendo un trabajo inicial para equilibrar las tensiones de los diferentes
muasculos que conforman las cadenas musculares y estructuran las cadenas

articulares.

e Reprogramando la funcibn con un trabajo especialmente psicomotor, de

reaprendizaje y automatizacion del gesto justo.

Con estas nociones se aprecia como G.D.S. considera de gran importancia el trabajo

con técnicas que busquen una mejor alineacion de las estructuras corporales, asi
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como el trabajo repetitivo de movimientos y gestos adecuados que lleven a la persona
a una armonia corporal. De la misma manera considera que el cambio de un patron
motor solo se produce desde el habito y la repeticion de gestos armoniosos y
adecuados, por lo que serdn necesarias estrategias de movimiento en las sesiones

terapéuticas.

Las técnicas de tratamiento empleadas por G.D.S. son muy variadas, siendo algunas
propias del método y otras de otros métodos o técnicas tradicionalmente empleadas
en el campo de fisioterapia y de disciplinas relacionadas con la terapia manual, el
trabajo corporal, la alineacion ésea y muscular entre otras. Este agrupamiento de
técnicas se debe a que G.D.S. mantiene que “todas las técnicas son buenas siempre
que se adapten al terreno”. No hay técnicas corporales malas o buenas, sino que han
de aplicarse en el momento, lugar y tipologia corporal adecuada. El terreno para
G.D.S. es con lo que nos encontramos terapéuticamente, la persona en concreto,

teniendo en cuenta:

e La musculatura que se esta tratando, a que cadena muscular pertenece.

e La musculatura causal o desencadenante de una alteraciébn biomecénica y la

antagonista que reacciona a las tensiones de la causal.

e La propia tipologia de la persona o en su defecto, la tipologia “de fachada” que se

corresponde con el lenguaje corporal que se muestra.

Estas consideraciones hacen que los tratamientos grupales, individuales y los
autocuidados, sean especificos para este paciente o grupo de pacientes semejantes,

pero no para todos igual.

G.D.S. propone una visién global de diagnéstico y de tratamiento de los diferentes
“terrenos” haciendo posible que el terapeuta adapte todas las técnicas y conocimientos

aprendidos al paciente y no que el paciente se adapte a la técnica.
Para cada cadena hay una region en el cuerpo privilegiada para iniciar el tratamiento,

que coincidir4 con el dominio de la cadena causal. También G.D.S. establece algunas

técnicas especificas para comenzar el trabajo dependiendo de la cadena causal.
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Las estrategias de tratamiento de G.D.S. responden a las lineas de trabajo con base
en el reaprendizaje motor a través de la repeticiébn de “gestos justos” y del cambio-
normalizacion en la informacién esteroceptiva y propioceptiva del sistema nervioso
central. La mejora de la sensacion se realiza a través de las sesiones individuales, en
las que se recuperan las posiciones musculares y articulares alineadas para que
puedan ejecutarse desde ellas los “gestos motrices justos”. La mejoria del movimiento
se consigue a través de la incorporacién de esta sensacion mejorada a conductas
motrices guiadas por el terapeuta. Esto se realiza en sesiones individuales, en las que
el fisioterapeuta colabora en la reeducacion de los gestos de los pacientes cuando
todavia no se tiene suficiente conciencia corporal e integracién psicomotriz, y en
sesiones grupales donde la persona explora su gesto corporal libremente, siendo
solamente instruido/corregido por el fisioterapeuta cuando el gesto se desvia de lo

mas econdémico y adaptado, que puede llevar a fijar un gesto inadecuado.

En la aplicacién practica de este método, y en base al principio ya mencionado de que
todas las técnicas son buenas a condicién de que se adapten al terreno del paciente y
a cada caso, el terapeuta puede servirse de los siguientes medios:

o Masajes y técnicas de piel para mejorar la estructura proyectada en los trayectos de

las cadenas y también en las zonas reflejas.

e Técnicas reflejas: trazos de estiramiento de fibras, trazos modelantes, trazos

cortantes entre otros.

e Técnicas de activacion a través de contracciones isométricas excéntricas y

maniobras estructurantes.

e Toma de conciencia de la estructura 6ésea por medio del dibujo, el modelado, la

visualizacién y las percusiones manuales o con ayuda del diapason.

e Técnicas corporales de aprendizaje y reautomatizacion del gesto justo, reagrupadas

bajo el nombre de toma de conciencia corporal.
1.7 Percepcion del estado de salud en pacientes con lumbalgia
Tradicionalmente, el estado de salud de una poblacion se ha medido por la tasa de
mortalidad y esperanza de vida, a pesar de que, ya en la segunda mitad del siglo XX,

la tasa de mortalidad de los paises desarrollados de occidente alcanzé un equilibrio lo
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qgue hizo de ella una medida ineficaz para diferenciar el estado de salud de las
poblaciones de estos paises (130).

Por otro lado, la mayor prevalencia de enfermedades crénicas como consecuencia del
control de enfermedades infecciosas, asi como el desarrollo de techologias médicas
que atenuaban el dolor y el malestar, sin que ello implicase una prolongacion de la
vida, hicieron necesaria la aparicion de otras medidas de resultados mas sensibles
(130).

En este sentido, hace ya varias décadas que la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) (131) definié la salud como: “un estado de completo bienestar fisico, mental y
social y no Unicamente como la mera ausencia de enfermedad”. De esta definicién, se
desprende que la evaluacion de la salud y por tanto la respuesta a un tratamiento, no
puede estar limitada a los factores clinicos tradicionales basados en variables
puramente bioldgicas.

Asi, debe valorarse tanto el estado objetivo de la salud, de funcionalidad y de
interaccion del individuo con su medio, como los aspectos mas subjetivos, que
engloban el sentido general de satisfaccién del individuo y la percepcion de su propia
salud (132).

En el caso de la lumbalgia inespecifica en la que, por definicién, no se producen
cambios estructurales pero si puede producirse pérdida de salud en el sentido de
pérdida de funcionalidad, limitacion de la actividad y participacion restringida, esta

concepcién global de la salud se hace vital.

En este sentido, nos encontramos con métodos muy diversos tanto para medir el
estado de salud del paciente con lumbalgia como su respuesta al tratamiento. Algunos
de ellos se enfocan en la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS), otros en
la discapacidad y otros en el dolor (que puede representar tan sélo un pequefo

componente del estado de salud del paciente).
A continuacién se definirAn cada una de estas tres dimensiones que afectan al

paciente con dolor lumbar: Calidad de Vida, discapacidad y dolor y describiran algunos

de los métodos propuestos en la literatura para su medida.
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1.7.1 Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS)

En un intento de dar respuesta a estas valoraciones mas amplias de la medicion de la
salud surge a mediados del pasado siglo XX, el término “Calidad de Vida”. Aparece
como un concepto multidimensional que pretende valorar el efecto que la enfermedad

tiene sobre el individuo en su contexto individual, familiar y social (133).

No existe sin embargo, un consenso sobre la definicion de Calidad de Vida, e incluso
en la literatura se utilizan los términos “estado de salud”, “estado funcional’, “Calidad
de Vida” o “CVRS” como sinénimos cuando realmente son términos relacionados, pero

que responden a conceptos distintos (133).

Para Patrick y Ericsson (133), CVRS es:

“El valor asignado a la duraciéon de la vida modificado por la minusvalia, el estado
funcional, las percepciones y las oportunidades sociales debido a la enfermedad, un

accidente, un tratamiento o la politica”.

Esta definicion se deriva de la definicion multidimensional de salud, anteriormente
citada, agrupando tanto los elementos que forman parte del individuo como aquellos

externos que interaccionan con él y pueden llegar a cambiar su estado de salud.

Herdman y Bar6 (135), sin embargo citan la definicibn propuesta por Shumaker y
Naughton (136), que refleja adecuadamente el enfoque tomado por muchos

investigadores en este campo:

“La Calidad de Vida Relacionada con la Salud se refiere a la evaluacion subjetiva de
las influencias del estado de salud actual, los cuidados sanitarios, y la promocién de la
salud sobre la capacidad del individuo para lograr y mantener un nivel global de
funcionamiento que permite seguir aquellas actividades que son importantes para el
individuo y que afectan a su estado general de bienestar. Las dimensiones que son
importantes para la medicién de la CVRS son: el funcionamiento social, fisico, y

cognitivo; la movilidad y cuidado personal; y el bienestar emocional”.

Los aspectos mas importantes de esta definicion son el hecho de que pone énfasis en

la evaluacién subjetiva que el individuo hace de su propia Calidad de Vida (es decir,
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que refleja la opinion del individuo sobre los distintos aspectos de su Calidad de Vida)

e incorpora un nuamero limitado y bien definido de dimensiones.

No obstante, la CVRS asi definida incorpora solamente aquellas dimensiones que el
individuo experimenta directamente y no incluye otros elementos que aunque son
importantes en la salud, el individuo no percibe directamente (por ejemplo, las
caracteristicas genéticas, bioquimicas o histolégicas). Tampoco incorpora aspectos
externos como la vivienda, el medio ambiente, o incluso la situacién politica y

econdmica del pais.

La esencia de este concepto esta por tanto en reconocer que la percepcién de las
personas sobre su estado de bienestar fisico, psiquico, social y espiritual depende en

gran parte de sus propios valores y creencias, su contexto cultural e historia personal.

Aun asi, no es facil a la hora de operativizar estos conceptos en instrumentos, separar
qué parte del bienestar/malestar en algunas dimensiones es debida a elementos
relacionados con la salud y la atencién sanitaria, y qué parte es debida a aspectos
econdémicos, sociales o politicos, dado que todo se relaciona entre si (133).

En este sentido, la OMS en su definicion de CVRS (137), hace referencia a la
importancia del contexto cultural y de valores en que se vive, asi como a la relacién

que tiene la Calidad de Vida con las expectativas del propio individuo:

“Calidad de Vida es la percepcién del individuo de su situacién en la vida, dentro del
contexto cultural y de valores en qué se vive, y en relacion con sus objetivos,

expectativas, valores e intereses”.

Por tanto, no debemos olvidar que la Calidad de Vida esta sometida a determinantes

econdmicos, sociales y culturales (133).
De este modo, la CVRS o salud percibida, integra aquellos aspectos de la Calidad de
Vida que estan directamente relacionados con el funcionamiento fisico y mental y con

el estado de bienestar, que pueden agruparse en cuatro apartados (133):

e Estado fisico y capacidad funcional.

e Estado psicolégico y bienestar.
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e |nteracciones sociales.

e Estado econdémico y sus factores.

La CVRS constituye por tanto, una importante variable de medida subjetiva del
impacto que la enfermedad y su tratamiento producen en la vida del sujeto. Su
valoracibn nos permite detectar alteraciones e intervenir precozmente, asi como
establecer comparaciones entre las distintas opciones terapéuticas, que es
precisamente el objeto de nuestro estudio. La evaluacion de la CVRS nos aporta un
resultado final de la salud que se centra en la persona no en la enfermedad; en cémo

se siente el paciente, independientemente de los datos clinicos (133).

1.7.1.1 Métodos de medida de la CVRS

El Grupo WHOQOL (World Health Organization Quality of Life) creado en 1991 por la
OMS con el fin de establecer unos consensos basicos que permitiesen dar al campo
de la Calidad de Vida una unidad (137), sienta una serie de puntos claves en relacion
a las medidas de CVRS que han sido aceptadas por diversos grupos investigadores.
Segun este grupo, estas medidas deben ser:

Subjetivas: es decir, recoger la percepcién de la persona involucrada.

¢ Multidimensionales: revelando diversos aspectos de la vida del individuo, en los

niveles fisico, emocional, social e interpersonal entre otros.

¢ Incluir sentimientos positivos y negativos.

¢ Registrar la variabilidad en el tiempo de las dimensiones evaluadas: la edad, la
etapa vital que se atraviesa (nifiez, adolescencia, edad adulta, ancianidad), el
momento de la enfermedad que se cursa etc, marcan importantes diferencias en los

aspectos a valorar.

Teniendo en cuenta estos cuatro conceptos, se han disefiado diversos instrumentos

para establecer una aproximacion a la medicién de la CVRS.

Se trata de cuestionarios compuestos por un conjunto de preguntas o items que son

realizados a un paciente de forma individual, y en los que se le pregunta sobre el
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grado de dificultad que experimenta en las distintas facetas de la CVRS (disfuncion
fisica, mental y social).

Los items son clasificados en distintas subescalas o dominios que son comunes a la

mayoria de los cuestionarios.

Los requisitos que debe cumplir un buen cuestionario de CVRS se podrian resumir en

los siguientes puntos (138):

Adecuado al problema de salud que pretende medir.

e Preciso, es decir, con el minimo error de medida posible.

e Sensible, capaz de detectar los cambios de CVRS entre los individuos y en un
mismo individuo a lo largo del tiempo.

e Basado en los datos proporcionados por los pacientes.

e Aceptable por los pacientes, profesionales de la salud e investigadores.

Segun la finalidad del estudio en CVRS, los instrumentos se pueden clasificar en dos
grupos: genéricos y especificos. A continuacién se describirdn las caracteristicas de

cada uno de ellos y se pondran algunos ejemplos:

1.7.1.1.1 Instrumentos genéricos parala medida de la CVRS

Los instrumentos genéricos son independientes del diagndéstico, por lo que ofrecen la
oportunidad de ser aplicables a cualquier tipo de poblacion u afeccion. Recogen la
globalidad del estado de salud del paciente desde la perspectiva de la Calidad de Vida
(139, 140).

Presentan como ventaja el que se aproximan mas al estado de salud global, al dafio
general producido por la enfermedad independientemente de cual sea ésta y permiten
conocer la salud de una poblacion, comparar el impacto en la Calidad de Vida de
distintas enfermedades y/o evaluar un determinado sistema de salud, asi como

obtener valores poblacionales de referencia.
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Por tanto, son de gran utilidad para establecer las necesidades basicas y la asignaciéon
de recursos en una poblacion (141).

Su principal limitacién es que pueden no adecuarse a los aspectos de la CVRS mas
importantes de la enfermedad concreta que se estudia, y por tanto resultar
instrumentos poco sensibles a los cambios producidos antes y después del
tratamiento. Ademas tienden a ser largos y constan de preguntas que pueden ser

consideradas innecesarias por los pacientes (142, 143).

Entre los instrumentos genéricos mas utilizados y adaptados para su uso en Espafna
tenemos: el perfil de salud de Nottingham (144-146), el Cuestionario de Salud SF-36
(SF-36) (147-157) y el Sickness Impact Profile (158-160).

Todos ellos han sido satisfactoriamente validados y han demostrado ser fiables en una
poblacion con dolor lumbar crénico, no obstante sé6lo el Cuestionario de salud SF-36
ha demostrado ser sensible en este tipo de poblacion, los demas no han sido
probados (161). Por ello, asi como por su longitud, fiabilidad, validez, y tradicién en
poblaciones de pacientes con dolor lumbar (141, 162) resulta ser el mejor para medir
la Calidad de Vida de pacientes con lumbalgia.

No obstante, hay que tener presente que este cuestionario es significativamente
menos sensible que la Escala Visual Analdgica del dolor (EVA) en la medida del dolor
y que el indice de Discapacidad de Owestry (IDO) en la evaluacion de la funcionalidad
(161).

Cuestionario de Salud SF-36 (SF-36)

El Cuestionario SF-36 fue disefiado por Ware y Sherbourne en 1992 (144) para su uso
en Estados Unidos, en el estudio de los resultados médicos. Es una escala genérica
que proporciona un perfil del estado de salud y es aplicable tanto a pacientes como a

la poblacién general.

Ha resultado util para: evaluar la CVRS en la poblacion general y en subgrupos
especificos; comparar la carga de muy diversas enfermedades; detectar los beneficios
en salud producidos por un amplio rango de tratamientos diferentes y valorar el estado

de salud de pacientes individuales (157).
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Sus buenas propiedades psicométricas, que han sido evaluadas en méas de
cuatrocientos articulos, y la multitud de estudios ya realizados, que permiten la
comparacion de resultados, lo convierten en uno de los instrumentos con mayor

potencial en el campo de la CVRS (155).

Algunas de estas razones impulsaron a realizar la adaptacion para su uso en Espafia
que se llevo a cabo a través del proyecto internacional “International Quality of Life
Assessment” (IQOLA) (163, 164). La traduccion al castellano del cuestionario siguio un
protocolo comun a todos los paises que participaban en el proyecto, que se presenta
con detalle en la publicacion de Alonso et al (153). Los investigadores del proyecto
IQOLA se esforzaron por intentar mantener la comparabilidad de las diferentes
versiones al adaptar culturalmente los items. Asi en el caso de actividades fisicas
regulares concretas, seleccionaron actividades culturalmente apropiadas que
capturaran de forma adecuada el gasto global de energia involucrado en la actividad vy,
al mismo tiempo, representaran la utilizacion de las mismas partes del cuerpo y

pudiesen llevarse a cabo indistintamente por mujeres y varones (151).

Como su propio nombre indica el cuestionario se compone de 36 preguntas (items)
gue valoran los estados tanto positivos como negativos de la salud (157). Cada una de
las preguntas tiene un nimero de opciones de respuesta que oscila entre tres y seis.

Estas opciones forman escalas tipo Likert evaluando intensidad o frecuencia (165).

El desarrollo del SF-36 se llevé a cabo a partir de una extensa bateria de cuestionarios
empleados en el MOS (Medical Outcomes Study), que incluian cuarenta conceptos
relacionados con la salud. Para crear el cuestionario, se seleccioné el minimo ndmero
de conceptos necesarios para mantener la validez y las caracteristicas operativas del
test inicial (157).

Asi, los 36 items o preguntas del cuestionario final, cubren ocho escalas, que
representan los conceptos de salud empleados con mas frecuencia en los
cuestionarios de salud, asi como los aspectos mas relacionados con la enfermedad y
el tratamiento (157). Estas ocho escalas son: “Funcién fisica”, “Rol Fisico”, “Dolor
Corporal”’, “Salud General”’, “Vitalidad”, “Funcién Social’, “Rol Emocional” y “Salud
Mental”. Adicionalmente, el SF-36 incluye un item de Transicion que pregunta sobre el
cambio percibido en el estado de salud durante el afio previo a la administracion del
SF-36 (166).

50



Introduccién

Hay dos versiones del cuestionario en cuanto al periodo recordatorio: la “estandar”
(cuatro semanas) y la “aguda” (una semana). El cuestionario esta dirigido a personas
mayores de 14 afos de edad y preferentemente debe ser autoadministrado aunque
también es aceptable la administracion mediante entrevista personal y telefénica, o
mediante soporte informatico. En este sentido, la consistencia interna no presentd
diferencias entre los cuestionarios autoadministrados y los administrados mediante
entrevista (166).

Para la puntuacion de las escalas del SF-36 estas se ordenan de modo que: a mayor

puntuacién mejor es el estado de salud (155).

Los items incluidos en cada una de las escalas del cuestionario, asi como el método
para el calculo de la puntuacién de cada una de ellas se describen en detalle en el
apartado “Poblacion y Método”. No obstante mencionar, que este cuestionario no ha
sido disefiado para generar un indice global. Si bien, permite el célculo de dos
puntuaciones resumen mediante la combinacion de las puntuaciones de cada
dimensién: Componente Sumario Fisico (CSFst) y Componente Sumario Mental
(CSMst) (155).

En este sentido, las puntuaciones de 0 a 100 de las escalas del SF-36 han sido
ampliamente utilizadas y gozan de popularidad por la traduccién directa de su maximo
y minimo y, del mejor y el peor de los estados de salud posibles. Sin embargo, los
autores proponen para las nuevas componentes sumario del SF-36 las puntuaciones
basadas en normas, cuya principal ventaja es que los resultados son directamente
interpretables respecto a la poblacion de referencia (167). Asi, puntuaciones
superiores o inferiores a 50 indican mejor o peor estado de salud, respectivamente,
que la media de la poblacidon de referencia. De esta forma, es posible evaluar el
impacto de la enfermedad sobre la Calidad de Vida y establecer objetivos terapéuticos

al comparar los valores del SF-36 en los pacientes con los de referencia poblacional.

Los investigadores del proyecto IQOLA (163) evaluaron y compararon dos maneras de
calcular las puntuaciones sumario en otros paises: a) algoritmos de célculo especificos
para cada pais o b) algoritmos de calculo estandar, derivados de la poblacion general
americana (168). Se observd una concordancia muy elevada entre los dos tipos de
calculo de las puntuaciones (correlaciones superiores a 0,98), por lo que se
recomienda, en estudios nacionales, el uso de algoritmos de calculo especificos que

facilite la interpretacion respecto a la poblacion general del propio pais y de los
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algoritmos de calculo estandar en estudios internacionales, para permitir la
comparacion directa entre paises. En ese caso, las puntuaciones sumario deberan
interpretarse en relacién con los valores obtenidos en la poblacion general de Estados
Unidos (155).

Los valores de referencia de la versidén espafiola del SF-36 se publicaron en 1998 para
la poblacidon general y posteriormente para la poblacion adulta de mas de 60 afos
(154, 169).

Sin embargo, dichos articulos incluyeron Unicamente las puntuaciones de las ocho
dimensiones, ya que todavia no se habia extendido el uso de los componentes

sumario.

Los pesos espafioles para el calculo de los Componentes Sumario Fisico y Mental, asi
como las normas poblacionales de referencia correspondientes a los mismos fueron

obtenidas afios después (156).

De las ocho dimensiones que constituyen el SF-36, tres de ellas (“Funcion Fisica”, “Rol
Fisico” y “Dolor Corporal”’) se correlacionan mas con el componente fisico. Mientras
que otras tres: “Salud Mental”, “Rol Emocional” y “Funciéon Social” se correlacionan
mas con el componente mental, contribuyendo mas al célculo de este componente
sumario. Las dimensiones “Vitalidad”, “Salud General” y “Funcién Social”’ tienen una

correlacion notable con ambos componentes.

En este sentido, las escalas que tienen un mayor peso en componente fisico
responden mejor a los tratamientos que afectan a la enfermedad fisica mientras que
las escalas que tienen un mayor peso en el componente mental responden mejor a los

medicamentos y a las terapias dirigidas a la salud mental (157).

1.7.1.1.2 Instrumentos especificos parala medida de la CVRS

A diferencia con los instrumentos genéricos anteriormente comentados, los
instrumentos especificos de medida de CVRS, se centran en aspectos de la Calidad
de Vida propios de una enfermedad o sindrome concreto. Es decir, s6lo incluyen
aguellos aspectos de la Calidad de Vida que son relevantes para la enfermedad a la

gue se aplican (133, 170).
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Para el clinico tienen el atractivo de que analizan aspectos de la Calidad de Vida que
se suelen incluir en la anamnesis. Por otra parte este tipo de medidas posee una
mayor sensibilidad a los cambios en el estado de salud que los instrumentos

genéricos. Ademas son de administracién mas facil y rapida y con menor coste (170).

Sin embargo, presentan el inconveniente de que no tienen la amplitud de los
instrumentos genéricos. No tienen en cuenta que la enfermedad afecta a todas las
dimensiones de la Calidad de Vida, de manera que se subestima el impacto real de la
misma (133, 170).

Finalmente, un problema afadido es la proliferacién de instrumentos disefiados para
una misma enfermedad. Esto supone una amenaza para la validez de los hallazgos de
un estudio, debido a que si el instrumento es demasiado especifico para los propositos
del estudio, es poco probable que sea utilizado en un ulterior estudio sobre la misma
enfermedad. Por otro lado este tipo de instrumento no permite comparar el impacto de
diversas enfermedades sobre la Calidad de Vida (170).

A continuacion se describen algunos ejemplos de instrumentos de medida de CVRS
especificos para pacientes con dolor lumbar:

1.7.1.1.2.1 Cuestionario Core Set (171, 173)

En cuanto a los test especificos empleados para medir la Calidad de Vida en pacientes

con dolor lumbar, en Espafa destaca el “Core Set” (171).

Se trata de un cuestionario de cinco dimensiones que fue desarrollado en 1998 por un
grupo de especialistas en dolor lumbar (172).

LT ” W

Las cinco dimensiones fueron “Dolor”, “Funcion”, “Estado General de Salud/Bienestar”,
“Incapacidad” y “Satisfaccion del Paciente”. Estos roles se consideraron los minimos
necesarios para su uso en un amplio rango de contextos incluido la practica clinica

diaria (141, 173).
Inicialmente se propuso que estas cinco dimensiones se midiesen con instrumentos ya

validados como el Roland Morris (174), el Owestry (175), el SF-12 (176) o EuroQol
(177).
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Sin embargo, para evitar la necesidad de administrar siempre una extensa bateria de
instrumentos, mas adelante el mismo grupo de investigadores (172) propuso un nucleo
estandarizado de preguntas (“Core Set’) que serviria para evaluar las cinco

dimensiones de forma muy breve.

Las preguntas incluidas en el “Core Set” que finalmente fueron siete se seleccionaron

de cuestionarios existentes ya validados (173).

El cuestionario se disefié para ser autoadministrado en muy pocos minutos. El periodo
recordatorio varia segun el item: “la ultima semana” en el caso de los items sobre el
dolor o “las cuatro ultimas semanas” en el caso de los items de funcion o incapacidad.
Los items de bienestar y satisfaccién con el tratamiento no definen un marco temporal
concreto. Las opciones de respuesta de los items del “Core Set” se sitlan en una
escala Likert de 5 puntos. El cuestionario proporciona una puntuacién para cada
dimensién que es la media de los items correspondientes, y una puntuacion global que
es la media de las puntuaciones de las dimensiones. La puntuacion va de uno (mejor

estado de salud) a cinco (peor estado de salud) (173).

Segun el estudio de validaciébn en Espafia llevado a cabo por Ferrer et al, este
cuestionario podria tener utilidad en estudios con una elevada carga de respuesta
pues, facilita las comparaciones y el tratamiento de los datos en comparacién con
otros cuestionarios mas largos. Si bien, las puntuaciones de la subescalas han de ser

analizadas en otras poblaciones antes de poder ser recomendado (171).

1.7.1.1.2.2 The Lumbar Spine Outcomes Questionnarie

En la misma linea, Bendebba et al (178), considerando que ninguno de los
cuestionarios existentes cubren todos los aspectos considerados esenciales en la
evaluaciéon de la respuesta a los tratamientos de la lumbalgia, desarrollan un

cuestionario especifico, “The Lumbar Spine Outcomes Questionnarie” (LSOQ).

Este cuestionario se dirige a caracterizar las dolencias causadas por el dolor lumbar
asi como a evaluar los resultados de los tratamientos destinados a hacer frente a
dichas dolencias aportando informacion sobre: las caracteristicas sociodemogréficas,
la gravedad del dolor, la pérdida de funcionalidad, la afectacién psicolégica, los

sintomas fisicos y la utilizacion de los servicios de salud.
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Se presenta como un instrumento a considerar tanto en el campo de la clinica como
en el de la investigacion, asi como en el seguimiento regular de los pacientes con
lumbalgia pues ha demostrado ser: aceptado por los pacientes, facil de administrar,

fiable, valido y sensible.

No obstante, su validez no puede establecerse definitivamente a partir de un solo
estudio, siendo necesaria informacion de mdltiples investigaciones llevadas a cabo en

diferentes poblaciones. Ademas aun no ha sido adaptado para su uso en Espafia.

1.7.2 Discapacidad

Estamos abocados a medir todo lo que hacemos y nuestros instrumentos de medida
deben ser cada vez mas precisos. Podemos medir el rango de movilidad, pero la
“secuela” es algo mas que una pérdida de movilidad, es la alteracion de una funcién
determinada en un individuo concreto, con su edad, sexo, profesion, circunstancias y
repercusion psicolégica. Entre otras cosas porque dafio (deterioro, menoscabo) no es
lo mismo que discapacidad. El dafio es una pérdida anatomica o fisiologica
demostrable, un ejemplo seria la disminucion del espacio articular. La discapacidad es
la limitacion funcional causada por el deterioro cuando el individuo precisa realizar una
funcion en la vida diaria, en el trabajo o en el ocio. Es decir la discapacidad esta ligada
a funciones necesarias 0 deseables y este aspecto lo define cada individuo. Existe
discapacidad cuando aparece una discrepancia entre posibilidades fisicas y
necesidades (179).

En 1980 la OMS adopta las siguientes definiciones (180):

e Lesion: es un trastorno a nivel organico. En la columna se puede medir en términos
de deformacién, reduccidon del grado de movilidad, disminucion de la fuerza o

velocidad de los movimientos.

¢ Discapacidad: es la consecuencia de la lesién en forma de capacidad funcional. Es
decir, la disminucion de la capacidad de las personas para en realizar tareas. La
discapacidad esta afectada por la lesion pero, fundamentalmente, por la respuesta

del paciente al dolor y la deformidad. Afecta directamente al trabajo.

e Minusvalia: se relaciona con las desventajas que experimenta un individuo como

consecuencia de las lesiones y la discapacidad. Se manifiesta como la reduccion de
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las posibilidades (valia) de una persona para funcionar en su ambiente habitual.
Esta afectada por factores sociales como la situacion economica, nivel de cultura y
entorno social. Por ejemplo, no repercute lo mismo una paraplejia en un analfabeto

gque en un licenciado.

En este sentido a la hora de planificar una valoracién en fisioterapia es importante
aclarar cual de estos aspectos se estd valorando (dolor, lesion, discapacidad o

minusvalia).

En general, existe cierta tendencia a evitar la investigacion de la incapacidad o la
minusvalia debido a la desconfianza en los “matices” que puedan introducir los
pacientes. Sin embargo, estas connotaciones resultan de suma importancia pues lo
que ocurre en la espalda, por estar en una zona no accesible a la vista y a la

autopalpacion, puede ser olvidado o, por el contrario, magnificado.

Asi, con frecuencia, el adolescente con cifosis no hace caso a las recomendaciones de
ponerse derecho y el adulto con lumbalgia, sobre todo si es de larga duracion, piensa
siempre que puede tener alguna afeccion maligna (179).

Considerando la definicion propuesta por la OMS, en los pacientes con dolor lumbar la
discapacidad suele interpretarse como la interferencia en la realizacién de actividades

como: la movilidad, el vestirse, el sentarse y el levantarse.

En la practica, esta informacion se recoge a través de cuestionarios de funcionalidad
que resultan ser mas consistentes y fiables que las entrevistas pues dan la informacién
de cada paciente, y de un paciente a distintos tiempos, exactamente de la misma

forma.

1.7.2.1 Métodos de medida de discapacidad

Existen muchos cuestionarios disponibles (161) pero no hay evidencia de la
superioridad de una medida especifica sobre otra. No obstante, un panel internacional
de expertos recomienda utilizar una de las dos medidas mas comunmente

encontradas en la literatura:

e Indice de Discapacidad de Owestry (IDO).
¢ Roland-Morris Disability Questionnaire (RDQ).
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Es importante mencionar, que las diferencias entre estos dos cuestionarios son
minimas: ambos cubren el mismo contenido, son ampliamente empleados, han sido
extensamente probados y son aplicables en una gran cantidad de escenarios

incluyendo el dolor lumbar crénico.

indice de Discapacidad de Owestry (IDO)

El desarrollo de la escala de incapacidad por dolor lumbar de Owestry lo inicid, en
1976, Johhn O'Brien (175) con pacientes remitidos a una clinica especializada y que
presentaban un dolor lumbar crénico. Un cirujano ortopédico, un terapeuta ocupacional
y un fisioterapeuta realizaron entrevistas a un grupo de pacientes para identificar la

repercusion funcional que el dolor lumbar tenia sobre las actividades de su vida diaria.

Se disefié como un instrumento de valoracion y de medida de resultados. Antes de su
publicacion, en 1980, se probaron varios borradores y fue a partir de 1981 cuando se
difundié ampliamente tras la reunién en Paris de la “International Society for the study
of the Lumbar Spine (ISSLS)” (181).

La escala de incapacidad por dolor lumbar de Owestry es un cuestionario
autoaplicado, especifico para dolor lumbar, que mide las limitaciones en las
actividades cotidianas. Consta de 10 preguntas con seis posibilidades de respuesta
cada una. La primera pregunta hace referencia a la intensidad del dolor, precisando en
las distintas opciones de respuesta la toma de analgésicos. Los restantes items
incluyen actividades bésicas de la vida diaria que pueden afectarse por el dolor
(cuidados personales, levantar peso, andar, estar sentado, estar de pie, dormir,

actividad sexual, vida social y viajar). Es la escala mas utilizada y recomendada (182).

De este modo, esta escala se incluye en el protocolo de valoracion propuesto por el
“Musculoeskeletal Outcomes Data Evaluation and Management System (MODEMS)”,
que agrupa a las principales sociedades internacionales relacionadas con la columna
vertebral. Asimismo, forma parte de las recomendaciones sobre valoracion del dolor
lumbar realizadas en dos de las principales reuniones de expertos a nivel mundial,
celebradas en 1998 y 2000 (141). Ha sido también propuesta por el grupo de trabajo
“Outcomes Measures in Rheumatology” tras varias reuniones para establecer un

consenso internacional sobre las medidas del resultado en Reumatologia (183).
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Debido a su efecto techo (que sucede cuando el paciente sigue mejorando a pesar de
haber obtenido la méaxima puntuacién y, por tanto, la escala no detecta la mejoria)
puede mostrar aun cambios cuando la puntuacién es maxima en la escala Roland
Morris, otro de los instrumentos mas utilizados en la literatura para medir discapacidad
(175). Sin embargo, debido a su efecto suelo (el efecto suelo sucede cuando el
paciente sigue empeorando a pesar de haber obtenido la minima puntuacién y, por
tanto, la escala no detecta el empeoramiento) es menos sensible que esta Ultima en
pacientes menos discapacitados. Constituye pues la mejor opcidén para pacientes con
mayor afectacion (incapacidad moderada-intensa), es decir, discrimina mejor las
diferencias de incapacidad funcional en los pacientes mas afectados, los habituales en

las consultas del aparato locomotor (182).

Aunque la mayor parte de la literatura médica esta escrita en inglés, la escala ha sido
adaptada transculturalmente a numerosos idiomas (catorce lenguas diferentes). Se ha
traducido también directamente a otros idiomas (184) sin el adecuado proceso de
adaptacion transcultural (185). Idealmente deberia existir una version Unica para cada
idioma adaptada a las peculiaridades de cada pais.

Flérez et al (184), realizaron la adaptacion transcultural a la poblacién espafiola en
1995, demostrando la version final del cuestionario en castellano, fiabilidad, validez y

consistencia interna.

En el mundo anglosajén han surgido problemas al existir varias versiones de la escala
con pequefas modificaciones en algunos casos, u omitiendo diversos items en otros y
con distinto sistema de puntuacién creando confusiébn cuando se comparan las
puntuaciones obtenidas (182). Afortunadamente en Espafia sélo existe una version

validada, la version 1.0 que es la original (184).

1.7.3 Intensidad del Dolor

La Intensidad del Dolor se define como el dafio experimentado por un paciente debido
a su dolor de espalda. Se trata de una estimacion cuantitativa de la gravedad o

magnitud del dolor percibido (186).

Existe una creciente evidencia cientifica que sugiere que la Intensidad del Dolor en
combinacién con su interferencia en la realizacion de actividades, constituye un

constructo subyacente de gravedad global del dolor (187).
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1.7.3.1 Meétodos de medida de Intensidad del Dolor

Se han encontrado en la literatura once métodos que evallan la Intensidad del Dolor.

Los cinco mas empleados son (161):

e Escala Visual Analdgica del Dolor (EVA).
e Numerical rating scale (NRS).

¢ Brief Pain Inventory (BPI).

¢ Pain Disability Index (PDI).

¢ McGill Pain Questionnaire (MPQ).

Tanto la EVA como el NRS han demostrado ser sensibles en la poblacion de pacientes
con dolor lumbar crénico. No obstante, sélo la EVA ha demostrado ser fiable en este
tipo de poblacion (161). Por ello, ha sido la medida de valoracién del dolor
seleccionada para este estudio y a continuacion pasa a describirse con mas detalle. Si
bien, antes mencionar, que independientemente de los valores numéricos aportados
por estas escalas, la medida de la Intensidad del Dolor continla siendo una
interpretacion subjetiva de la experiencia de dolor del paciente que dependera de la
asignacion que este haga de la escala de medida.

Escala Visual Analdgica del Dolor (EVA)

Existe una gran evidencia cientifica que avala la validez de la EVA para medir la
Intensidad de Dolor (186). La fiabilidad de los valores de las puntuaciones de la EVA
también ha sido demostrada (188-190). Al ser normalmente medida en milimetors, la
EVA cuenta con un gran numero de categorias de respuesta. De este modo, una EVA
de 100 milimetros puede considerarse que tiene 101 niveles de respuesta. Esto hace a
esta escala potencialmente mas sensible a los cambios en la intensidad del dolor que
otras escalas con un nimero mas reducido de opciones de respuesta. Aungque los
articulos que comparan la EVA con otras medidas de respuesta indican diferencias
minimas en cuanto a la sensibilidad al cambio, en la mayor parte de los casos (187),
cuando se encuentran diferencias, la EVA es normalmente mas sensible que las otras
medidas, especialmente que aquellas con un numero limitado de categorias de
respuesta (187). Aunque la EVA es facil de administrar, los investigadores que
planean emplear la EVA deben explicar la escala de medida y los procedimientos

cuidadosamente para disminuir los fallos (186).
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Justificacién del estudio

2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La lumbalgia es una de las enfermedades mas discapacitantes a nivel mundial que
afecta de forma directa a la Calidad de Vida de los pacientes, tanto en su vertiente
fisica como mental. Su prevalencia a lo largo de toda la vida esté entre el 60-80% (41)
y su tasa de incidencia anual oscila entre un 5 y un 25%, con un pico de afectacién

entre los 25 y 45 afios.

El segmento de poblaciéon al que mayoritariamente afecta (personas en edad laboral),
asi como su caracter recurrente (un 71% de las personas vuelven a tener sintomas de
lumbalgia a los 12 meses del episodio agudo), hacen que esta patologia genere cada
afio un coste econémico entre el 1,7% y el 2,1 % del PIB de un pais europeo (119,
191). En esta linea, en Espafia provoca anualmente mas de dos millones de consultas
de Atencién Primaria (192) y es ademas uno de los problemas de salud que mas

incapacidad laboral transitoria genera (89).

Muchas son las técnicas diagnésticas y terapéuticas para el manejo de los pacientes
con lumbalgia inespecifica pero, pocas de ellas, han sido evaluadas con métodos
cientificamente probados que permitan demostrar su eficacia, eficiencia o efectividad.
De hecho, algunas de ellas, incluso han demostrado generar molestias al paciente,
aumentando los costes al sistema de salud sin estar justificado su uso (193). En
concreto, el tratamiento fisioterapéutico aplicado habitualmente en Atencién Primaria
de salud (basado en la aplicacién de electroterapia y en recomendaciones higiénico

posturales) carece de evidencia cientifica que avale su utilizacion.

El método de las cadenas musculares y articulares G.D.S. desarrollado por Godelieve
Denys-Struyf en los afios 1960-1970 podria resultar de interés en el manejo del
paciente con lumbalgia inespecifica en Atencién Primaria, ya que su propuesta se
basa en la normalizacién de las tensiones musculares y osteoarticulares mediante el
tratamiento de la musculatura causal desencadenante, no limitAndose al mero
tratamiento sintomatico. Esto le aporta un caracter terapéutico ademas de preventivo.
Su aplicacion esta en consonancia con las lineas de investigacion actual, pues emplea
ejercicios y sesiones de trabajo activo al igual que la metodologia utilizada en las
escuelas de espalda. Al estar basado mayoritariamente, en sesiones grupales y no en
sesiones individualizadas, permitiria por otro lado, una reduccion de los costes de la

sanidad publica.
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Justificacion del estudio

El presente estudio pretende por tanto, determinar con un alto nivel de evidencia, el
efecto de dos técnicas de fisioterapia en el estado de salud percibido por los pacientes
que padecen Ilumbalgia inespecifica: el protocolo fisioterapéutico aplicado

habitualmente en los Centros de Atencion Primaria (P.H.F.) y el G.D.S.
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Hipotesis

3. HIPOTESIS

La técnica de tratamiento de las cadenas musculares y articulares G.D.S., actla
mejorando la percepcion de la Calidad de Vida, la funcionalidad y la percepcion del
dolor en pacientes con lumbalgia inespecifica, cuando se compara con los

tratamientos fisioterapéuticos aplicados habitualmente en Atencién Primaria de Salud.
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Objetivos

4. OBJETIVOS

Por ello, se plantea este estudio con los siguientes objetivos:

1.  Verificar la homogeneidad inicial de la muestra de pacientes que va a participar
en el ensayo clinico valorando para ello: sus caracteristicas sociodemogréficas,
sus caracteristicas clinicas y su estado de salud percibido antes de recibir ningin

tratamiento.

2. Valorar la evolucion de la Calidad de Vida, el grado de Discapacidad y la
percepcién de la Intensidad del Dolor de los pacientes con lumbalgia inespecifica
en funcién del grupo de intervencion al que hayan sido asignados. El grupo
control recibira el tratamiento fisioterapéutico aplicado habitualmente en Atencién
Primaria de Salud (P.H.F.) y el grupo experimental el tratamiento con la técnica
experimental G.D.S. La evaluacion se realizara: al inicio del estudio (to), al
finalizar el tratamiento (t,) y a los tres y seis meses de haber finalizado el

tratamiento (tz3 y tg).

3. Determinar qué factores influyen en el estado de salud percibido por los
pacientes con lumbalgia inespecifica una vez finalizado el estudio (ts).
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Poblacion y Métodos

5. POBLACION Y METODOS

5.1 Disefio del estudio

Se ha llevado a cabo un ensayo clinico multicéntrico, controlado, aleatorizado y simple
ciego, con evaluacion ciega de las variables de respuesta.

5.2 Lugar de realizacion

El estudio se realiz6 en siete centros de salud publicos pertenecientes a las areas
sanitarias 7 y 11 de la Comunidad de Madrid. Los criterios para la seleccion de los

mismos fueron:

e La prevalencia e incidencia de pacientes con este tipo de patologia en los Ultimos

anos.

e La presencia de fisioterapeutas que hubiesen participado en los cursos de

formacion especificos para realizar las intervenciones del estudio.

e La vinculacion de cada uno de los centros a la Universidad Complutense de Madrid
a fin de facilitar el contacto y el seguimiento.

De acuerdo a estas premisas los centros participantes fueron:

e Area 7: Espronceda, Las Aguilas, Los Carmenes.

e Area 11: Los Aimendrales, General Ricardos, Ciempozuelos y Valdemoro.

Todos los centros contaban con dos fisioterapeutas, uno en horario de mafiana y otro

de tarde.

53 Poblaciéon del estudio

La poblacién diana de nuestro estudio estuvo constituida por pacientes que acudieron
a los Centros de Atencion Primaria (CAPs) anteriormente citados por dolor lumbar y
qgue fueron derivados, por el médico de familia, al servicio de fisioterapia con el

diagndstico de lumbalgia inespecifica.
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Todos los pacientes presentaban un estado subagudo o cronico, pues, conforme al
algoritmo de actuacién en Atencion Primaria para el tratamiento del dolor lumbar
establecido por la “Sociedad Espafola de Medicina de Familia y Comunitaria
(SemFyC)” (Figura 3), el médico de familia no deriva al paciente a fisioterapia hasta

gue no han pasado de 2 a 6 semanas tras el episodio agudo de lumbalgia.

u DOLOR LUMBAR
| |

-

[l Anamnesis y exploracion fisica

| Lumbalgia inespecifica

’J Aguda (<6 semanas) ’J Cronica (>6 semanas)
i |
{4 "\
Reposo no> 2 dias RX lumbar si esta indicada
Analgésicos o AINE Valoracion Psicosocial
Relajantes musculares Tratamiento Conservador
Calor local Remitir a fisioterapia
i - | :
“ Mejoria en 2-4 semanas U Mejoria en 2-4 semanas
I sl | NO
" g
RX Lumbar Higiene R P
- emitir al
) H'_E'?“E postural Revalorar diagndstico postural, especialista
EI_E‘TC'C'CJS de_eolumna Tratamiento Conservador ejercicios
Reincorporacion laboral Remitir a fisioterapia o al
especialista

Figura 3. Algoritmo de actuacién en Atencién Primaria para el tratamiento del dolor lumbar

inespecifico segin la SemFyC (105).

5.3.1 Seleccion de pacientes

Los pacientes fueron seleccionados a partir de las bases de datos de los CAPs de la
Comunidad de Madrid (OMI-AP) que participaron en el estudio. Su reclutamiento para
el ensayo clinico se llevo a cabo siguiendo los criterios de inclusion y exclusion
expuestos en la tabla 1 y que se establecieron conforme a los factores de riesgo fisico
(194, 195) (Red Flags, tabla 2), a los factores de riesgo Psicolégicos (116) (Yellow
Flags, tabla 3), y a las categorias diagnosticas de la “International Paris Task Force”
(13) (tabla 4). Los pacientes que cumplian los criterios de inclusién fueron informados
de la posibilidad de participar en el estudio libre y voluntariamente, cumplimentando

aquellos interesados el documento de consentimiento informado (Anexo 1).
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Criterios de inclusién Criterios de exclusion

Personas de edad igual o mayor de 18 y
menores de 65 afios diagnosticadas de
lumbalgia mecanica simple por el médico de
familia, que hayan sido derivadas al servicio de
Fisioterapia. En este sentido, se entiende por
lumbalgia inespecifica el dolor localizado en la
parte baja de la espalda que no presenta
sefiales de alarma (o Red Flags) y que es
debido a los malos habitos posturales en la
realizacion de actividades cotidianas.

Pacientes cuya patologia esté causada por
sobrecarga funcional y/o malos habitos
posturales que no presenten sintomas
neurolégicos de acuerdo a los criterios de la
International Paris Task Force.

Pacientes que en el momento de su inclusion
en el ensayo no estén recibiendo asistencia
terapéutica y que estén de acuerdo en no
recibirla en los seis meses siguientes a la
finalizacion del tratamiento.

Pacientes que se encuentren en un estadio
subagudo o crénico de mas de 2-4 meses de
evolucion de acuerdo a los criterios de la
International Paris Task Force.

Negativa a participar o a firmar el

consentimiento informado.
Sintomas importantes de depresion.

Presencia de déficits cognitivos que
impidan el adecuado seguimiento de las
pautas y actuaciones que requiere el
estudio para su realizacion.

No comprension del idioma castellano de
manera que permita seguir las pautas e
indicaciones con normalidad.

Intencion de trasladarse, falta de tiempo o
no estar localizable en un afio.

Contraindicaciones para recibir las técnicas
de electroterapia que van a aplicarse:
pacientes con marcapasos, material de
osteosintesis metalico, problemas cutaneos
en la zona en que va a aplicarse la
técnica...

Pacientes que presenten Red Flags o
sefiales de alarma fisicas, como por
ejemplo dolores lumbares cuya causa
principal no sea biomecanica, historia de
cancer, malestar general...

Pacientes que presenten Yellow Flags o
sefiales de alarma psicolégicas, como por
ejemplo: actitudes y creencias inoportunas
frente al dolor lumbar o comportamiento
inadecuado frente al dolor.

Tabla 1. Criterios de inclusion y exclusién de pacientes.
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Infeccion Fractura Sindrome de cola
de caballo

Edad >50 afios Infeccion Traumatismo grave | Anestesia en silla
o _ bacteriana (accidente de | de montar
Historia previa de | yeciente:  urinaria, | tréfico, caida | _
cancer dermatologica. .. desde altura) Inicio  reciente  de

_ disfuncion vesical
Pérdida de peso

inexplicada

Antecedentes de | Traumatismo
drogadiccion  por | menor (elevacion
via parenteral de objetos, toma
de esteroides)

Retencion urinaria

Dolor que no Incremento en la

desaparece N | |nmunosupresién frgcugnma de
reposo (toma de miccién
esteroides,

Dolor de mas de Incontinencia

de transplantes, sida)

gcomciénr:es Fiebre Déficit n(_aurolégico
y progresivo en los
miembros
inferiores

Tabla 2. Sintomas de alarma fisicos en la historia de un paciente con lumbalgia (Red Flags)
(194, 195).
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Trabajo

Creencia de que el

dolor es dafino,
dando lugar a
conductas de miedo
y evitacién

Creencia de que el
dolor  debe ser
abolido antes de

volver al trabajo o a
la actividad normal

Expectativa de un
incremento de dolor
con la actividad o el
trabajo

Miedo de que el
dolor se incremente
con la actividad o el
trabajo

Creencia de que el
trabajo es dafiino

Experiencia laboral

escasa

Falta de apoyo en el
ambiente de trabajo

Tabla 3.

Comportamiento

Actitud pasiva ante
la rehabilitacion

Costumbre de
descansos

prolongados

Actividad reducida
con una retirada
significativa de las
actividades diarias

Evitar la actividad
normal

Trastornos del
suefio a causa del
dolor

Aumento de la
ingesta de alcohol
o de sustancias
similares desde la
aparicion del dolor

(Yellow Flags) (116).

Creencias

Pesimista

Falsas
interpretaciones de
los sintomas
fisicos

Creencia de que el
dolor es
incontrolable

Poca conformidad
con el gjercicio

Expectativas de un
“techno-fix” para el
dolor

Bajo nivel cultural

Poblacion y Métodos

Afectivas
Depresion

Sentirse inutil,
necesitado

no

Irritabilidad
Ansiedad

Desinterés por la
vida social

Pareja
sobreprotectora

Pareja socialmente
punitiva

Falta de apoyo
para compartir los
problemas

Sintomas de alarma psicolégicos en la historia de un paciente con lumbalgia
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Descriptiva

Lumbalgia sin irradiacion*

Duracioén

Agudas: duracién inferior a 4 semanas

. Lumbalgia con dolor irradiado hasta la | Subagudas: duracién entre 4 y 12
rodilla* semanas

m. Lumbalgia con dolor irradiado por | Crénicas: duracibn superior a 12
debajo de la rodilla, pero sin déficit | semanas

neuroldgico*

Iv. Lumbalgia irradiada a la pierna por un
dermatoma  preciso con  sSignos
neurolégicos

Nota (*): La lumbalgia mecéanica simple se corresponde desde el punto de vista descriptivo con los tres
primeros grupos.

Tabla 4. Clasificacion de las lumbalgias desde el punto de vista descriptivo y de su duracion
(13)
5.3.2 Tamafio muestral

El calculo del tamafio muestral se llevd a cabo mediante el programa SAMPLE
POWER 2.0 siendo estos datos posteriormente confirmados con el GRANMO 5.2,
creado por el “Institut Municipal d’Investigacié Médica (IMIM)” de Barcelona y cuyos

algoritmos se encuentran publicados (155).

El ensayo se propuso con un nivel de significacion estadistica (error alfa) de 0,05 y un
error 3 de 0,20 en hipdtesis bilateral por lo que se precisaba un tamafio minimo de 58

sujetos por grupo para detectar una diferencia igual o mayor a 1,39 U en la EVA.

Se asumié una Desviacion Estandar (DE) de 2,3, superior a la que se citaba en otros
estudios, (DE= 2,2) con el fin de que el tamafio muestral estuviese siempre por encima
de lo estrictamente ajustado. Por el mismo motivo se establecieron pérdidas en el
seguimiento del 0,25 (25% de la poblacion inicial de estudio).

5.4. Variables del estudio
5.4.1.

Variables sociodemogréficas

e Edad: variable cuantitativa.

80



Poblacion y Métodos

e Sexo: variable cualitativa categorica dicotdmica; las categorias consideradas son:
— Vardn

—  Mujer

¢ Nivel académico: variable cualitativa categorica ordinal; las categorias
consideradas, de menor a mayor grado, han sido:
— No sabe / No contesta
—  Sin estudios / Estudios primarios
— Estudios secundarios

—  Estudios Universitarios

5.4.2 Variables clinicas

e Localizacion del dolor: Variable cualitativa categoérica nominal. Las categorias
consideradas son:
—  Lumbar
—  Pélvica
— Coxofemoral

—  Miembro inferior

¢ Intensidad del Dolor: Variable cualitativa categorica:
- 4+
- ++

- +++

5.4.3 Variables de medida del Estado de Salud Percibido por el paciente

La medida del Estado de Salud Percibido se ha llevado a cabo por medio de las

siguientes variables:
5.4.3.1 Calidad de Vida
Para medir la Calidad de Vida se ha empleado el Cuestionario de Salud SF-36 (Anexo

2), que es, quiza, el instrumento genérico mas utilizado para medir Calidad de Vida

relacionada con la salud.
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Se trata de un cuestionario dirigido a personas mayores de 14 afios, que requiere unos
5-10 minutos para su cumplimentacibn y que debe ser preferiblemente
autoadministrado. Consta de 36 preguntas (items) que valoran estados tanto positivos
como negativos de la salud fisica y del estado emocional. Estos items se agrupan en
ocho dimensiones y proporcionan un perfil del estado de salud del paciente basado en
la puntuaciéon obtenida en cada una de las ocho escalas o conceptos de salud. Estas

ocho escalas son:

e Funcién Fisica: mide en qué grado la salud limita las actividades fisicas como
cuidado personal, caminar, subir escaleras, esfuerzos moderados y esfuerzos

intensos.

¢ Rol Fisico: mide en qué grado la salud fisica interfiere en el trabajo y en otras

actividades diarias, incluyendo el rendimiento y el tipo de actividades.

¢ Dolor: mide la intensidad del dolor y su efecto en el trabajo habitual, en la casa o

fuera.

e Salud General: mide la valoracion personal de la salud actual, las perspectivas

acerca de la misma y la resistencia a ponerse enfermo.

e Vitalidad: mide el sentimiento de energia y vitalidad frente al de cansancio y

agotamiento.

e Funcién Social: mide en qué grado los problemas de salud fisica y emocional

interfieren en la vida social habitual.

e Rol Emocional: mide en qué grado los problemas emocionales interfieren en el

trabajo y en otras actividades diarias.

e Salud Mental: se refiere a la salud mental general incluyendo depresion, ansiedad,

control de la conducta o bienestar general.

Adicionalmente, el SF-36 incluye un item de Transicion del Estado de Salud que
informa sobre el cambio en el estado de salud general respecto al afio anterior. Este
item, no se utiliza para el calculo de ninguna de las escalas, pero proporciona
informacion Gtil sobre el cambio percibido en el estado de salud durante el afio previo

a la administracion del Cuestionario SF-36.
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5.4.3.1.1 Codificacion

Para el calculo de las puntuaciones de cada escala o dimension, después de la

administracion del cuestionario, se han seguido los siguientes pasos (155):

¢ Homogeneizacion de la direccion de las respuestas mediante la recodificacion de
los items que lo requieren, con el fin de que todos los items sigan el gradiente de “a

mayor puntuacién, mejor estado de salud”.

e Célculo del sumatorio de los items que componen la escala (puntuacion cruda de la

escala).

e Transformacion lineal de las puntuaciones crudas para obtener puntuaciones en

una escala entre 0 y 100 (puntuaciones transformadas de la escala).

Asi pues, para cada dimension del Cuestionario SF-36, los items han sido codificados,
agregados y transformados en una escala que tiene un recorrido desde O (peor estado
de salud) hasta 100 (mejor estado de salud). Los célculos realizados quedan

esquematizados en la siguiente tabla:

Escalas Calidad de Vida (%) Grado de discapacidad

Salud General (item 01 + item 33 + ftem 34 + item 35 + item 36) / 5 x 100
Transicion Salud ftem 02 x 100
Funcion Fisica (item 03 + item 04 + item 05 + ftem 06 + ftem 07 + item 08 +

ftem 09 + ftem 10 + ftem 11 + item 12) / 10 x 100

Limitaciones Rol Fisico (tem 13 + item 14 + item 15 + ftem 16) / 4 x 100
Limitaciones Rol Emocional |(item 17 + item 18 + item 19) / 3 x 100

Vitalidad (tem 23 + item 27 + ftem 29 + ftem 31) / 4 x 100

Salud Mental (item 24 + item 25 + ftem 26 + item 28 + item 30) / 5 x 100
Dolor (tem 21 + item 22) / 2 x 100

Funcién Social (item 20 + item 32) / 2 x 100

Tabla 5. Célculo de la puntuacion de cada una de las dimensiones de la Calidad de Vida
valoradas por el Cuestionario de Salud SF-36 (155)

En el caso de faltar informacion, y si se habian contestado al menos el 50% de los
items de una escala, se sustituyd el item ausente por el promedio de los items
completos de ésta. En caso contrario (mas del 50% de los items no contestados), la

puntuacion de dicha escala no se calculo.

83



Poblacion y Métodos

Ademas el cuestionario permite el calculo de un “Componente Sumario Fisico” y un
“Componente Sumario Mental”, mediante la combinacion de las puntuaciones de cada

dimension.

Los pasos principales de los algoritmos de calculo de las puntuaciones de las dos

medidas sumario son:

e Estandarizacién de las 8 escalas del SF-36 con la media y la desviacién estandar

de la poblacion general.

¢ Ponderacién de las escalas aplicando los pesos factoriales obtenidos en un analisis

de componentes principales.

e Agregaciéon de las escalas y transformacion para obtener una media de 50 y una

DE de 10 en la poblacién general.

Las puntuaciones de 0 a 100 de las escalas del SF-36 han sido ampliamente utilizadas
y gozan de popularidad por la traduccién directa de su maximo y minimo, con el mejor
y el peor de los estados de salud posibles. Sin embargo, los autores proponen para el
calculo de las nuevas componentes sumario del SF-36 las puntuaciones basadas en
normas, cuya principal ventaja es que los resultados son directamente interpretables
respecto a la poblacién de referencia. Asi, puntuaciones superiores o inferiores a 50
indican mejor o peor estado de salud, respectivamente, que la media de la poblacién

de referencia, en nuestro caso la espafiola.

5.4.3.2 Discapacidad

Para valorar el grado de Discapacidad de los pacientes se utilizé el indice de
Discapacidad de Oswestry, el cual se calcula a partir de un cuestionario de eleccién

multiple que completa el paciente (Anexo 3).

Este cuestionario validado en la poblacion espafiola (184) valora la discapacidad o
disfuncionalidad de los pacientes con problemas en la region lumbar de la columna

vertebral.
Se compone de diez preguntas, cada una de las cuéles tiene seis posibles respuestas.

La primera valora el efecto de los analgésicos sobre el dolor, mientras que las nueve

restantes valoran la funcionalidad de las personas en la vida diaria evaluando
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aspectos tales como los cuidados personales, el levantamiento de peso, la capacidad
de andar y la vida sexual, entre otras.

Aungue se trata de un cuestionario autoadministrable, en nuestro estudio se siguié un
sistema de lectura-entrevista para evitar que alguna pregunta se quedase en blanco
por error y para evitar el posible sesgo de “mala clasificacién” se efectud el

entrenamiento previo de los entrevistadores.

5.4.3.2.1 Codificacion

A cada una de las seis posibles respuestas que presenta cada pregunta, describiendo
niveles crecientes de limitacion, se le asigha una puntuacién del 0 al 5. A continuacion,
se suman las puntuaciones obtenidas en cada una de las preguntas respondidas y se
divide entre la puntuacion maxima que se puede obtener en el test segln el nimero de
secciones contestadas (maximo 50). Finalmente solo habria que multiplicar por 100
para obtener el resultado en porcentaje. En funcion del porcentaje obtenido se
establecen cuatro categorias de discapacidad (175):

indice de Discapacidad Owestry (IDO) Grado de Discapacidad

. < 20% . Limitacion minima

. 20% - 40%)] . Limitaciébn moderada
[

. [40% - 60%)] . Limitacion intensa

. 260% . Discapacidad

Tabla 6. Categorias de discapacidad en funcion del IDO (175)

5.4.3.3 Dolor

Para cuantificar el dolor, sintoma principal por el que acuden los pacientes con
lumbalgia inespecifica a los CAPs, se empled la Escala Visual Analdgica del dolor que
consiste en una linea de 10 cm en la que se pide al paciente que marque su situacion
actual de dolor entre el dolor maximo que pueda imaginar (final de la linea) y la

ausencia del dolor (inicio de la linea) (Anexo 4).
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5.4.3.3.1 Codificacion

La codificacién se llevo a cabo por lectura directa, pues, debajo o detras de la escala,
se oculta a la vista del paciente el tanto por ciento al que corresponde el punto que ha

marcado.

54.4 Tratamiento

En este apartado se han considerado las siguientes variables:

¢ Tipo: Variable cualitativa categoérica dicotomica. Las categorias consideradas son:

— Protocolo Habitual de Fisioterapia aplicado en los CAPs (P.H.F) (grupo control)

— Método de las cadenas musculares y articulares (G.D.S) (grupo experimental)

e Centro de tratamiento: Variable cualitativa categ6rica nominal; Las categorias

consideradas son:

— Espronceda

— Las Aguilas

— Los Almendrales
— General Ricardos
— Ciempozuelos

— Valdemoro

— Los Carmenes

e Duracion del tratamiento: variable cuantitativa continua que posteriormente fue

categorizada como:

— <15 sesiones

— 215 sesiones

e Abandono: variable cualitativa categoérica nominal. Las categorias consideradas

son:

- Si
— No
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5.5 Descripcion de la intervencion

5.5.1 Asignacién alos grupos de tratamiento (Aleatorizacién)

Aquellos pacientes seleccionados para el estudio de acuerdo a los criterios de
inclusién y exclusién anteriormente descritos fueron asignados al grupo control o al

grupo experimental de forma aleatoria.

La aleatorizacion se llevé a cabo mediante un sistema de aleatorizacién simple por
blogues balanceados de 4 pacientes por bloque. A través de este sistema, y con el fin
de garantizar que la distribuciéon de los pacientes por centro fuera homogénea en
cuanto al nimero, se seleccionaron veinte pacientes de cada uno de los siete centros
de salud participantes, asignandose diez de ellos al grupo control y otros diez al grupo

experimental.

En la asignacién de las intervenciones participaron siete médicos (uno de cada centro
de salud seleccionado aleatoriamente) que no volvieron a implicarse ni en la

administracion ni en la evaluacién de los tratamientos.

La asignacion a los grupos de tratamiento no fue revelada hasta la finalizacién del

estudio.

55.2 Enmascaramiento

La naturaleza de los tratamientos en Fisioterapia impide el enmascaramiento de los
terapeutas y de los pacientes. No obstante, esta limitacion inherente al tipo de
tratamiento no impide que los ensayos clinicos controlados realizados sobre estas

tecnologias sean de la mayor calidad metodoldgica.

En el presente estudio se han mantenido enmascarados: la adjudicacion de cada
paciente a su grupo, la evaluacion de la evolucion de los pacientes y el andlisis de los
resultados, manteniéndose ademas en todo momento oculta la secuencia de

aleatorizacion.
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5.5.3 Valoracion inicial

Tras la asignacion de los pacientes a cada uno de los grupos de tratamiento, y una
semana antes de iniciar los mismos, se llevd a cabo una valoracion inicial de los

pacientes, la cual consistio en:

¢ Cumplimentacion de su ficha personal en la base de datos de Fisioterapia donde,
aparte de la filiacion y los datos relevantes de su historial clinico, se recogié el
resultado de la EVA (Anexo 4). Esta ficha fue cumplimentada por el fisioterapeuta
del centro de salud que posteriormente realizaria las 15 sesiones de tratamiento a
los pacientes de ambos grupos, de forma previa a conocer el grupo al que el

paciente habia sido asignado.

¢ Aplicacion de los Cuestionarios SF-36 e IDO (Anexos 2 y 3), cumplimentados por el
paciente teniendo como apoyo al médico o fisioterapeuta entrenado para pasar los
test.

¢ Una valoracién morfofuncional en el centro de salud por un fisioterapeuta experto

en la valoracién biomecanica para establecer la musculatura causal de la lumbalgia.

5.5.4  Aplicacion del tratamiento asignado

Con el fin de aplicar de forma estandarizada los tratamientos a evaluar, los
fisioterapeutas participantes recibieron formacién el afio anterior al inicio del estudio,

que se centré fundamentalmente en el tratamiento experimental.

Asi, para la estandarizacion de los fisioterapeutas en la aplicacion del método G.D.S.,
el representante mundial del mismo, Phillippe Campignion, impartié6 dos cursos y
ademas se llevaron a cabo diez sesiones de noventa minutos de formacién especifica,
en las que se practicaron las quince sesiones de tratamiento experimental que irian a

recibir los pacientes del estudio.

Estas sesiones, grabadas en video y redactadas e impresas en papel, fueron
entregadas a los fisioterapeutas, de manera que cada uno pudiese repasarlas antes
de su ejecucion. Las sesiones de trabajo corporal grupal fueron ademas

experimentadas por todos los fisioterapeutas, de manera que no solo se limitaran a
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aplicar lo que habian aprendido, sino que también tuvieran la experiencia corporal de

Su ejecucion.

Los tratamientos aplicados a los pacientes en funcién del grupo al que hubiesen sido

asignados son los que a continuacion se describen:

5.5.4.1 Grupo control: Protocolo habitual de fisioterapia aplicado en los centros
de Atencién Primaria (P.H.F.)

A los pacientes del grupo control se les aplico el tratamiento de terapia no manual
basado fundamentalmente en electroterapia que se realiza con mayor frecuencia en
las unidades de fisioterapia de los CAPs. Para ello, se estableci6 un protocolo
estandar que permitié uniformizar la actuacién en todas las unidades. Este tratamiento
consistié en quince sesiones en dias alternos que se distribuyeron de la siguiente

manera:

o Catorce sesiones de treinta minutos de TENS y quince minutos de Microondas.

e Una dltima sesion en la que se ensefiaron al paciente actividades de higiene
postural basadas en las tablas de columna que vienen recomendandose en la
actualidad para este tipo de patologia, con el fin de que las realizasen en casa una

vez concluido el tratamiento.

Dado que se carece de evidencia cientifica acerca de los pardmetros de TENS y de
Microonda a utilizar en la lumbalgia inespecifica, se eligieron aquellos que se estan

utilizando con mas frecuencia en la practica clinica habitual.

El TENS aplicado fue el convencional, con 150 Hz de frecuencia y 100 ps de tiempo
de impulso. Se realiz6 una aplicacion bipolar con el polo positivo dispersivo en la zona
lumbar contralateral u otra regién muscular cercana a la columna lumbar y pelvis y con
el polo negativo en la raiz nerviosa o en el dermatoma correspondiente a la
hiperalgesia secundaria o en el mayor punto doloroso. El limite de la intensidad quedé

marcado por la sensacion clara pero no dolorosa del paciente.

La Microonda se aplic6 de modo pulsatil con una frecuencia base de 2450 MHz y una

potencia base de 250 vatios. La potencia pico (dosis) para el modo pulsado se calculé
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segun el tiempo de la primera sensacion térmica del paciente en una aplicacion de

microonda continua de prueba.

El tratamiento tuvo una periodicidad de dos o tres sesiones por semana.

5.5.4.2 Grupo experimental: Método de las cadenas musculares y articulares
Godelieve Denys Stryuf (G.D.S.)

A los pacientes del grupo experimental, por su parte, se les aplicd el tratamiento de

fisioterapia conforme a las técnicas G.D.S. en quince sesiones, con una periodicidad

de dos por semana y una duracién media de 50 minutos.

El tratamiento consisti6 en:

e Cuatro sesiones de tratamiento de reeducacion postural individual de 45 minutos.

¢ Nueve sesiones de tratamiento de reeducacion postural grupal.

o Dos sesiones de 45 minutos de recomendaciones higiénico posturales segun la
técnica G.D.S.

5.5.5 Valoracion de la evolucién de los pacientes

Nada mas finalizar en tratamiento correspondiente, asi como a los tres y seis meses
de la finalizaciéon del mismo, se llevé a cabo una valoracion de la evolucion del
paciente.

Para ello, se realiz6 una evaluacion de las variables de respuesta al tratamiento
inicialmente medidas (SF-36, IDO y EVA). También se llevo a cabo una valoracion

biomecanica.

Adicionalmente, a los tres meses se realiz6 una encuesta sobre satisfaccion personal

y a los seis una sobre cumplimiento terapéutico.

Como ya comentabamos hace unas lineas, la naturaleza del tratamiento a evaluar

hace imposible que el terapeuta desconozca el grupo al que pertenece el paciente. De
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ahi que se disefiase el estudio de modo que la persona encargada de hacer la
valoracion del paciente pre y post tratamiento fuese distinta, desconociendo con ello el
evaluador, el grupo de tratamiento al que el sujeto habia sido asignado.

Los evaluadores tan solo se encontraron en el centro de salud en el momento en que
realizaron la evaluacion, mientras que los terapeutas, por su parte, carecian de acceso
a las evaluaciones y al resto de informacion relativa al paciente que fuese a ser

evaluada.

Ademas, para asegurar que los evaluadores quedasen enmascarados, se contd con
una persona, presente durante la evaluacion, cuya funcién era impedir preguntas o
manifestaciones, tanto por parte del paciente como del evaluador, que pudieran
desvelar el tipo de tratamiento recibido.

5.6 Equipo Investigador

El equipo estuvo formado por veintiséis investigadores:

o Siete fisioterapeutas trabajadores a tiempo completo en los CAPs que fueron los
encargados de aplicar el tratamiento correspondiente a los pacientes del estudio.

o Siete fisioterapeutas especializados en G.D.S. que evaluaron a los pacientes en

investigacion.

¢ Cinco fisioterapeutas especializados en la realizacion de los test de estudio.

e Un fisioterapeuta coordinador del proyecto que visitaba los distintos centros de
forma aleatoria para asegurarse de que los terapeutas y evaluadores realmente
aplicaban los protocolos acordados.

e Seis doctores del area de Ciencias de la Salud.

Ademas, se contd con el apoyo de las direcciones médicas y de enfermeria de las

Areas 7 y 11, previa solicitud formal de la colaboracion de los médicos de familia en la

derivacion a fisioterapia de pacientes con lumbalgia inespecifica en edad laboral.
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Ninguno de los miembros del equipo de investigacion presentaba un conflicto de
interés econdmico, directo o indirecto, personal o colectivo, producido o esperable,
mas all4 del estrictamente clinico o investigador. Para ello firmaron el compromiso

investigador establecido por el Fondo de Investigacion Sanitaria (FIS).

5.7 Financiacion del estudio

El estudio ha sido financiado por una beca del FIS, del Ministerio de Sanidad y

Consumo de Esparia, nUmero de expediente PI051650.

Ninguna entidad con animo de lucro ni vinculada a la industria sanitaria ha participado

en la elaboracion, desarrollo o conclusiones finales del estudio.

5.8 Consideraciones éticas

El presente estudio se ha realizado bajo la aprobacion del Comité Etico de
Investigacién Clinica del Hospital Universitario Doce de Octubre, que es el que
corresponde al Area 11 de Salud, desde la que se presenté el proyecto FIS.

Para la realizacion del proyecto, se han tenido en cuenta tanto la recomendacién sobre
“Investigacion médica en el ser humano”, aprobada por el Comité de Ministros del
Consejo de Europa, como el cumplimiento de los principios basicos de la Declaracion

de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial.

Ademas, se cumplen los requisitos contenidos en las normas de buena practica clinica
sobre: proteccion de datos de los pacientes, independencia de los investigadores de
cualquier conflicto de interés, y adecuaciéon cientifica del protocolo (el estudio fue
admitido en el registro de ensayos clinicos internacional, Clinicaltrials.gov con el
namero de registro NCT00624533).

5.9 Analisis estadistico de los datos

Los datos obtenidos fueron procesados con el programa estadistico SPSS Inc.
(Chicago, EEUU) versién 15.0 para Windows (196).
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5.9.1 Variables cuantitativas

Analisis univariante

La normalidad de los datos se exploré con la prueba Kolmogorov-Smirnov. Las
medidas descriptivas se presentan como media y desviacion tipica 0 como mediana y

rango intercuartilico (P2s-P+s5), segun los datos sigan una distribucién normal o no.

La comparacion de variables cuantitativas entre los dos grupos de tratamiento se
realizé mediante las pruebas t-Student o U de Mann-Whitney (dependiendo de la
presencia de normalidad o no), mientras que las pruebas t-Student para muestras
pareadas y Wilcoxon se emplearon para comparar valores de la variable en un mismo
grupo en dos momentos distintos. En ambas situaciones, y caso de realizarse
multiples comparaciones entre grupos, se realizé un ajuste del nivel de significacién a

mediante la penalizacion de Bonferroni.

Analisis multivariante

El efecto de las variables, grupo de tratamiento y tiempo sobre las puntuaciones
obtenidas en las distintas escalas y cuestionarios, se valor6 mediante un ANOVA
factorial mixto, previa comprobacibn de los supuestos de normalidad,
homoscedasticidad e independencia de las observaciones. Ante la sistematica
vulneracién de este tercer supuesto, y dada la carencia de un equivalente no
paramétrico de esta prueba, se optd por ajustar los grados de libertad mediante el
parametro épsilon de Greenhouse-Geisser, que es el mas conservador de los

disponibles.

Se aplic6 un modelo de regresion lineal multiple para estudiar las relaciones
simultdneas y ajustadas entre distintas variables iniciales (independientes) y una
variable cuantitativa dependiente (puntuacion obtenida al final del seguimiento en las
distintas escalas y cuestionarios). La seleccion de variables independientes
(cuantitativas y/o cualitativas) a entrar en el modelo multivariante se realiz6 a partir de
los correspondientes analisis individuales de regresion lineal univariante: cualquier
variable independiente con un valor de p igual o menor a 0,25 fue considerada
candidata. Previamente a la realizacién del andlisis se comprob6 que se cumpliesen

los supuestos de aplicacion del mismo, al menos la linealidad, ya que se han
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elaborado los distintos modelos con fines descriptivos, Unicamente, y no predictivos o
de cuantificacion del efecto.

La informacién que se aporta es:

— B: Coeficiente de cada variable en la recta de regresion (coeficiente ajustado, si se
trata de un modelo multivariante). Nos indica cuanto varia la variable indepediente
al incrementarse la variable dependiente en una unidad (manteniendo, en el caso
de la regresion multiple, constante el valor del resto de variables consideradas en el
modelo. Va acomparfiado de su intervalo de confianza al 95% (IC 95%) que nos da
el limite inferior y superior de la contribucién de la variable independiente al valor de

la variable dependiente.

— p: nos aporta la significacién del estadistico F de Snedecor que sirve para valorar el

modelo.

5.9.2 Variables cualitativas

Analisis univariante

La descripcion de las variables categéricas se realiz6 mediante frecuencias absolutas

y porcentajes respecto al total.
Para comparar frecuencias entre distintos grupos se utilizaron métodos de
contingencia (prueba de X? de Pearson, X, y prueba exacta de Fisher cuando se daba

la existencia de frecuencias esperadas pequefias).

Para comparar frecuencias observadas con frecuencias tedricas se llevé a cabo un
test de Bondad de Ajuste.
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6. RESULTADOS

6.1 Descripcion basal y andlisis de la homogeneidad de la muestra de

pacientes que va a participar en el estudio

Una vez realizada la seleccion de la poblacion se obtuvo una muestra de estudio de
137 pacientes, 70 (51,1%) en el grupo control (P.H.F.) y 67 (48,9%) en el
experimental (G.D.S.).

A continuacion, se lleva a cabo la descripcion y el analisis de la homogeneidad de la
misma en base a sus caracteristicas sociodemogréficas, sus caracteristicas clinicas,

su estado de salud percibida, y el nUmero de sesiones recibidas.

Dado que, debido a la presencia de asimetria positiva, la gran mayoria de las
variables cuantitativas no siguieron una distribucion normal, (especialmente en el
grupo experimental) se aplicaron pruebas no paramétricas para comparar dichas
variables entre ambos grupos. Para unificar la descripcién de las variables se opté
por presentarlas como Mediana (P,s-P7s) en todos los casos, excepto en el caso de la
variable edad, que seguia una distribucién normal en ambos grupos, por lo que se

aporta la media y la desviacion estandar (DE).

6.1.1 Caracteristicas socio-demograficas

6.1.1.1 Edad

La media de edad de los pacientes tratados con el P.H.F. fue de 40 (9,36) afios, con
un rango de 20 a 63, mientras que la de aquellos tratados con G.D.S. fue de 39

(10,05) afios, con un rango de 19 a 63. No se detectaron diferencias

estadisticamente significativas entre ambos grupos (p= 0,66; t de Student).
Cabe destacar el hecho de que el rango de edad de la muestra (19 a 63 afios) se

encuentre comprendido en el rango de edad laboral, ya que la lumbalgia es una de

las patologias con mayor incidencia y prevalencia en Atencién Primaria.
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6.1.1.2 Sexo

El nimero de mujeres que acudieron a los CAPs por motivo de esta patologia fue
significativamente mayor que el de varones (64,2% vs 35,8%; prueba de bondad de
ajuste, p<0,001), manteniéndose esta proporcidbn en ambos grupos de tratamiento
(tabla 7).

Sexo Tratamiento
Total

n (%) n (%) n (%)
Mujer 43 (61,4) 45 (67,2) 88 (64,2)
Varén 27 (38,6) 22 (32,8) 49 (35,8)
Total 70 (100) 67 (100) 137 (100)
p=0,484; X?
Tabla 7. Distribucién por sexo de los pacientes incluidos en el estudio.

6.1.1.3 Nivel académico

El nivel académico de los participantes se muestra en la tabla 8. No obstante, debido
a la existencia de frecuencias esperadas pequefias y con el fin de poder realizar el
estudio estadistico de homogeneidad entre los grupos de tratamiento, se procedié a

agrupar las siete categorias inicialmente analizadas en tres niveles (tabla 9).

Tratamiento
Total

Nivel académico n (%) n (%) n (%)
No acabé Estudios primarios 3 (4,30) 1(1,50) 4 (2,90)
Estudios primarios 6 (8,60) 6 (8,90) 12 (8,80)
Bachiller elemental o EGB 19 (27,1) 16 (23,9) 35 (25,5)
Bachiller superior, BUP,FP 25 (35,7) 29 (43,3) 54 (39,4)
Otros titulos requieren graduado escolar 1(1,40) 0 (0,00) 1(0,70)
Universitarios medios 13 (18,6) 10 (14,9) 23 (16,8)
Universitarios superiores 3 (4,30) 5 (7,50) 8 (5,80)
Total 70 (100) 67 (100) 137 (100)

Tabla 8.

funcién del nivel académico.
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Tratamiento
Total

Nivel académico n (%) n (%) n (%)
Sin estudios/Estudios primarios 28 (40,0) 23 (34,3) 51 (37,2)
Estudios secundarios 26 (37,1) 29 (43,3) 55 (40,1)
Universitarios 16 (22,9) 15 (22,4) 31 (22,6)
Total 70 (100) 67 (100) 137 (100)
p=0,733; X*
Tabla 9. Distribucién de los pacientes de la muestra en funcién del nivel de estudios

agrupados en tres niveles.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en cuanto al nivel de

estudios de los pacientes asignados a cada grupo de tratamiento (tabla 9).

La muestra es representativa de una poblacion con estudios medios/altos ya que un
63% tiene estudios secundarios (bachiller superior, BUP o FP) o universitarios; no
obstante, tan sélo ocho pacientes (6%) tiene estudios universitarios superiores.

6.1.1.4 Centro de tratamiento

Los pacientes seleccionados para cada uno de los grupos de tratamiento quedaron
distribuidos entre los centros participantes tal y como se indica en la tabla 10:

Tratamiento

Centro n (%) n (%%*) n (%*)
Espronceda 21 (15,3) 10 (47,6) 11 (52,4)
Las Aguilas 18 (13,1) 10 (55,6) 8 (44,4)
Los Carmenes 12 (8,80) 5(41,7) 7 (58,3)
Los Almendrales 20 (14,6) 11 (55,0) 9 (45,0)
General Ricardos 23 (16,8) 11 (47,8) 12 (52,2)
Ciempozuelos 18 (13,1) 10 (55,6) 8 (44,4)
Valdemoro 25 (18,2) 13 (52,0) 12 (48,0)
Total 137 (100) 70 (51) 67 (49)
p=0,954; X*;

*Porcentaje del total de pacientes asignados a ese centro.

Tabla 10. Distribucion de los pacientes incluidos en el estudio entre los centros de
tratamiento participantes.
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Por protocolo, la estimacion era que cada centro aportase un 15% de los pacientes
totales (veinte pacientes). Pero como se puede observar, la realidad cotidiana de los
centros de Atencion Primaria trajo consigo ligeras variaciones en esta estimacion. De
este modo, la mayor parte de los centros aportaron entre 18 y 21 pacientes al
estudio, salvo “Los Carmenes” que solo aportd 12 sujetos (8,80%) y los centros
“General Ricardos” y “Valdemoro” que aportaron 23 (16,8%) y 25 (18,2%) pacientes

respectivamente, compensando asi la cifra anterior.

La distribucién de los pacientes entre los centros fue globalmente homogénea (X?)
para ambos grupos de tratamiento (tabla 10); a pesar de que hay centros que
aportan mas pacientes a un grupo de tratamiento que a otro, en ningln caso se

observaron desviaciones significativas.

6.1.2 Caracteristicas clinicas

6.1.2.1 Localizacién del dolor

Las personas diagnosticadas de lumbalgia mecanica o inespecifica presentan dolor
en la regién lumbar y/o en otras regiones que, no siendo exactamente la columna
lumbar, pueden tener relacion con ella, como es la zona de la pelvis: iliacos, sacro,
charnela lumbosacra, articulacion coxofemoral, o zona del periné, entre otros. De
hecho, en el momento de la valoracion soélo el 33,6% de los pacientes referian dolor
de localizacién lumbar, siendo mas frecuente el dolor en la region pélvica (48,2%).
Ambos grupos de tratamiento muestran una distribucién similar de localizacion del

dolor, por lo que son homogéneos en cuanto a esta variable (tabla 11).

Tratamiento

Total
Localizacién del dolor n (%) n (%) n (%)
Lumbar 26 (37,1) 20 (29,8) 46 (33,6)
Pelvis 31 (44,3) 35(52,2) 66 (48,2)
Miembro inferior 13 (18,6) 12 (17,9) 25 (18,2)
Total 70 (100) 67 (100) 137 (100)
p=0,607; X*

Tabla 11. Localizacion del dolor referida por los pacientes al inicio del estudio, global y por
grupo de tratamiento.
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6.1.2.2 Intensidad del Dolor

Mas de la mitad de la muestra (61,3 %) refiri6 una intensidad de dolor de maximo
grado antes de recibir ningln tratamiento, con porcentajes similares de intensidad
baja y moderada, situacion que se repitié en cada grupo de tratamiento (tabla 12). Al
analizar la intensidad de dolor de los pacientes en funcion del sexo no se

encontraron diferencias estadisticamente significativas entre el dolor referido por

Tratamiento
Total

hombres y mujeres.

Intensidad del Dolor n (%) n (%) n (%)
+ 14 (20,0) 9 (13,4) 23 (16,8)
++ 18 (25,7) 12 (17,9) 30 (21,9)
+++ 38 (54,3) 46 (68,7) 84 (61,3)
Total 70 (100) 67 (100) 137 (100)
p=0.225; X?

Tabla 12. Valoracion semicuantitativa de la intensidad del dolor percibida por los pacientes
al inicio del estudio.

6.1.3 Descripcién del estado de salud percibido por el paciente

6.1.3.1 Calidad de Vida (Cuestionario SF-36)

Como se ha citado anteriormente, la Calidad de Vida de los pacientes incluidos en el
estudio se evalu6 a través del Cuestionario SF-36.

No se detectaron diferencias significativas entre las puntuaciones obtenidas por los

pacientes de cada grupo de tratamiento para ninguno de los roles de la Calidad de
Vida (tabla 13).
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Rol de la Calidad a a a b
de Vida Total P.H.F. G.D.S. p
Salud General 60 (55-70) 60 (55-70) 65 (55-70) 0,283
Transicion del

estado de salud 25 (25-50) 25 (25-50) 25 (25-50) 0,370
Funcién Fisica 60 (45-80) 60 (45-80) 60 (45-85) 0,570
t‘ggiuones Rol 0 (0-75) 0 (0-56,2) 12,5 (0-81,2) 0,687
Limitaciones Rol

Emocional 100 (0-100) 66,67 (0-100) | 100 (33,3-100) 0,375
Vitalidad 47,5 (35-60) 45 (30-60) 50 (35-60) 0,484
Salud Mental 56,2 (44-70) 56 (43-68) 60 (44-72) 0,562
Dolor 35 (22,5-57,5) 45 (22,5-60) |[32,5(22,5-57,5) 0,173
Funcién Social 75 (50-87,5) 75 (46,9-87,5) | 75 (37,5-87,5) 0,981
Componente

Sumario Fisico 39 (18,2-58,2) 39 (22-58,2) 39 (18,2-57,9) 0,728
Estandarizado

Componente

Sumario Mental [44,7(11,2-66,9) | 44,6 (12,2-66,9) | 47,1 (11,2-63,1) 0,271
Estandarizado

2 Mediana (P,s-Ps); ° U de Mann-Whitney.

Tabla 13. Calidad de Vida (puntuacion obtenida en el Cuestionario SF-36) referida por los
pacientes al inicio del estudio.

El aspecto de la Calidad de Vida peor valorado, tanto por los pacientes del grupo
control como por los pacientes del grupo experimental, fue la limitacién del “Rol
Fisico”. Pese a no ser un item de la Calidad de Vida propiamente dicho, la
“Transicion del estado de salud” respecto al afio anterior fue el siguiente aspecto que
obtuvo menor puntuaciéon. Por el contrario, los roles menos afectados por esta
patologia antes de iniciarse ningun tratamiento resultaron ser, en ambos grupos, el

“Rol Emocional” y la “Funcioén Social”.

6.1.3.2 Indice de Discapacidad de Oswestry (IDO)

El grado de discapacidad de los pacientes se valord, como ya hemos mencionado,
mediante el empleo del cuestionario Owestry, obteniéndose resultados basales

practicamente idénticos en ambos grupos (p=0,839; U de Mann-Whitney).
Las medianas al inicio del tratamiento (P.H.F.: 28 (20-38.5); G.D.S.: 28 (18-42)) dan

idea de que los pacientes presentaban, en general, un grado de limitacién moderada.

Este hecho se constata al analizar los resultados de forma categoérica (tabla 14), ya
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que la mitad de los pacientes (50,4%) presentaban un grado de discapacidad
moderada. Del 50% restante, aproximadamente la mitad presentaron limitacion

minimay la otra mitad limitacion intensa o discapacidad.

No hubo ningun paciente en el estudio con un grado de limitacion maxima.

Tratamiento
Total

Grado de limitacion n (%) n (%) n (%)
Minima 15 (21,4) 18(26,9) 33(24,1)
Moderada 38(54,3) 31(46,3) 69(50,4)
Intensa o Discapacidad 17(24,3) 18(26,9) 35(25,5)
p=0.623; X*

Tabla 14. Grado de limitacion referido por los pacientes al inicio del estudio segun el indice
de Discapacidad de Owestry.

6.1.3.3 Escala Visual Anal6gica del dolor (EVA)

El nivel basal de dolor de los pacientes de la muestra inferido a partir de la EVA se
puede considerar medio. Ambos grupos de tratamiento fueron homogéneos respecto
a esta variable (P.H.F.: 5,8 (4,0-7,0); G.D.S.: 5,8 (4,1-7,2); p=0.911; U de Mann-
Whitney).

6.1.4 Descripcion del numero de sesiones recibidas y abandonos

La gran mayoria de los pacientes (126/137, 92%) recibieron las 15 sesiones de
tratamiento planificadas. De los 70 pacientes asignados al grupo control, cinco
(7,1%) abandonaron el tratamiento antes de su finalizacién y dos (2,9%) fueron

excluidos del estudio por no llegar a recibir ninguna sesion.

Por otro lado, de los 67 pacientes inicialmente asignados al grupo experimental, tres
(4,5%) no completaron el nUmero de sesiones previstas y uno, pese a recibir todas
las sesiones, abandono el estudio, por lo que fue excluido al carecerse de sus datos

de seguimiento.

No se observaron diferencias significativas entre ambos grupos de tratamiento, ni
respecto al nimero de sesiones recibidas por los pacientes, ni respecto al nUmero de

abandonos que tuvieron lugar. Ademas, el numero total de pérdidas que tienen lugar
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una vez realizada la aleatorizacién (7 en el grupo control y 4 en el grupo
experimental, 8% en total) es menor del 25% previsto para el célculo del tamafio
muestral, por lo que el estudio sigue teniendo la suficiente potencia estadistica.

Por otro lado, los pacientes que abandonan no se diferencian de los que permanecen

en el estudio, por lo que no se altera la certeza de los resultados obtenidos.

6.2 Andlisis de la evolucion de la Calidad de Vida, la Discapacidad y el
Dolor de los pacientes incluidos en el estudio

Para valorar la evolucion de la Calidad de Vida, la Discapacidad y el Dolor de los
pacientes incluidos en el estudio se realizé un analisis factorial mixto. EI nimero de
pacientes analizados fue 126 (63 pacientes en el grupo control y 63 en el grupo
experimental), pues como anteriormente comentabamos 11 pacientes abandonaron

o fueron excluidos.

Algunas variables (identificadas con un asterisco [*]) mostraron falta de normalidad
en el analisis de residuales. No obstante, ante la falta de un equivalente no
paramétrico de esta prueba se decidid incluir los resultados obtenidos para estas
variables. Por otro lado, se detectd presencia de interaccion entre tiempo y

tratamiento para todas las variables estudiadas.
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6.2.1 Calidad de Vida (Cuestionario SF-36)

6.2.1.1 Salud General

Las puntuaciones referidas por los pacientes de ambos grupos de tratamiento nada
mas finalizar el mismo fueron muy similares y poco relevantes respecto al estado de
“Salud General” inicial (figura 4). No obstante, tal y como se observa claramente en
dicho grafico, la salud de los pacientes asignados al grupo experimental mejora a los
tres y seis meses de finalizar el tratamiento, alcanzdndose niveles significativamente
mejores que los iniciales, mientras que la de los asignados al grupo control comienza
a disminuir a partir del final del tratamiento, alcanzdndose a los seis meses de

seguimiento valores significativamente muy inferiores a los iniciales (tabla 15).
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Inicio Fin tratamiento 3 meses 6 meses

Figura4. Evolucion de la dimensién de Calidad de Vida “Salud General” medida mediante
el Cuestionario SF-36 en ambos grupos de tratamiento.

P.H.F. G.D.S. P.H.Fvs.G.D.S.
% respecto al a % respecto a b
inicio P al inicio P P
Inicio 0,283
Fin 1,6% 0,790 2,5% 0,442 0,081
3 meses -4,4% 0,153 10,0% 0,016 <0,001
6 meses -22,1% <0,001 12,9% 0,006 <0,001

& Wilcoxon; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0167.
®: U de Mann-Whitney; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0125.

Tabla 15. Variacion de la puntuacion de la dimension de Calidad de Vida “Salud General”
respecto al valor referido inicialmente en los pacientes de cada grupo de
tratamiento. Comparacioén intragrupo de las puntuaciones obtenidas en cada
uno de los tiempos respecto al inicio (p%). Comparacion intergrupo de las
puntuaciones obtenidas en cada uno de los tiempos de seguimiento (p®).
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6.2.1.2 Transicion del Estado de Salud

Los pacientes tratados con la técnica G.D.S. refirieron un estado de salud respecto al

afio anterior significativamente mejor que el inicial a medida que avanzd el

seguimiento (figura 5).

Aunque los pacientes tratados con el P.H.F. obtuvieron al final del tratamiento

puntuaciones significativamente superiores a las iniciales, estas no se mantuvieron

en el tiempo, por lo que a los seis meses no diferian de las iniciales. Cabe destacar

que, pese a que los pacientes del grupo experimental partian de puntuaciones

iniciales mas bajas en esta variable, las puntuaciones alcanzadas a los seis meses

fueron significativamente mayores que las referidas por los pacientes tratados con el
P.H.F. (tabla 16).
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Inicio Fin tratamiento 3 meses 6 meses
Figura5. Evolucion de la “Transicion del Estado de Salud” medida mediante el
Cuestionario SF-36 en ambos grupos de tratamiento.
P.H.F. G.D.S. P.HFvs.G.D.S.
% respecto al a % respecto a b
inicio P al inicio P P
Inicio 0,370
Fin 48,8% <0,001 86,1% <0,001 0,085
3 meses 46,3% <0,001 108,9% <0,001 <0,001
6 meses 19,5% 0,162 138,0% <0,001 <0,001

& Wilcoxon; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0167.
®: U de Mann-Whitney; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0125.

Tabla 16.
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Variacion de la puntuacion de la “Transicion del Estado de Salud” respecto al
valor referido inicialmente en los pacientes de cada grupo de tratamiento.
Comparacion intragrupo de las puntuaciones obtenidas en cada uno de los
tiempos respecto al inicio (p*). Comparacion intergrugo de las puntuaciones

obtenidas en cada uno de los tiempos de seguimiento (p°).
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6.2.1.3 Funcion Fisica*

Los pacientes tratados con la técnica G.D.S., experimentaron una mejora de la
“Funcidén Fisica” a lo largo de todo el seguimiento (figura 6), refiriendo a los seis
meses unas puntuaciones en este rol significativamente mejores que al inicio (36,1%

mas de puntuacion, tabla 17).

Los pacientes asignados al grupo control, por el contrario, mejoraron durante el
tratamiento pero esa mejora no se mantuvo y terminaron con puntuaciones no

estadisticamente mejores que las iniciales (figura 6, tabla 17).
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Figura 6. Evolucion de la dimension de Calidad de Vida “Funcion Fisica” medida mediante
el Cuestionario SF-36 en ambos grupos de tratamiento.

P.H.F. G.D.S. P.H.Fvs. G.D.S.

% respecto al a % respecto a b

inicio P al inicio P P
Inicio 0,570
Fin 18,5% <0,001 23,5% <0,001 0,115
3 meses 13,7% 0,009 30,5% <0,001 0,001
6 meses 1,3% 0,911 36,1% <0,001 <0,001

& Wilcoxon; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0167.
®: U de Mann-Whitney; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0125.

Tabla 17. Variacion de la puntuacion de la dimension de Calidad de Vida “Funcién Fisica”
respecto al valor referido inicialmente en los pacientes de cada grupo de
tratamiento. Comparacion intragrupo de las puntuaciones obtenidas en cada uno
de los tiempos respecto al inicio (p%). Comparaciéon intergrupo de las
puntuaciones obtenidas en cada uno de los tiempos de seguimiento (p®).
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6.2.1.4 Limitaciones del Rol Fisico

A la finalizaciéon del tratamiento, los pacientes de ambos grupos presentaron una
mejora significativa en sus limitaciones fisicas respecto al inicio (figura 7). Esta
mejora fue mas acusada en el grupo experimental, si bien la diferencia de puntuacién
respecto al grupo control no llegd a ser estadisticamente significativa (p = 0.023 >
0.0125; tabla 18).

Mientras que en el grupo G.D.S. las puntuaciones conseguidas se mantuvieron casi
invariables hasta el final del estudio, en el grupo tratado con el P.H.F. disminuyeron
de forma acusada desde la finalizacion del tratamiento, alcanzandose al final del
estudio valores que no resultan ser significativamente mejores que los iniciales (tabla
18).
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Figura7. Evoluciéon de la dimension de Calidad de Vida limitaciones del “Rol Fisico’
medido mediante el Cuestionario SF-36 en ambos grupos de tratamiento.

P.H.F. G.D.S. P.H.Fvs. G.D.S.

% respecto al a % respecto a b

inicio P al inicio P P
Inicio 0,687
Fin 95,8% <0,001 114,1% <0,001 0,023
3 meses 78,9% 0,002 117,6% <0,001 0,001
6 meses 36,6% 0,068 107,1% <0,001 <0,001

& Wilcoxon; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0167.
®: U de Mann-Whitney; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0125.

Tabla 18. Variacion de la puntuacion de la dimensién de Calidad de Vida limitaciones del
“Rol Fisico” respecto al valor referido inicialmente en los pacientes de cada grupo
de tratamiento. Comparacion intragrupo de las puntuaciones obtenidas en cada
uno de los tiempos respecto al inicio (p%). Comparacion intergrupo de las
puntuaciones obtenidas en cada uno de los tiempos de seguimiento (pb).
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6.2.1.5 Limitaciones del Rol Emocional*

Los pacientes tratados con la técnica G.D.S., mostraron una mejora de las
limitaciones del “Rol Emocional” hasta los tres meses (figura 8). A partir de ese
momento, las puntuaciones disminuyeron hasta niveles similares a los alcanzados
nada mas finalizar el tratamiento suponiendo, no obstante, una mejora

estadisticamente significativa de un 29,9% respecto al estado inicial (tabla 19).

Los pacientes asignados al grupo control también mejoraron con el tratamiento
(tendencia estadistica, tabla 19); de hecho, sus puntuaciones no llegaron a diferir
significativamente de las alcanzadas por los pacientes del grupo experimental. Sin
embargo, esa mejora no se mantuvo, y los niveles de la limitacion del Rol Emocional
a partir de este momento comienzan a empeorar hasta alcanzar, al final del
seguimiento, puntuaciones inferiores a las iniciales (figura 8 y tabla 19).
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Figura 8. Evolucion de la dimensién de Calidad de Vida limitaciones del “Rol Emocional”
medido mediante el Cuestionario SF-36 en ambos grupos de tratamiento.

P.H.F. G.D.S. P.H.Fvs. G.D.S.

% respecto al a % respecto a b

inicio P al inicio b P
Inicio 0,375
Fin 20,6% 0,075 32,5% 0,001 0,123
3 meses 18,7% 0,151 39,3% <0,001 0,005
6 meses -10,3% 0,264 29,9% 0,003 <0,001

& Wilcoxon; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0167.
®: U de Mann-Whitney; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0125.

Tabla 19. Variacion de la puntuacién de la dimension de Calidad de Vida limitaciones del
“Rol Emocional” respecto al valor referido inicialmente en los pacientes de cada
grupo de tratamiento. Comparacion intragrupo de las puntuaciones obtenidas en
cada uno de los tiempos respecto al inicio (p%). Comparacion intergrupo de las
puntuaciones obtenidas en cada uno de los tiempos de seguimiento (pb)
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6.2.1.6 Vitalidad*

El tratamiento experimental supuso una mejora significativa de la “Vitalidad” de los
pacientes respecto al inicio, que no sélo se mantuvo sino que aumento a lo largo de

todo el seguimiento (figura 9).

Este hecho contrasta con los resultados obtenidos en el grupo control (figura 9, tabla
20), cuyos pacientes sélo mejoraron durante el tratamiento, empeorando después
hasta alcanzar al final del seguimiento puntuaciones algo inferiores (4.40%) a las
iniciales.

70 7
66,3

60 -

55 1 —o—P.H.F.

——G.D.S.

Vitalidad

S0 1 485

45 1 46,2 44,2

40 T T T 1
Inicio Fin tratamiento 3 meses 6 meses

Figura 9. Evolucién de la dimensién de Calidad de Vida “Vitalidad” medido mediante el
Cuestionario SF-36 en ambos grupos de tratamiento a lo largo del estudio.

PHFvs.GDS.
% respecto al a % respecto a b
inicio P al inicio P P
Inicio 0,484
Fin 13,1% 0,015 22,3% <0,001 0,031
3 meses 4,0% 0,650 28,2% <0,001 <0,001
6 meses -4.4% 0,417 36,7% <0,001 <0,001

& Wilcoxon; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0167.
®: U de Mann-Whitney; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0125.

Tabla 20. Variacidon de la puntuacién de la dimension de Calidad de Vida “Vitalidad”
respecto al valor referido inicialmente en los pacientes de cada grupo de
tratamiento. Comparacién intragrupo de las puntuaciones obtenidas en cada uno
de los tiempos respecto al inicio (p%). Comparaciéon intergrupo de las
puntuaciones obtenidas en cada uno de los tiempos de seguimiento (p®).
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6.2.1.7 Salud Mental

La “Salud Mental’ referida por los pacientes de ambos grupos de tratamiento a la
finalizacion del mismo fue similar (figura 10). Sin embargo, a lo largo del seguimiento
los pacientes asignados al grupo control empeoraron, alcanzando a los tres meses
niveles que no se diferencian estadisticamente de los iniciales, mientras que los
asignados al grupo experimental refirieron a los seis meses puntuaciones un 28%

superiores a las iniciales (tabla 21).
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Figura 10. Evolucion de la dimension de Calidad de Vida “Salud Mental” medido mediante el
Cuestionario SF-36 en ambos grupos de tratamiento.

PHFvs. GDS.
% respecto al a % respecto a b
inicio P al inicio P P
Inicio 0,562
Fin 13,1% 0,004 19,3% <0,001 0,024
3 meses 6,7% 0,409 30,7% <0,001 <0,001
6 meses -2,9% 0,414 28,0% <0,001 <0,001

& Wilcoxon; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0167.
®: U de Mann-Whitney; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0125.

Tabla 21. Variacion de la puntuacién de la dimension de Calidad de Vida “Salud Mental”
respecto al valor referido inicialmente en los pacientes de cada grupo de
tratamiento. Comparacion intragrupo de las puntuaciones obtenidas en cada uno
de los tiempos respecto al inicio (p%). Comparaciéon intergrupo de las
puntuaciones obtenidas en cada uno de los tiempos de seguimiento (p°).
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6.2.1.8 Dolor

Los pacientes del grupo G.D.S. experimentaron una mejora muy acusada de su

“Dolor” durante el tratamiento (figura 11) que se mantuvo a lo largo de todo el

seguimiento, refiriéndose a los seis meses niveles de “Dolor” significativamente

inferiores que los iniciales.

En el grupo tratado con el P.H.F. se experimentd una mejora significativa durante el

tratamiento (figura 11, tabla 22) momento en que empez6 a decaer, alcanzandose a

los seis meses niveles estadisticamente similares a los iniciales.

Figura 11.
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Evolucion de la dimension de Calidad de Vida “Dolor” medido mediante el
Cuestionario SF-36 en ambos grupos de tratamiento.

P.H.F. G.D.S. P.HFvs.G.D.S

% respecto al a % respecto a b

inicio P al inicio P P
Inicio 0,173
Fin 27,6% <0,001 97,8% <0,001 0,001
3 meses 25,4% 0,023 107,5% <0,001 <0,001
6 meses 2,5% 0,655 107,2% <0,001 <0,001

& Wilcoxon; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0167.
®: U de Mann-Whitney; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0125.

Tabla 22.
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Variacion de la puntuacion de la de la de la dimension de Calidad de Vida “Dolor’

2

respecto al valor referido inicialmente en los pacientes de cada grupo de
tratamiento. Comparacion intragrupo de las puntuaciones obtenidas en cada uno
de los tiempos respecto al inicio (p*). Comparacion intergrupo de las
puntuaciones obtenidas en cada uno de los tiempos de seguimiento (p°).
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6.2.1.9 Funcién Social

En el grupo G.D.S., el rol “Funcion Social” mejor6 drasticamente durante el
tratamiento, persistiendo esta misma tendencia hasta los tres meses de seguimiento.
A partir de entonces, las puntuaciones referidas empezaron a disminuir hasta
alcanzar a los seis meses niveles similares a los mostrados al final del tratamiento
(figura 12).

Los pacientes del grupo P.H.F., por su parte, mejoraron durante el tratamiento,
manteniéndose esta mejora hasta los tres meses para alcanzar, al final del

seguimiento, niveles similares a los iniciales (tabla 23).
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Figura 12. Evolucion de la dimension de Calidad de Vida “Funcién Social” medido mediante
el Cuestionario SF-36 en ambos grupos de tratamiento.

PHFvs. GDS.
% respecto al a % respecto a b
inicio P al inicio P P
Inicio 0,981
Fin 15,7% 0,003 28,7% <0,001 0,172
3 meses 15,4% 0,003 40,6% <0,001 <0,001
6 meses -2,0% 0,449 31,0% <0,001 <0,001

& Wilcoxon; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0167.
®: U de Mann-Whitney; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0125.

Tabla 23. Variacion de la puntuacién de la dimension de Calidad de Vida “Funcion Social”
respecto al valor referido inicialmente en los pacientes de cada grupo de
tratamiento. Comparacion intragrupo de las puntuaciones obtenidas en cada uno
de los tiempos respecto al inicio (p%). Comparaciéon intergrupo de las
puntuaciones obtenidas en cada uno de los tiempos de seguimiento (pb).
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6.2.1.10 Componente Sumario Fisico Estandarizado

En el grupo G.D.S., el “Componente Sumario Fisico Estandarizado" de la Calidad de

vida mejoré drasticamente durante el tratamiento, persistiendo esta misma tendencia

a lo largo de todo el seguimiento (figura 13).

Los pacientes del grupo P.H.F., por su parte, mejoraron durante el tratamiento, pero

a partir de entonces sus puntuaciones en este componente de la Calidad de vida

comenzaron a decaer alcanzando a los seis meses de seguimiento valores que no se

diferencian estadisticamente de los iniciales (tabla 24).
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Figura 13. Evolucién del “Componente Sumario Fisico Estandarizado” de la Calidad de Vida
medido mediante el Cuestionario SF-36 en ambos grupos de tratamiento.

P.H.F. G.D.S. P.H.Fvs.G.D.S.
% respecto al a % respecto a b
inicio P al inicio P b
Inicio 0,728
Fin 11,6% <0,001 22,0% <0,001 0,036
3 meses 9,2% 0,095 24,3% <0,001 0,001
6 meses 0,5% 0,915 27,4% <0,001 <0,001

& Wilcoxon; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0167.
®: U de Mann-Whitney; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0125.

Tabla 24.
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Variacion de la puntuacion del “Componente Sumario Fisico” de la Calidad de
Vida respecto al valor referido inicialmente en los pacientes de cada grupo de
tratamiento. Comparacion intragrupo de las puntuaciones obtenidas en cada uno
de los tiempos respecto al inicio (p*). Comparacion intergrupo de las
puntuaciones obtenidas en cada uno de los tiempos de seguimiento (pb).
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6.2.1.11 Componente Sumario Mental Estandarizado

Los pacientes tratados con la técnica G.D.S., experimentaron una mejora en el
componente mental de su Calidad de Vida hasta los tres meses de seguimiento,
momento en el que comenzd a empeorar (figura 14). No obstante, a los seis meses
de seguimiento contindan refiiendo puntuaciones que se diferencian
significativamente de las iniciales (tabla 25) y que se aproximan a las de la poblacion

general.

Los pacientes tratados con el P.H.F. sin embargo, tan s6lo experimentan mejoria en
el componente mental de su Calidad de Vida durante el tratamiento pues ya desde la
finalizacion del mismo sus puntuaciones empiezan a decaer para alcanzar al final del
seguimiento valores un 4,1% inferiores a los iniciales (tabla 25).
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Figura 14. Evoluciéon del “Componente Sumario Mental Estandarizado” de la Calidad de
Vida medido mediante el Cuestionario SF-36 en ambos grupos de tratamiento.

P.H.F. G.D.S. P.H.Fvs. G.D.S.

% respecto al a % respecto a b
inicio P al inicio P P
Inicio 0,271
Fin 7,8% 0,025 10,8% 0,018 0,066
3 meses 5,6% 0,391 17,7% <0,001 <0,001
6 meses -4,1% 0,181 12,9% 0,004 <0,001

& Wilcoxon; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0167.
®: U de Mann-Whitney; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0125.

Tabla 25. Variacion de la puntuacién del “Componente Sumario Mental Estandarizado” de
la Calidad de Vida respecto al valor referido inicialmente en los pacientes de
cada grupo de tratamiento. Comparacion intragrupo de las puntuaciones
obtenidas en cada uno de los tiempos respecto al inicio (p%). Comparacion
intergrupo de las puntuaciones obtenidas en cada uno de los tiempos de
seguimiento (pb).
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6.2.2 Indice de Discapacidad de Owestry (IDO)*

En el grupo control, el IDO disminuye significativamente nada mas finalizar el
tratamiento (figura 15, tabla 26), aumentando después hasta los seis meses,
alcanzandose puntuaciones gue no llegan a ser significativamente inferiores al indice

de “Discapacidad” inicial.

Los pacientes asignados al tratamiento experimental, también manifiestan una
disminucion inicial de su discapacidad que prosigue hasta los tres meses para
aumentar ligeramente a los seis meses. No obstante, se siguen encontrando
diferencias muy significativas respecto al grado de discapacidad inicialmente referido.
Cabe destacar que la puntuacion obtenida en esta variable, tanto a los tres como a
los seis meses de seguimiento, fue significativamente menor en el grupo

experimental que en el control.
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Figura 15. Evolucion del grado de Discapacidad medio medido como puntuacion Owestry
en ambos grupos de tratamiento a lo largo del estudio.

P.H.F. G.D.S. P.H.Fvs.G.D.S.
% respecto al a % respecto a b
inicio P al inicio P P
Inicio 0,688
Fin -34,9% <0,001 -54,9% <0,001 0,035
3 meses -28,7% <0,001 -63,5% <0,001 <0,001
6 meses -13,7% 0,091 -61,7% <0,001 <0,001

& Wilcoxon; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser <0,0167.
b. U-Mann-W; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser < 0,0125.

Tabla 26. Variacion del grado de Discapacidad medio (medido como porcentaje Owestry)
respecto al valor referido inicialmente en los pacientes de cada grupo de
tratamiento. Comparacion intragrupo de las puntuaciones obtenidas en cada uno
de los tiempos respecto al inicio (p*). Comparacion intergrupo de las
puntuaciones obtenidas en cada uno de los tiempos de seguimiento (pb).
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6.2.3 Escala Visual Anal6gica del Dolor (EVA)

El dolor referido por los pacientes tratados con el P.H.F. disminuye un 33% al final

del tratamiento (figura 16), aumentando a partir de entonces hasta alcanzar a los seis

meses un nivel ligeramente superior al inicial (tabla 27).

En el grupo experimental, por el contrario, la drastica reduccién del dolor observada

al final del tratamiento (59%), se mantuvo con variaciones no significativas hasta

pasados seis meses de la finalizacion del mismo (figura 16, tabla 27).

——P.H.F.

——G.D.S.

Escala Visual Analogica del
Dolor (EVA)
N

0 T T T 1
Inicio Fin tratamiento 3 meses 6 meses

Figura 16. Evolucion de la intensidad media del dolor medida a través de la EVA en ambos
grupos de tratamiento a lo largo del estudio.
P.H.F. G.D.S. P.HFvs.G.D.S.
% respecto al a % respecto a b
inicio P al inicio P P
Inicio 0,911
Fin -33,2% <0,001 -59,0% <0,001 <0,001
3 meses -18,2% 0,002 -67,6% <0,001 <0,001
6 meses 4,3% 0,311 -63,2% <0,001 <0,001

& Wilcoxon; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser <0,0167.
®: U de Mann-Whitney; para alcanzar significacion estadistica, p debe ser <0,0125.

Tabla 27.

Variacion de la puntuacion de dolor (EVA) respecto al valor referido inicialmente
en los pacientes de cada grupo de tratamiento. Comparacién intragrupo de las
puntuaciones obtenidas en cada uno de los tiempos respecto al inicio (p?).
Comparacion intergrupo de las puntuaciones obtenidas en cada uno de los
tiempos de seguimiento (pb).
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6.3 Determinacién de los factores que influyen en el estado de salud

referido por los pacientes a la finalizacién del estudio

El efecto de las variables del estudio: sexo, edad, nivel de estudios, grupo de
tratamiento, puntuacién inicial obtenida en cada uno de los componentes sumario del
Cuestionario SF-36 ), grado de discapacidad antes de iniciar el tratamiento medido
mediante el IDO @, e intensidad inicial del dolor estimada mediante la EVA © sobre
la puntuacion obtenida en el Cuestionario SF-36, en el IDO y en la EVA al final de

seguimiento se exploré mediante técnicas de regresion lineal.

En el caso del Cuestionario SF-36 se consideraron como variables dependientes,
cada una de sus ocho dimensiones asi como los dos componentes sumario del

mismo, el fisico y el mental.

@ Excepto para la puntuacion final obtenida en cada uno de los componentes sumario
@ Excepto para la puntuacion final obtenida en la variable IDO

® Excepto para la puntuacion final obtenida en la variable EVA

6.3.1 Calidad de Vida (Cuestionario SF-36)

6.3.1.1 Salud General a los seis meses de la finalizacion del tratamiento

(Salud General 6 meses)

Las variables del estudio significativamente relacionadas con la “Salud General”
mostrada por los pacientes a los seis meses de haber recibido el tratamiento

correspondiente en el andlisis univariante son (tabla 28):

o El tipo de tratamiento recibido: ser tratado con la técnica G.D.S., supone una
mejora de 25,2 puntos en la “Salud General” respecto a ser tratado con el
P.H.F.

o El nivel de estudios: aquellos pacientes que tienen estudios secundarios
presentan una “Salud General” al final del seguimiento 10 puntos superior a
aquellos que no los tienen; si ademés cuentan con estudios universitarios este

aumento es de 14 puntos.
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o La puntuacién que el paciente presente en el “Componente Sumario Mental”’ de
la Calidad de Vida antes de recibir ningun tratamiento: un aumento de 10
puntos en el CSMst inicial de un paciente supone un aumento de 4,4 puntos en

su “Salud General” al final del seguimiento.

o El grado de Discapacidad inicial del paciente: por cada 10 puntos que aumenta

el grado de Discapacidad inicial de un paciente, su “Salud General” al final del

seguimiento disminuye en 3,5 puntos.

Variable Variable independiente B (IC 95%)

dependiente
Tratamiento 25,25 (17,26 a 33,28) <0,001
Edad -0,36 (-0,82 a 0,11) 0,134
Sexo 3,52 (-5,97 a 13,02) 0,464
Nivel de Estudios:

Salud ¢ Sin estudios/Estudios 1° - -

General e Estudios secundarios 10,29 (0,24 a 20,33) 0,045

6 meses e Universitarios 13,87 (1,58 a 26,15) 0,027
CSFst inicial 0,34 (-0,20 a 0,88) 0,217
CSMst inicial 0,44 (0,11 a0,77) 0,010
IDO inicial -0,35 (-0,66 a -0,05) 0,024
EVA inicial -0,88 (-2,96 a 1,20) 0,404

Tabla 28. Variables relacionadas con el estado de “Salud General” a los seis meses de la
finalizacién del tratamiento (andlisis de regresién lineal univariantes).

Sin embargo, si analizamos el efecto de todas las variables simultdneamente, tan
s6lo el tratamiento y los dos componentes sumario estandarizados de la Calidad de
Vida resultan mantener una relacién significativa con la “Salud General” de los

pacientes al final del seguimiento (tabla 29):

o Una vez descartado el efecto de los Componentes Sumarios Fisico y Mental de
la Calidad de Vida al inicio del estudio, recibir el tratamiento G.D.S. supone un
aumento de casi 25 puntos en la dimension “Salud General” respecto a recibir
el P.H.F.

o Por cada 10 puntos que aumenta el “Componente Sumario Fisico” Inicial de un
paciente, su “Salud General” al final del seguimiento aumenta en 6 puntos una
vez descartado el efecto que puedan tener tanto el tratamiento como el

“Componente Sumario Mental” Inicial.
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o Por cada 10 puntos que aumenta el “Componente Sumario Mental” Inicial de un
paciente, su “Salud General” al final del seguimiento aumenta en 5 puntos una

vez descartado el efecto que pueda tener tanto el tratamiento como el

“Componente Sumario Fisico” Inicial.

Variable Variable B (IC 95%)
dependiente independiente

Salud General Tratamiento
B s CSFst inicial 0,59 (0,12 a 1,06) 0,014
CSMst inicial 0,50 (0,21 a 0,80) 0,001

Tabla 29. Efecto ajustado de las variables relacionadas con el estado de “Salud Genera a
los seis meses de la finalizacion del tratamiento (analisis de regresion lineal
multivariante).

6.3.1.2 Funcién Fisica a los seis meses de la finalizacién del tratamiento
(Funcién Fisica 6 meses)

Al analizar la influencia de las distintas variables sobre la “Funcion Fisica” que refiere

un paciente al final del seguimiento, nos encontramos con que (tabla 30):

o Recibir el tratamiento G.D.S. en lugar del P.H.F. supone una mejora de 24

puntos en la “Funcion Fisica” del paciente a los seis meses de seguimiento.

o Por cada 10 afios que aumenta la edad de un paciente su “Funcién Fisica” 6

meses disminuye en 56 puntos.

o Contar con Estudios Universitarios supone un aumento de 13,4 puntos en la

“Funcién Fisica” al final del seguimiento respecto a no tenerlos.
o Por cada 10 puntos que aumentan los componentes sumario de la Calidad de
Vida Fisico y Mental, la dimension “Funcién Fisica” mejora en 7,3 y 3,7 puntos

respectivamente.

o Un aumento de 10 puntos en el grado de Discapacidad inicial de un paciente

supone una disminucién de 5 puntos en su “Funcién Fisica” 6 meses.
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Variable Variable independiente B (IC 95%) p

dependiente
Tratamiento 24,00 (15,62 a 32,37) <0,001
Edad -5,57 (-1,05 a -0,09) 0,019
Sexo -4,89 (-14,68 a 4,90) 0,324
Nivel de Estudios:

Funcion ¢ Sin estudios/Estudios 1° - -

Fisica ¢ Estudios secundarios 9,79 (-0,62 a 20,20) 0,065

6 meses e Universitarios 13,44 (0,93 a 25,95) 0,035
CSFst inicial 0,73 (0,17 a 1,28) 0,011
CSMst inicial 0,37 (0,02 a0,71) 0,039
IDO inicial -0,52 (-0,82 a -0,21) 0,001
EVA inicial -1,76 (-3,88 a 0,35) 0,101

Tabla 30. Variables relacionadas con el estado de “Funcion Fisica” a los seis meses de la
finalizacién del tratamiento (analisis de regresion lineal univariantes).

Si evaluamos en cambio el efecto de todas las variables de forma simultanea tan
sélo el tratamiento y los dos componentes sumario de la Calidad de Vida muestran
una relacion significativa con la “Funcién Fisica” a los seis meses (tabla 31):

. Una vez descartado el efecto de los dos componentes sumarios iniciales de la
Calidad de Vida, ser tratado con la técnica G.D.S. supone un aumento de casi
24 puntos en la “Funcion Fisica” al final del seguimiento respecto a ser tratado
con el P.H.F.

o Por cada 10 puntos que aumenta el “Componente Sumario Fisico” inicial de la
Calidad de Vida la “Funcién Fisica” aumenta en 9,6 puntos, sin considerar el

efecto que pudiesen tener ni el tratamiento ni el “Componente Sumario Mental”.

. Por cada 10 puntos que aumenta el “Componente Sumario Mental” inicial de la
Calidad de Vida la “Funcion Fisica” aumenta en casi 5 puntos, sin considerar el

efecto que pudiesen tener ni el tratamiento ni el “Componente Sumario Fisico”.

Variable Variable B (IC 95%)
dependiente independiente
Funcién Fisica Tratam_ie_nto 23,67 (15,85 a 31,53) <0,001
6 meses CSFst |_n|f:|§1l 0,96 (0,47 a 1,45) <0,001
CSMst inicial 0,50 (0,19 a 0,80) 0,001

Tabla 31. Efecto ajustado de las variables relacionadas con la “Funcion Fisica” a los seis
meses de la finalizacion del tratamiento (andlisis de regresiéon lineal
multivariante).
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6.3.1.3 Limitaciones Rol Fisico a los seis meses de la finalizacion del

tratamiento (limitaciones Rol Fisico 6 meses)

El tipo de tratamiento recibido, el nivel de estudios y la puntuacion obtenida en el
“Componente Sumario Mental” muestran una relacion estadisticamente significativa
con el “Rol Fisico” de la Calidad de Vida al final del seguimiento en el andlisis de

regresion lineal univariante (tabla 26):

o Recibir el tratamiento G.D.S. supone una mejora de 32 puntos en la dimension

de la Calidad de Vida limitaciones del “Rol Fisico” respecto a recibir el P.H.F.

o Tener estudios secundarios se traduce en una mejora de 18 puntos en la
dimensién de la Calidad de Vida limitaciones del “Rol Fisico” respecto a no

tenerlos.

o Un aumento de 10 puntos en la CSMst inicial de un paciente supone una

mejora de casi 8 puntos en el “Rol Fisico” de la Calidad de Vida.

Variable Variable independiente B (IC 95%)
dependiente
Tratamiento 31,96 (17,05 a 46,90) <0,001
Edad -0,48 (-1,30 a 0,34) 0,248
Sexo -0,52 (-17,11 a 16,07) 0,950

Nivel de Estudios:
Limitaciones | ¢Sin estudios/Estudios 1° - -
Rol Fisico eEstudios secundarios 18,67 (1,00 a 36,33) 0,039

6 meses e Universitarios 15,54 (-5,81 a 36,89) 0,152
CSFst inicial 0,58(-0,38 a 1,53) 0,234
CSMst inicial 0,77 (0,19 a 1,35) 0,010
IDO inicial -0,50 (-1,03 a 0,04) 0,070
EVA inicial -1,63 (-5,26 a 2,00) 0,376

Tabla 32. Variables relacionadas con las limitaciones del “Rol Fisico” a los seis meses de
la finalizacion del tratamiento (analisis de regresion lineal univariantes).

Sin embargo al establecer el modelo de regresibn multivariante y analizar
simultaneamente la influencia de todas las variables independientes sobre la
puntuacion final obtenida en el “Rol Fisico” se observa que las variables

significativamente relacionadas son (tabla 33):
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o El tipo de tratamiento: los pacientes que han sido tratados con la técnica G.D.S.
refieren puntuaciones 30 puntos superiores en el Rol Fisico que aquellos
tratados con el P.H.F. (una vez descartadas las influencias que pudiesen tener

los Componentes Sumario de la Calidad de Vida asi como el nivel de estudios).

o Un aumento de 10 puntos en el “Componente Sumario Fisico” inicial supone
una mejora de 10 puntos en la limitacion del “Rol Fisico” al final del seguimiento
(una vez descartadas las influencias que puedan tener el tipo de tratamiento y

el “Componente Sumario Mental” de la Calidad de Vida).

o Un aumento de 10 puntos en el “Componente Sumario Mental” inicial supone
una mejora de 9 puntos en la limitacion del “Rol Fisico” al final del seguimiento
(una vez descartadas las influencias que puedan tener el tipo de tratamiento y
el “Componente Sumario Fisico” de la Calidad de Vida).

Ademas el nivel de estudios muestra tendencia estadistica, de modo que haber
realizado estudios secundarios podria suponer un aumento de 12 puntos en este rol

respecto a no haberlos realizado.

Variable Variable independiente B (IC 95%)

dependiente

Tratamiento 30,21 (15,87 a 44,54) <0,001
Nivel de estudios:

Limitaciones |e Sin estudios/Estudios 1° - -
Rol Fisico ¢ Estudios secundarios 12,61 (-2,38 a 27,60) 0,098

6 meses e Universitarios 2,98 (-18,20 a 24,16) 0,781
CSFst inicial 1,06 (0,16 a 1,95) 0,002
CSMst inicial 0,892 (0,34 a 1,44) 0,021

Tabla 33. Efecto ajustado de las variables relacionadas con las limitaciones del “Rol Fisico”
a los seis meses de la finalizacion del tratamiento (analisis de regresion lineal
multivariante).

6.3.1.4 Limitaciones Rol Emocional a los seis meses de la finalizacién del

tratamiento (limitaciones Rol Emocional 6 meses)
La puntuacién obtenida en la limitacion del “Rol Emocional” a los 6 meses de finalizar

el tratamiento se relaciona de forma significativa con las siguientes variables en el

andlisis de regresion lineal univariante (tabla 34):
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o El tipo de tratamiento recibido: recibir el tratamiento G.D.S. supone una mejora
de casi 28 puntos en esta dimension respecto a aquellos pacientes que han

sido tratados con el P.H.F.

o La edad: por cada 10 afios mas de de edad que presenta un paciente su

puntuacién en este rol disminuye en 6,6 puntos.

o El “Componente Sumario Mental” inicial: Por cada punto mas que presenta un
paciente en el “Componente Sumario Mental” de la Calidad de Vida su
puntuacion en el “Rol Emocional” al final del seguimiento aumenta en 1,3

puntos.

o El' IDO inicial: Por cada 10 puntos que aumenta el grado de Discapacidad inicial
de un paciente la puntuacién obtenida en el “Rol Emocional’” al final del

seguimiento disminuye en seis puntos.

Variable Variable independiente B (IC 95%)
dependiente
Tratamiento 27,89 (13,90 a 41,89) <0,001
Edad -0,66 (-1,42 a 0,09) 0,008
Sexo 3,24 (-12,17 a 18,66) 0,997

Nivel de Estudios:
¢ Sin estudios/Estudios 1° - -
eEstudios secundarios 11,93 (-4,49 a 28,35) 0,299

Limitaciones
Rol

ETnoeggsn al eUniversitarios 21,28 (1,44 a 41,12) 0,075
CSFst inicial -0,39 (-1,28 a 0,51) 0,156
CSMst inicial 1,28 (0,78 a 1,79) <0,001
IDO inicial -0,61 (-1,10a-0,11) <0,001
EVA inicial 0,76 (-2,63 a 4,14) 0,360

Tabla 34. Variables relacionadas con las limitaciones del “Rol Emocional” a los seis meses
de la finalizacion del tratamiento (analisis de regresion lineal univariantes).

Si analizamos todas las variables de forma simultanea sin embargo, vemos que la
edad y el IDO inicial pierden la significaciébn que aparentemente presentaban y tan
sélo el tipo de tratamiento y el CSMst inicial resultan estar relacionadas con las

limitaciones del “Rol Emocional” a los seis meses (tabla 35):
o Recibir el tratamiento G.D.S. supone una mejora de casi 26 puntos en el “Rol

Emocional” de la Calidad de Vida a los seis meses de haber recibido el

tratamiento.

124



Resultados

o Por cada punto mas que presenta un paciente en el “Componente Sumario
Mental” de la Calidad de Vida su puntuacion en el “Rol Emocional” al final del

seguimiento aumenta en 1,3 puntos.

Destacar ademas la tendencia estadistica que muestra el nivel de estudios que
supone que el haber realizado estudios universitarios se traduzca en un aumento de

13 puntos en la puntuacion final obtenida en esta dimension.

Variable Variable independiente B (IC 95%) p
dependiente
Tratamiento 25,95 (13,29 a 38,62) <0,001
Limitaciones | Nivel de Estudios:
Rol ¢ Sin estudios/Estudios 1° - -
Emocional ¢ Estudios secundarios 6,43 (-7,84 a 20,70) 0,374
6 meses e Universitarios 13,30 (-2,43 a 29,02) 0,097
CSMst inicial 1,26 (0,79 a 1,73) <0,001

Tabla 35. Efecto ajustado de las variables relacionadas con las limitaciones del “Rol
Emocional” a los seis meses de la finalizacion del tratamiento (analisis de
regresion lineal multivariante).

6.3.1.5 Vitalidad a los seis meses de la finalizacién del tratamiento
(Vitalidad 6 meses)

El tipo de tratamiento recibido, el “Componente Sumario Mental” inicial, asi como el
grado de Discapacidad y de Dolor antes de recibir ningln tratamiento resultan estar
relacionados de forma significativa con las puntuaciones obtenidas en el rol de la
Calidad de Vida “Vitalidad” a los seis meses de seguimiento segun los resultados del

analisis de regresion lineal univariante (tabla 36). En este sentido:

o Recibir la técnica G.D.S. en lugar del P.H.F. supone un aumento de 22,35
puntos en la “Vitalidad” del paciente.

o Por cada 10 puntos mas que refiera un paciente en su “Componente Sumario
Mental” de la Calidad de Vida antes de recibir ningun tratamiento su “Vitalidad”

aumentara en 5,5 puntos al final del seguimiento.
o Un aumento de 10 puntos en el grado de Discapacidad inicial supone una
disminucion de 3,8 puntos en la dimension de la Calidad de Vida “Vitalidad” al

final del seguimiento.
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o Cada grado de dolor inicial supone una disminucion de 2 puntos en la

“Vitalidad” final que el paciente experimenta.

Variable Variable independiente B (IC 95%)
dependiente
Tratamiento 22,35 (13,96 a 30,73) <0,001
Edad -0,46 (0,93 a 0,01) 0,057
Sexo -3,66 (-13,30 a 5,98) 0,453

Nivel de Estudios:
¢ Sin estudios/Estudios 1° - -
e Estudios secundarios 8,76 (-1,55 a 19,06) 0,095

Vitalidad

6 meses « Universitarios 11,45 (-1,00 a 23,91) 0,071
CSFst inicial 0,34 (-0,21 a 0,09) 0,226
CSMst inicial 0,55 (0,22 a 0,89) 0,001
IDO inicial 20,38 (-0,69 a -0,07) 0,018
EVA inicial -2,11 (-4,19 a -0,02) 0,048

Tabla 36. Variables relacionadas con la “Vitalidad” a los seis meses de la finalizacién del
tratamiento (analisis de regresion lineal univariantes).

Estableciendo un modelo que considere a todas las variables de forma simultanea y
descarte por tanto el efecto que unas puedan tener sobre otras nos encontramos con
qgue el IDO inicial pierde la significacion que en el andlisis univariante presentaba y

sin embargo la adquiere el “Componente Sumario Fisico” inicial cuyo aumento en 10

puntos supone un aumento de 5 puntos en la “Vitalidad” (tabla 37).

Variable Variable B (IC 95%)
dependiente independiente
Tratamiento 21,89 (14,13 a 29,67) <0,001
Vitalidad CSFst inicial 0,52 (0,03 a1,01) 0,037
6 meses CSMst inicial 0,62 (0,32 a 0,92) <0,001
EVA inicial -1,93 (-3,72 a -0,15) 0,034

Tabla 37. Efecto ajustado de las variables relacionadas con la “Vitalidad” a los seis meses
de la finalizacién del tratamiento (andlisis de regresion lineal multivariante).

6.3.1.6 Salud Mental a los seis meses de la finalizacién del tratamiento
(Salud Mental 6 meses)

El tipo de tratamiento, el nivel de estudios, el CSMst inicial y el grado de
discapacidad inicial resultan ser variables significativamente relacionadas con la
“Salud Mental” que presenta un paciente una vez finalizado el seguimiento. Ademas
la edad aunque no llega a alcanzar significacion parece también presentar relacion

con esta dimension de la Calidad de Vida (tabla 38). En este sentido:
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o Ser tratado con la técnica G.D.S. supone un aumento en la “Salud Mental” de

19 puntos respecto a ser tratado con la técnica convencional.

o Tener estudios secundarios supone un aumento de casi 10 puntos en la “Salud
Mental” respecto a no tenerlos. Si ademas se tienen estudios universitarios el

aumento es de 12,6 puntos.

o Un aumento de 10 puntos en el CSMst inicial trae consigo un aumento de 7,6

puntos en la dimension “Salud Mental” al final del seguimiento.

o 10 puntos mas en el grado de Discapacidad inicial se traducen en casi 5 puntos
menos de “Salud Mental” al final del seguimiento.

o Por cada 10 afios mas de edad, la “Salud Mental” disminuye en 4,3 puntos a

los seis meses.

Variable Variable independiente B (IC 95%)
dependiente

Tratamiento 19,34 (11,56 a 27,18) <0,001
Edad -0,43 (-0,86 a 0,004) 0,052
Sexo -0,75 (-9,60 a 8,10) 0,867
Nivel de Estudios:

Salud ¢ Sin estudios/Estudios 1° - -

Mental ¢ Estudios secundarios 9,81 (0,45a19,17) 0,040

6 meses e Universitarios 12,57 (1,25 a 23,87) 0,030
CSFst inicial 0,11 (-0,40 a 0,62) 0,669
CSMst inicial 0,76 (0,47 a 1,05) <0,001
IDO inicial -0,47 (-0,75 a -0,19) 0,001
EVA inicial -1,61 (-3,53 a 0,31) 0,099

Tabla 38. Variables relacionadas con la “Salud Mental” a los seis meses de la finalizacion
del tratamiento (andlisis de regresion lineal univariantes).

Al analizar la influencia de todas las variables en su conjunto, encontramos que de
las variables anteriormente mencionadas, sélo el tratamiento y el CSMst inicial
siguen mostrando una relacion significativa con la “Salud Mental’. No obstante, la
EVA, que antes no resultaba estar significativamente relacionada con la “Salud
Mental” ahora lo estd de modo que por cada punto mas de dolor que presenta un
paciente en esta escala antes de recibir ningun tratamiento su “Salud Mental”

disminuira 1,7 puntos al final del seguimiento (tabla 39).
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Variable Variable B (IC 95%)
dependiente independiente
Salud Mental Tratami_er_lt_o 18,93 (12,07 a 25,78) <0,001
6 meses CSMst inicial -0,74 (0,49 a -1,00) <0,001
EVA inicial -1,75 (-3,31 a -0,20) 0,027

Tabla 39. Efecto ajustado de las variables relacionadas con la “Salud Mental” a los seis
meses de la finalizacion del tratamiento (andlisis de regresion lineal
multivariante).

6.3.1.7 Dolor a los seis meses de la finalizacién del tratamiento
(Dolor 6 meses)

El tipo de tratamiento, el nivel de estudios, ambos componentes sumarios de la
Calidad de Vida y el grado de Discapacidad inicial presentan una relacion
significativa con el “Dolor” que el paciente experimenta a los seis meses de haber

finalizado el tratamiento (tabla 40):

Aplicar la técnica G.D.S. en lugar del P.H.F. supone un aumento en la

dimensién de la Calidad de Vida “Dolor” del paciente de 29 puntos.
o Tener estudios secundarios supone un aumento de la Calidad de Vida del
paciente en la dimension “Dolor” de 14 puntos. Siendo este aumento de 17

puntos si ademas cuenta con estudios universitarios.

o Por cada 10 puntos mas en los Componentes Sumario Fisico y Mental, la

dimensién del “Dolor” mejora en 7,8 y 5,2 puntos respectivamente.

o Por cada diez puntos que aumenta IDO inicial de un paciente la dimension de

su Calidad de Vida “Dolor” empeora en mas 6 puntos.
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Variable Variable independiente B (IC 95%)
dependiente
Tratamiento 29,42 (19,71 a 39,14) <0,001
Edad -0,41 (-0,97 a 0,16) 0,158
Sexo -0,30 (-11,80 a 11,20) 0,959

Nivel de Estudios:
e Sin estudios/Estudios 1° - -
e Estudios secundarios 14,04 (1,94 a 26,15) 0,023

Dolor

6 meses o Universitarios 17,35 (2,72 a 31,98) 0,020
CSFst inicial 0,78 (0,13 a 1,43) 0,019
CSMst inicial 0,52 (0,12 2 0,93) 0,012
IDO inicial 20,64 (-1,00 a -0,29) 0,001
EVA inicial -2,00 (-4,50 a 0,50) 0,116

Tabla 40. Variables relacionadas con el “Dolor” a los seis meses de la finalizaciéon del
tratamiento (analisis de regresion lineal univariantes).

No obstante, al analizar la influencia de las diferentes variables independientes
simultdneamente (tabla 41) podemos concluir que la dimension de la Calidad de Vida
“Dolor” de un paciente a los seis meses de seguimiento tan sélo se relaciona

significativamente con:

. El tratamiento: recibir la técnica G.D.S. supone una mejora de 28 puntos en la
dimensién de la Calidad de Vida dolor respecto a si se recibe el P.H.F.

o Ambos componentes sumario de la Calidad de Vida: un aumento de 10 puntos
en los “Componentes Sumario Fisico o Mental” supone una mejora en la

dimensioén de la Calidad de Vida “Dolor” de 11y 6,7 puntos respectivamente.

Mencionar ademas la tendencia estadistica que muestra la variable nivel de estudios:

Tener estudios secundarios supone obtener puntuaciones mejores en esta escala de

8 puntos respecto a no tenerlos.

Variable Variable independiente B (IC 95%)

dependiente
Tratamiento 28,24 (19,28 a 37,19) <0,001
Nivel de Estudios:

Dolor e Sin e;tudios/Estud_ios 1° - -

6 meses ¢ Estudios secundarios 8,23 (-1,13a 17,60) 0,084
¢ Universitarios 4,56 (-8,29 a 17,42) 0,483
CSFst inicial 1,13 (0,57 a 1,69) <0,001
CSMst inicial 0,67 (0,32 21,01) <0,001

Tabla 41. Efecto ajustado de las variables relacionadas con el “Dolor” a los seis meses de
la finalizacion del tratamiento (andlisis de regresion lineal multivariante).
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6.3.1.8 Funcion Social a los seis meses de la finalizacién del tratamiento

(Funcién Social 6 meses)

Las variables que resultan presentar una relacion significativa con la “Funcién Social”

en el analisis de regresion lineal univariante son (tabla 42):

o El tratamiento: recibir la técnica G.D.S. supone una mejora de 18 puntos en la
“Funcion Social” del paciente respecto a recibir la técnica convencional (P.H.F.)

o La edad: cada 10 afios de edad suponen una disminucion en el Rol de la

Calidad de Vida “Funcién Social” de 6,4 puntos.

o El CSMst inicial: por cada 10 puntos mas que presenta un paciente inicialmente
en la dimension mental de la Calidad de Vida su “Funcién Social” aumenta en 6

puntos al final del seguimiento.

o El IDO inicial: Un aumento de 10 puntos en el grado de discapacidad inicial de
un paciente supone una disminucion de 5,8 puntos en el rol de la Calidad de

Vida “Funcion Social” al final del seguimiento.

Variable Variable independiente B (IC 95%)

dependiente
Tratamiento 18,54 (9,72 a 27,37) <0,001
Edad -0,64 (-1,11 a-0,17) 0,008
Sexo 0,02 (-9,77 a 9,81) 0,997
Nivel de Estudios:

Funcién ¢ Sin estudios/Estudios 1° - -

Social ¢ Estudios secundarios 5,52 (-4,96 a 16,02) 0,299

6 meses ¢ Universitarios 11,50 (-1,18 a 24,18) 0,075
CSFst inicial 0,41 (-0,16 a 0,97) 0,156
CSMst inicial 0,61 (0,28 a 0,95) <0,001
IDO inicial -0,58 (-0,88 a -0,28) <0,001
EVA inicial -0,99 (-3,13 a 1,15) 0,360

Tabla 42. Variables relacionadas con la “Funcién Social” a los seis meses de la finalizacion
del tratamiento (andlisis de regresion lineal univariantes).

Al analizar todas las variables de forma simultanea la edad pierde la significacion que
en el andlisis univariante presentaba, mientras que el tratamiento, el CSMst inicial y
el IDO inicial, continlan mostrando una estrecha relacién con la Funcién Social al

final del seguimiento (tabla 43). Asi, segun este ultimo modelo:
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o Recibir el tratamiento G.D.S. supone un aumento de 18 puntos en la dimension
de la Calidad de Vida “Funcién Social” 6 meses respecto a recibir el P.H.F.

o Por cada 10 puntos que aumenta el CSMst inicial de un paciente su dimension

de la Calidad de Vida “Funcion Social” 6 meses aumenta 4,3 puntos.

o Por cada 10 puntos que aumenta el grado de Discapacidad inicial de un

paciente, su “Funcion Social” a los seis meses disminuye 4,4 puntos.

Variable Variable independiente B (IC 95%)
dependiente
Funcioén Tratamiento 18,01 (9,86 a 26,16) <0,001
Social CSMst inicial 0,43 (0,10 a 0,75) 0,010
6 meses IDO inicial -0,44 (-0,74 a -0,15) 0,004

Tabla 43. Efecto ajustado de las variables relacionadas con la “Funcién Social” a los seis
meses de la finalizaciébn del tratamiento (analisis de regresion lineal
multivariante).

6.3.1.9 Componente Sumario Fisico Estandarizado a los seis meses de la
finalizacion del tratamiento (CSFst 6 meses)

La puntuacion obtenida en CSFst 6 meses se relaciona de forma significativa con el
tipo de tratamiento recibido, asi como con el IDO inicial del paciente. De este modo,
por cada 10 puntos mas que presente un paciente inicialmente en el IDO, el
“Componente Sumario Fisico” de su Calidad de Vida a los seis meses de haber

finalizado el tratamiento disminuira 1,7 puntos.

El nivel de estudios también resulta estar relacionado con las puntuaciones obtenidas
en esta dimension de la Calidad de Vida, de forma que aquellos pacientes con
estudios secundarios obtienen hasta 5 puntos mas en esta variable que aquellos que

no los tienen.
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Variable Variable independiente B (IC 95%) p

dependiente
Tratamiento 10,03 (6,22 a 13,83) <0,001
Edad -0,18 (-0,40 a 0,33) 0,097
Sexo -1,14 (-5,52 a 3,24) 0,607
Nivel de Estudios:

CSFst ¢ Sin estudios/Estudios 1° - -

6 meses ¢ Estudios secundarios 5,19 (0,54 a 9,84) 0,029
¢ Universitarios 4,92 (-0,67 a 10,50) 0,084
CSMst inicial 0,08 (-0,08 a 0,24) 0,311
IDO inicial -0,17 (-0,31 a -0,03) 0,018
EVA inicial -0,51 (-1,79 a 0,77) 0,431

Tabla 44. Variables relacionadas con el “Componente Sumario Fisico Estandarizado” a los
seis meses de la finalizacion del tratamiento (andlisis de regresién lineal
univariantes).

Al analizar la influencia de todos los factores simultaneamente sobre el CSFst 6
meses se observe que el nivel de estudios pierde la significacion que mostraba en el
andlisis univariante mientras que el tratamiento y el IDO inicial siguen mostrando una

estrecha relacion con la citada variable (tabla 45). Segun este ultimo modelo:

. Recibir el tratamiento G.D.S. supone un aumento de 10 puntos en el CSFst 6
meses una vez descartado el efecto del IDO inicial.

. Por cada 10 puntos que aumenta el IDO inicial el CSFst 6 meses disminuye en

casi dos puntos una vez descontado el efecto del tratamiento.

Variable Variable independiente B (IC 95%)

dependiente

CSFst Tratamiento 10,03 (6,32 a 13,74) <0,001
6 meses IDO inicial -0,17 (-0,30 a -0,04) 0,009

Tabla 45. Efecto ajustado de las variables relacionadas con el “Componente Sumario
Fisico Estandarizado” a los seis meses de la finalizacion del tratamiento (andlisis
de regresion lineal multivariante).

6.3.1.10 Componente Sumario Mental Estandarizado a los seis meses de la

finalizacion del tratamiento (CSMst 6 meses)

La puntuacién obtenida a los seis meses de seguimiento en el “Componente Sumario
Mental” de la Calidad de Vida se relaciona de forma significativa con el tipo de
tratamiento recibido, con la edad, con el nivel de estudios asi como con el grado de
Discapacidad inicial del paciente (tabla 46):
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o Los pacientes tratados con la técnica G.D.S. presentan puntuaciones en el
CSMst 6 meses de hasta 8,5 puntos mas que aquellos tratados con el P.H.F.

. Por cada 10 afios mas de edad, el CSMst 6 meses disminuyen en 2,7 puntos.

o Aquellos pacientes que tienen estudios universitarios tienen puntuaciones de

6,3 puntos mas que aquellos que no los tienen.

o Por cada 10 puntos que aumenta el IDO inicial de un paciente su CSMst 6

meses disminuye en 2,2.

Variable Variable independiente B (IC 95%) p

dependiente
Tratamiento 8,56 (4,05 a 13,07) <0,001
Edad -0,27 (-0,51 a -0,02) 0,031
Sexo 0,14 (-4,82 a 5,10) 0,955
Nivel de Estudios:

CSMst ¢ Sin estudios/Estudios 1° - -

6 meses ¢ Estudios secundarios 3,70 (-1,58 a 8,99) 0,168
e Universitarios 6,35 (0,003 a 12,71) 0,050
CSFst inicial -0,11 (-0,40a0,17) 0,432
IDO inicial -0,22 (-0,38 a -0,07) 0,005
EVA inicial -0,28 (-1,36 a 0,80) 0,608

Tabla 46. Variables relacionadas con el “Componente Sumario Mental Estandarizado” a los
seis meses de la finalizacion del tratamiento (andlisis de regresién lineal
univariantes).

Al analizar la influencia de todas las variables de forma simultdnea vemos que tanto
el nivel de estudios como la edad pierden el grado de significacion estadistica que
presentaban (tabla 47), en este sentido las Unicas variables relacionadas resultan ser

el tratamiento y el IDO inicial:

o Recibir el tratamiento G.D.S. en lugar del P.H.F supone un aumento de 8,6
puntos en el “Componente Sumario Mental” de la Calidad de Vida a los seis

meses de seguimiento.
o Por cada 10 puntos que aumenta el grado de Discapacidad inicial de un

paciente la puntuacién obtenida en el “Componente Sumario Mental” de su

Calidad de Vida disminuye en 2,2 puntos.
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Variable Variable B (IC 95%)
dependiente independiente
CSMst 6 Tratamiento 8,56 (4,20 a 12,92) <0,001
meses IDO inicial -0,22 (-0,37 a -0,77) <0,003

Tabla47. Efecto ajustado de las variables relacionadas con el “Componente Sumario
Mental Estandarizado” a los seis meses de la finalizacién del tratamiento
(analisis de regresion lineal multivariante).

6.3.2 Indice de Discapacidad de Owestry (IDO 6 meses)

La puntuacién del IDO observada a los 6 meses de finalizado el tratamiento esta

significativamente relacionada con:

. El tratamiento aplicado: recibir el tratamiento G.D.S. supone una disminucion

de mas de 14 puntos en el IDO 6 meses respecto a si se recibe el P.H.F.

. La edad del paciente: por cada 10 afios mas que tiene el paciente, se observa

una disminucién en el IDO a los seis meses de casi 5 puntos.

o El CSMst inicial, por cada 10 puntos mas obtenidos, se observa una
disminucion en el IDO a los seis meses de 3 puntos.

Ademas, se relaciona sin llegar a alcanzar significacion estadistica con el CSFst
inicial (por cada 10 puntos mas obtenidos, el IDO a los seis meses disminuye en

casi 4 puntos), y con tener estudios universitarios (disminucion de casi 8 puntos

respecto a cuando no se alcanza ese nivel de estudios), (tabla 48).

Variable Variable independiente B (IC 95%)

dependiente
Tratamiento -14,17 (-20,21 a -8,14) <0,001
Edad 0,48 (0,16 a 0,81) 0,004
Sexo 1,20 (-5,63 a 8,02) 0,729
Nivel de Estudios:

IDO ¢ Sin estudios/Estudios 1° - -

6 meses ¢ Estudios secundarios -5,52 (-12,81a 1,77) 0,137
e Universitarios -7,87 (-16,62 a 0,89) 0,078
CSFst inicial -0,38 (-0,77 a 0,01) 0,059
CSMst inicial -0,32 (-0,56 a -0,08) 0,010
EVA inicial -0,63 (-0,86 a 2,11) 0,406

Tabla 48. Variables relacionadas con el IDO a los seis meses de la finalizacion del
tratamiento (analisis de regresion lineal univariantes).
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Si consideramos en el andlisis todas las variables simultdneamente las tres variables
gue antes alcanzaron significacion asi como el CSFst inicial resultan mantener una
relacion ajustada significativa con la puntuacion obtenida en el IDO a los seis meses
(tabla 49):

o El tratamiento aplicado: recibir el tratamiento G.D.S. supone, una vez
descontado el efecto de la edad y de los “Componentes Sumario Fisico” y
“Mental”’, una disminucion de mas de 13 puntos en el IDO a los seis meses
respecto a las puntuaciones obtenidas por los pacientes que recibieron el
P.H.F.

o La edad del paciente: por cada 10 afios mas que tiene el paciente, se observa
un aumento en el IDO al final del seguimiento de 3,2 puntos, ajustada a la
presencia de las otras dos variables.

o El “Componente Sumario Fisico”: por cada 10 puntos mas obtenidos en el este
componente sumario, se observa una disminucion en la puntuacion del IDO a

los seis meses ajustada al resto de variables del modelo, de mas de 5 puntos.

o El “Componente Sumario Mental”: por cada 10 puntos mas obtenidos en el este

componente sumario, se observa una disminucién en el IDO a los seis meses

ajustada al resto de variables del modelo, de casi 3,5 puntos.

Variable Variable B (IC 95%)
dependiente independientes
IDO Edad 0,32 (0,22 a 0,62) 0,035
6 meses CSFst inicial -0,53 (-0,89 a -0,18) 0,003
CSMst inicial -0,34 (-0,56 a -0,11) 0,003

Tabla 49. Efecto ajustado de las variables relacionadas con el IDO a los seis meses de la
finalizacion del tratamiento (andlisis de regresion lineal multivariante).

6.3.3 Escala Visual Analdgica del Dolor (EVA 6 meses)

Tal y como se pone de manifiesto en la tabla 50, la puntuacién de la EVA observada

a los 6 meses de finalizado el tratamiento esta significativamente relacionada con:
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o El tratamiento aplicado: recibir el tratamiento G.D.S. supone una disminucion
de méas de 3 puntos en la EVA a los seis meses respecto a las puntuaciones

obtenidas por los pacientes que recibieron el P.H.F.

o El nivel de estudios: el haber realizado estudios universitarios supone una
disminucién en el nivel de dolor experimentado a los seis meses de haber
recibido el tratamiento de 1,6 puntos respecto a aquellos pacientes que no los

tienen.

o El IDO inicial: por cada 10 puntos mas obtenidos en el IDO inicial, se observa
un aumento de 0,4 puntos en la puntuacion de la EVA a los seis meses.

Ademas, se relaciona sin llegar a alcanzar significacion estadistica con la edad por

cada 10 afios mas que tenga el paciente se observa un incremento en la puntuacion

de la EVA a los seis meses de 0,5 puntos.

Variable Variable independiente B (IC 95%)

dependiente
Tratamiento -3,62 (-4,40 a -2,84) <0,001
Edad 0,05 (-0,001 a 0,10) 0,056
Sexo 0,14 (-0,93 a 1,20) 0,799
Nivel de Estudios:

EVA ¢ Sin estudios/Estudios 1° - -

6 meses e Estudios secundarios -0,96 (-2,08 a 0,16) 0,093
¢ Universitarios -1,64 (-2,98 a 0,29) 0,018
CSFst inicial 0,06 (-0,12 a 0,01) 0,074
CSMst inicial -0,01 (-0,05 a 0,02) 0,493
IDO inicial 0,04 (0,002 a 0,07) 0,039

Tabla 50. Variables relacionadas con la EVA a los seis meses de la finalizacion del
tratamiento (analisis de regresion lineal univariantes).

No obstante, si consideramos todas las variables simultdneamente (Tabla 51) vemos
gue en este modelo multivariante inicial tan solo el tratamiento y el indice de

Discapacidad Inicial llegan a mostrar una relacion significativa:
o Recibir el tratamiento G.D.S. supone una disminuciéon de mas de 3 puntos en la

EVA a los seis meses respecto a las puntuaciones obtenidas por los pacientes

que recibieron el P.H.F., una vez descartado el efecto del IDO inicial.
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. Por cada 10 puntos mas obtenidos en el IDO inicial, se observa un aumento de
casi 0,4 puntos en la puntuacién EVA a los seis meses una vez descontado el

efecto del tratamiento.

Variable Variable B (IC 95%)
dependiente independientes
EVA Tratamiento -3,65 (-4,41 a -2,89) <0,001
6 meses IDO inicial 0,04 (0,01 a 0,06) <0,006

Tabla51. Efecto ajustado de las variables relacionadas con la EVA a los seis meses de la
finalizacién del tratamiento (analisis de regresién lineal multivariante).
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7. DISCUSION

7.1 Metodologia empleada

7.1.1 Tipo de estudio

La Fisioterapia, como Ciencia de la Salud, requiere ser vista como una profesion que
contribuye con intervenciones efectivas al beneficio de los pacientes y que esta
comprometida con su autoevaluacion con el fin de mejorar su préactica clinica. El

movimiento de practica basada en la evidencia puede ser de utilidad para ello (197).

Tradicionalmente, la practica clinica de la Fisioterapia, se ha basado en la opinion
generada a partir de la experiencia clinica, la investigacion basica y en menor medida
de la investigacion clinica. Aparentemente, la practica basada en pruebas o evidencias
no es nueva para los fisioterapeutas, ya que estos de una forma u otra casi siempre

han basado sus decisiones en los conocimientos disponibles.

Sin embargo, lo que hace diferente a la perspectiva de la practica basada en la
evidencia es que considera que la racionalidad o la eficacia biol6gica no constituye
una prueba de su efectividad clinica (198). Este tipo de practica, no intenta reemplazar
el rol de la experiencia clinica, ni la consideracion de las preferencias de los pacientes,
lo que trata es, que la informacion de las mejores evidencias disponibles, esté

presente en la relacion fisioterapeuta-paciente (197).

Ambas, experiencia y preferencias, son necesarias e incluso pueden prevalecer ante
determinadas decisiones. El problema puede suceder sin embargo, cuando sin
conocimiento de la evidencia o también con un conocimiento poco critico de la misma

se toman decisiones a partir de una experiencia falaz o poco reflexionada (197).

Es por tanto necesario, tanto educar la autoevaluacion de la propia experiencia como
ganar en destrezas y habilidades para poder seleccionar y utilizar consciente, explicita
y juiciosamente, la mejor evidencia disponible a la hora de tomar decisiones sobre la

atencion a los pacientes (197).

En este sentido, el ensayo clinico aleatorizado (ECA), método empleado en este

estudio, se considera el mejor método para comparar y evaluar la eficacia de las
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intervenciones sanitarias ya que proporciona, la evidencia de mayor calidad, acerca de
la existencia de una relacién causa-efecto entre dicha intervencion y la respuesta
observada (199). Por este motivo, cada vez con mas frecuencia, las recomendaciones
terapéuticas y las guias de practica clinica se basan en las pruebas proporcionadas

por este tipo de estudios.

Este hecho, ha conducido a que en los dltimos treinta afios el nimero de ECAs y de
revisiones sistematicas sobre intervenciones dirigidas a paliar el dolor lumbar crénico
haya aumentado exponencialmente. Asi, mientras que en 1987, habia tan sélo 108
ECAs que evaluasen tratamientos fisioterapéuticos para el dolor lumbar, en abril de
2009 habia ya 958 (200).

Por otro lado, cada vez se exige un mayor rigor metodoldgico en el disefio, ejecucion y
andlisis de este tipo de estudios. Lo cual, ha traido consigo el desarrollo de
instrumentos para la valoracion de su calidad metodoldgica, guias para su lectura
rapida y recomendaciones sobre su publicacion como las propuestas por la
CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) (199, 201).

No obstante, tal y como pone de manifiesto la revision llevada a cabo por Henschke et
al (201), en la actualidad, sigue existiendo incertidumbre en cuanto a cudl es la terapia
mas efectiva para abordar esta patologia lo que hace necesaria la realizacion de ECAs
con mayor tamafo muestral y de mejor calidad metodoldgica. Asimismo, se requiere
una mayor investigacion sobre los riesgos especificos de sesgo que afectan a los
ensayos clinicos sobre dolor lumbar cronico, asi como, sobre el efecto que ellos tienen

en la plausibilidad de los resultados.

La asignacion aleatoria, representa la mayor ventaja de los ECAs respecto a los
estudios no experimentales, ya que aumenta, la probabilidad, de que los distintos
grupos de tratamiento sean comparables, minimizando los posibles sesgos de
seleccién (202). Asi, la Unica causa que pudiera justificar las diferencias encontradas
si existiesen, seria el tratamiento recibido. Este método de asignacion, protegeria por
tanto, frente a posibles factores de confusion, conocidos o desconocidos, y otros
sesgos accidentales a lo largo del estudio, que pudieran interferir en la respuesta
(203).
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La asignacion aleatoria se define como el procedimiento sistematico y reproducible por
el que los sujetos participantes en un ensayo clinico son distribuidos al azar entre los
distintos grupos de tratamiento. Las caracteristicas que debe cumplir un buen método

de aleatorizacion son (204):

o La asignacion a los grupos de tratamiento debe ser desconocida e impredecible.
o El proceso de asignacion debe ser reproducible y estar documentado.

o Debe basarse en propiedades matematicas conocidas.

o No debe permitir que se prevenga la secuencia de los tratamientos.

o Los fallos en la asignacion de tratamientos pueden ser detectados.

Es importante tener presente, que la asignacion aleatoria, no garantiza que los grupos
sean similares, sino que aumenta la probabilidad de que lo sean (199).

En este sentido, existen algunas técnicas de aleatorizaciébn, como la que se ha
empleado en este estudio (“aleatorizacion balanceada por bloques”), que pueden

ayudar a garantizar la distribucion equilibrada de las variables principales.

La técnica de “aleatorizacion balanceada por bloques”, consiste en crear unos bloques
de un tamafo prefijado, de manera que, la mitad de los sujetos de cada uno de estos
blogques serd asignada a un grupo, y la otra mitad, al otro. El orden en que estas
secuencias se asignan dentro de los blogues es aleatorio, y el proceso se repite
sucesivamente para cada uno de ellos hasta que todos los sujetos han sido asignados
(199). La longitud de los bloques no debe ser, ni muy corta (lo que permitiria adivinar
la secuencia de los tratamientos), ni muy larga (que pueda desequilibrar los grupos en
analisis intermedios), y siempre multiplo del nUmero de tratamientos en estudio (203).
En nuestro caso, dado que habia dos tratamientos se hicieron bloques de cuatro

pacientes.

El procedimiento de aleatorizacién descrito, garantiza por otro lado, que en cualquier
momento a lo largo del proceso, el nimero de sujetos de los grupos sera muy similar.
Otra ventaja es, que si el tipo de sujetos reclutados cambiase durante el periodo de
inclusion (Ej: porque se utilicen consecutivamente diferentes fuentes de pacientes), los
grupos producidos seran incluso mas comparables (199). Este hecho resulta de
especial interés en nuestro ensayo dado su caracter multicéntrico, pues permitié que la

distribucion de los grupos de tratamiento en cada centro estuviese equilibrada.

143



Discusién

La asignacioén aleatoria, permite ademads, la utilizacion de técnicas de ciego o
enmascaramiento que son de gran utilidad para obtener una estimaciéon no sesgada
de la variable de respuesta, pues evitan que las expectativas tanto de los pacientes,
como de los investigadores, acerca del tratamiento, puedan influir en la evaluacion de

la respuesta observada (199).

Se trata de procedimientos realizados con el fin de que algunos de los sujetos
relacionados con el estudio (equipo investigador, participantes...), no conozcan
algunos hechos u observaciones (basicamente el tratamiento que recibe cada sujeto)
que pudieran ejercer un cambio en sus acciones o decisiones y sesgar los resultados
(199).

Y es que, respecto al paciente, el hecho de participar en un ensayo clinico en el que
aleatoriamente se le ha asignado un tratamiento, puede dar lugar a dos tipos de
efectos: un efecto positivo (efecto placebo) si le ha correspondido el tratamiento que
considera mas eficaz; o, a un efecto nocivo (efecto nocevo), en el caso de que le haya
correspondido el tratamiento no deseado. Ambos efectos, impiden una valoracion
objetiva del efecto real del tratamiento (205, 206). También es frecuente, que si el
paciente conoce el tratamiento que le corresponde y no es el deseado, se retire del
estudio para ser tratado con las medidas habituales (sesgo de retirada) (203).

En lo que respecta al investigador, si las variables de valoracion de la eficacia no son
totalmente objetivas, el investigador que conoce la asignacion de tratamientos puede
tener una tendencia, tanto consciente como inconsciente, a favorecer uno de los
tratamientos en estudio (sesgo de evaluacion). EIl momento de aparicion de este sesgo
puede ser tanto al inicio del estudio como a lo largo del mismo si existe una diferencia

que se manifiesta clinicamente.

Si bien mencionar, que pese a que previene de los sesgos anteriormente
mencionados, y a diferencia de la aleatorizacion que es imprescindible en todo ensayo
clinico controlado, el enmascaramiento puede ser obligado, deseable o inaceptable

desde el punto de vista ético (203).
En este sentido, las circunstancias que hacen obligado un enmascaramiento de los

tratamientos son aquellas que precisan de una valoracién subjetiva, como por ejemplo

el dolor. En general, los ensayos clinicos cuya variable principal de respuesta sea
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subjetiva, y por tanto el conocimiento del tratamiento recibido pueda interferir de forma
importante con su valoracion, deben ser enmascarados (203). Tal ha sido el caso del
presente estudio en el que, todas las variables de respuesta empleadas (Calidad de

Vida, Discapacidad y Dolor), son de caracter subijetivo.

De este modo, pese a que para la obtencion de un Grado | de Evidencia Cientifica,
hubiese sido éptimo realizar un estudio doble ciego, en el cudl, ni el paciente, ni el
investigador, conociesen el tratamiento asignado, ha de sefialarse, que, debido a la
naturaleza de las intervenciones en fisioterapia, resulta dificultoso, por lo que en
nuestro caso solo el paciente desconocia el tratamiento al que estaba siendo sometido
y por tanto sélo la valoracion de la respuesta ha sido ciega constituyendo esta una de

las principales limitaciones del mismo.

No obstante, se ha empleado la técnica de “evaluacion enmascarada de la respuesta”,
o del “evaluador ciego” que consiste en que la persona que ha de valorar la evolucion
de los pacientes desconozca el grupo al que pertenece cada uno de los sujetos con la
finalidad de que la medicién se realice e interprete de la misma forma en todos los
casos (199).

Con este fin, los evaluadores de nuestros pacientes tan s6lo se encontraron en el
centro de salud en el momento en que realizaron la evaluacion, mientras que los
terapeutas carecieron de acceso a las evaluaciones y al resto de informacion relativa

al paciente que fuese a ser evaluada.

Ademas, para asegurar que los evaluadores quedasen enmascarados, se contd con
una persona presente durante la evaluacién, cuya funcién era impedir preguntas o
manifestaciones, tanto por parte del paciente como del evaluador, que pudieran

desvelar el tipo de tratamiento recibido.

Por otro lado, mencionar que en nuestro estudio el seguimiento de los pacientes en
ambos grupos de tratamiento fue el mismo, lo cual garantiza junto con los aspectos

metodoldgicos anteriormente comentados, la calidad de nuestros resultados.
Una limitacién inherente a los ECAs respecto a otro tipo de estudios es su menor

validez externa derivado de su excesivo control de las variables ajenas al tratamiento

que puedan estar afectando al resultado (lo cual a su vez es su punto fuerte). En

145



Discusién

nuestro caso para tratar de minimizar al maximo esta limitacion se tuvieron en cuenta
una serie de consideraciones como: tratar a los pacientes en su centro habitual (para
evitar el sesgo de “asentamiento artificial”), seleccionar centros de Atencion Primaria
que fuesen representativos de un nivel socioeconémico medio, asi como formar a los
Fisioterapéutas de los C.A.P. en las técnicas a utilizar en el ensayo en lugar de
incorporar personal ajeno a los mismos para que les tratasen. Si bien a la hora de
generalizar los resultados ha de considerarse, que cierto tipo de pacientes como los
que no comprendian bien el idioma, presentaban factores de riesgo psicolégicos o

tenian alguna contraindicacion para recibir electroterapia fueron excluidos del estudio.

7.1.2 Andlisis estadistico

La importancia que tiene predeterminar el tamafio de muestra en funcion de una
diferencia clinicamente relevante es tal, que equivale a que el estudio sea valido o no.
Es decir, si no se incluye un suficiente nUmero de sujetos en el ensayo, no se puede
asegurar que no existan diferencias entre los grupos, ya que, lo mas probable, es que
el estudio no tenga la suficiente potencia para demostrarlas, “la ausencia de pruebas

no prueba la ausencia” (203).

En este sentido, para calcular a priori el nimero de sujetos que se necesitan para
demostrar, con una probabilidad determinada, si existen o no diferencias clinicamente
relevantes entre los grupos de tratamiento, se deben considerar una serie de factores
(203):

o La probabilidad de un resultado falso positivo o error alfa (arbitrariamente inferior
al 5%).

o La probabilidad de un resultado falso negativo o error beta (generalmente inferior
al 20%, es decir una potencia superior al 80%).

o La diferencia clinicamente relevante que se pretende encontrar.

o Las posibles pérdidas después de la aleatorizacion o a lo largo del estudio.
Ademas, deben especificarse las variables que se han considerado para su calculo

que deben estar basadas en los resultados de estudios previamente realizados o

publicados.
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El célculo del tamafio poblacional de nuestro estudio se ha realizado considerando
todos los factores anteriormente citados, tal y como se detalla en el apartado
“Poblacién de estudio”, obteniéndose un tamafio muestral final de 137 pacientes. Este
tamafio es casi el doble que el tamafio muestral medio de los estudios incluidos en la

revision llevada a cabo por Henschke et al (201) que fue de 70 participantes.

En este sentido, los citados autores (201) concluyen, que a pesar de la conocida
necesidad de estudios de elevada calidad metodolégica en el ambito de los
tratamientos en fisioterapia, los ensayos clinicos sobre intervenciones dirigidas a paliar
el dolor lumbar existente en la actualidad, siguen siendo pequefios. Esto, pone de
manifiesto, su elevada probabilidad de presentar un error tipo Il, resultante de una
capacidad inadecuada para detectar diferencias pequefias pero clinicamente

importantes.

En esta linea, y pese al buen tamafio muestral de nuestro estudio, es importante
conocer si se produjeron pérdidas a lo largo del seguimiento asi como en qué

momento tuvieron lugar de cara a la interpretacion de los resultados.

Asi, cuando las pérdidas de producen antes de la inclusion de los sujetos en el
estudio, condicionan fundamentalmente la capacidad de generalizacion de los
resultados. En este sentido como norma general se considera que si un estudio
incluye entre el 80% y el 90% de los sujetos elegibles es representativo de la

poblacion estudiada (208).

Sin embargo, si estas pérdidas son posteriores a la aleatorizacion tienen un significado
diferente. Estas pueden ser derivadas, entre otros, de la falta de eficacia o de la
retirada del consentimiento. En principio, las retiradas o abandonos no deberian
suponer mas del 20% de los sujetos pues podrian alterar la certeza de los resultados,
y en todo caso, deben estar previstas cuando se calcula el nimero de pacientes

necesarios para demostrar la hipotesis de trabajo (203).

En nuestro caso, se produjo una pérdida prealeatorizacion de 23 pacientes. No
obstante, el nUmero de pacientes incluidos constituye un 85,6% de la poblacion
elegible por lo que puede considerarse que el estudio es representativo de la

poblacion estudiada.
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El 8% de pérdidas que tienen lugar después de la aleatorizacion es menor del 25%
que habiamos previsto para el célculo del tamafio muestral por lo que el estudio sigue
teniendo la suficiente potencia estadistica. Ademas los pacientes que abandonan no
se diferencian de los que permanecen en el estudio por lo que no se puede considerar

que se altere la certeza de los resultados obtenidos.

7.1.3 Consideraciones éticas del estudio

Uno de los componentes esenciales de la realizacion responsable de la investigacion
es su supervision. La mayoria de los reglamentos actuales requieren la revision y
aprobacién los ensayos clinicos por parte de comités de ética independientes para

garantizar la proteccién de los seres humanos (199).

En Espafia, la normativa sobre la realizacion de ensayos clinicos establece que, estos
estudios, antes de poder realizarse deben contar con el informe previo del Comité
Etico de Investigacion Clinica correspondiente (199).

La funcién principal de este Comité, es, ponderar aspectos metodoldgicos, éticos y
legales del protocolo propuesto; asi como, establecer el balance de riesgos y
beneficios.

Para ello, debe evaluar: la idoneidad del protocolo y del equipo investigador; la
informacién escrita que se proporcionara a los distintos sujetos de investigacion y el
tipo de consentimiento que va a obtenerse; la previsién de la compensacion y el
tratamiento que se ofrecerd a los sujetos en caso de lesién, asi como, el seguro o

indemnizacién para cubrir las responsabilidades.

Tal y como ya se ha comentado en el apartado “Poblacion y Método”, el presente
estudio se ha realizado bajo la aprobacion del Comité Etico de Investigacion Clinica
del Hospital Universitario Doce de Octubre, que es el que corresponde al area Once

de salud, desde la que se presento el proyecto FIS.

Para la realizacion del proyecto, se han tenido en cuenta tanto la recomendacién sobre
“Investigacion médica en el ser humano”, aprobada por el Comité de Ministros del
Consejo de Europa, como el cumplimiento de los principios basicos de la Declaracion

de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial.
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Ademas, se han cumplido los requisitos contenidos en las normas de buena préctica
clinica sobre: proteccion de datos de los pacientes, independencia de los
investigadores de cualquier conflicto de interés, y adecuacion cientifica del protocolo
(el estudio fue admitido en el registro de ensayos clinicos internacional,

Clinicaltrials.gov con el nimero de registro NCT00624533).

En todos los casos, una vez comprobado que un sujeto cumplia todos los criterios de
inclusién y ninguno de los de exclusién, la decision de participar en el ensayo fue
voluntaria y basada en el consentimiento informado. Antes de otorgar su
consentimiento los candidatos fueron informados tanto de forma oral como por escrito
de lo que suponia la experiencia y de las posibles consecuencias que podian derivarse
de su participacién. La informacién que se les proporciond (siempre en términos
comprensibles y evitando el lenguaje académico o cientifico) incluia: el objetivo del
estudio, las caracteristicas basicas del disefio, los posibles beneficios, la posibilidad de
abandonar el estudio en cualquier momento y su derecho de formular cuantas

preguntas desee relacionadas con la investigacion.

En este sentido, es muy probable que los pacientes que han dado su consentimiento
informado difieran en multiples aspectos de los que no lo hacen, incluyendo la
motivacién y las actitudes hacia la salud y los factores de riesgo de la enfermedad.
Aunque este hecho limita la generalizacién de los resultados es un imperativo ético
que la participacibn en un ECA sea voluntaria y basada en el consentimiento

informado del paciente (199).

7.1.4 Variables de respuesta

La eleccion de la variable de respuesta utilizada para evaluar la eficacia del
tratamiento, cuantificar sus efectos y compararlos con los del grupo de referencia es
clave para establecer la relevancia clinica de los resultados obtenidos en un ensayo
clinico (199).

Debe seleccionarse la variable mas adecuada, es decir, la que mida los verdaderos
resultados de importancia e interés para los pacientes, y no simplemente porque sea
facil de medir o porque se espera que pueda mostrar cambios o diferencias en un

corto periodo de tiempo (199).
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Son variables relevantes para los pacientes la Calidad de Vida o la recuperacion de
una capacidad funcional determinada, por ejemplo. Muchos ensayos se centran
exclusivamente en los beneficios potenciales de un tratamiento pero no miden sus
efectos sobre otras variables. La medicidén de variables que incluyan la perspectiva del
paciente sera importante para establecer un adecuado balance entre beneficios y

riesgos (199).

En nuestro caso, y como ya comentabamos en apartados y capitulos anteriores, las
variables seleccionadas para valorar la respuesta al tratamiento han sido: la Calidad
de Vida, la Discapacidad y el Dolor, recogiendose todas ellas desde la perspectiva del

paciente

7.1.4.1 Calidad de Vida

El concepto de Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) aparece en las
sociedades occidentales en un momento en el que la esperanza de vida ha
aumentado sensiblemente y en el que predomina la conviccion de que el papel de la
medicina no debe ser Unicamente el de proporcionar muchos afios de vida a las
personas, sino, sobre todo, el de aportar una mejora en la calidad de los afios vividos
(209).

En los Ultimos afos, las publicaciones aparecidas en la prensa médica que tratan
aspectos relacionados con la Calidad de Vida se han multiplicado (210-214). Si
consultamos la bibliografia reciente relativa a la CVRS, podremos observar, que tres

ideas destacan sobre las demas.

En primer lugar, la importancia del estado funcional del paciente (tanto fisico, como
social o mental) en el contexto de un concepto como el de Calidad de Vida, que se
considera multidimensional. En segundo lugar, el hecho de que la medicién del estado
de salud se considere un fenbmeno innegablemente subjetivo (215). Y finalmente, la
necesidad de obtener un valor numérico que represente la preferencia del enfermo por

un determinado estado de salud (216).
En nuestro estudio, para la medida de la variable de respuesta Calidad de Vida, se ha

empleado la versién espafiola del Cuestionario SF-36, cuya fiabilidad, validez y

sensibilidad ha sido demostrada por diferentes estudios (217). Se trata de un
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instrumento genérico de medida de Calidad de Vida que proporciona un perfil de
estado de salud y es aplicable tanto a los pacientes como a la poblacion general (155).

Al no limitarse a ninguna edad especifica, enfermedad o grupo de tratamiento este
instrumento ha resultado ser, tras una década de experiencia, de gran utilidad para:
evaluar la CVRS; comparar la carga de muy diversas enfermedades y detectar los
beneficios producidos por un amplio rango de tratamientos (157). En concreto, ha
demostrado ser efectivo como método de medida de los resultados obtenidos tras
intervenciones dirigidas al dolor lumbar, por ello entre, otros motivos ha sido

seleccionado para este estudio (218).

Segun Bobes et al (219), entre las caracteristicas que hacen del Cuestionario SF-36
uno de los instrumentos genéricos mas recomendables para medir la Calidad de Vida
destacan:

o Su universalidad, ya que es uno de los instrumentos genéricos mas utilizados, no
s6lo en Estados Unidos, sino en muchos otros paises.

o Sus buenas propiedades psicométricas que han sido evaluadas en mas de 400
articulos.

o La facilidad de su manejo por parte del paciente.

o La facilidad, rapidez y utilidad de la interpretacion de los resultados.

Por otro lado, se trata del cuestionario genérico para la medida de CVRS que goza de
mayor vitalidad, empleandose en muchas ocasiones, como referencia para la
validacion de nuevos instrumentos de medicion. Desde su aparicion en el inicio de la
década de los noventa no ha cesado el disefio de nuevas herramientas de ayuda a la
interpretacion (valores de referencia poblacionales, valores sumario...), asi como de

nuevas versiones para solucionar algunos de los problemas detectados (155).

Asi, en 1996 se desarroll6 la version 2 del cuestionario original SF-36, con el principal
objetivo de mejorar las caracteristicas métricas de las dos escalas “Rol Emocional” y
“Rol Fisico” que al construirse a partir de respuestas dicotbmicas presentan un

elevado efecto suelo y techo (155).

Actualmente, ya se ha desarrollado la version 2 de la familia de cuestionarios SF-36 en

espafiol, aunque por el momento no hay datos sobre su validacién, y, sobre todo, no
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hay estudios comparativos con la version 1 (155). Por ello, en nuestro caso se ha

empleado la version 1 del mismo.

Como ya se ha comentado en capitulos anteriores, el Cuestionario SF-36 cubre ocho
escalas que representan los conceptos de salud empleados con mas frecuencia en los
principales cuestionarios de salud, asi como los aspectos mas relacionados con la

enfermedad y el tratamiento (157).

Estudios de analisis factorial realizados en diferentes muestras americanas, y sobre
muestras representativas de la poblacion general de nueve paises europeos
demostraron que las ocho escalas definen dos componentes principales de salud: el

“Componente Sumario Fisico” y el “Componente Sumario Mental” (148, 166, 220).

En el analisis de ecuaciones estructurales llevado a cabo en estas mismas
poblaciones por Keller et al (152), se considera ademas de un tercer factor, el
bienestar general que seria el causante de la “Salud General” asi como de la
“Vitalidad”.

Asi también, este grupo (152) describe, la existencia de un factor de tercer orden
subyacente que explicaria la correlacion entre los factores fisicos y mentales, y en
definitiva entre los ocho roles de la Calidad de Vida. Es decir, podria ser considerado
como la causa de todas las respuestas del Cuestionario SF-36. En este sentido, la
existencia de una Unica causa para todas las respuestas, es consistente con la
intencion de que el Cuestionario se dirija a medir un solo fenébmeno que engloba a

todos los demas, la salud.

Las puntuaciones de 0 a 100 de cada una de las ocho escalas del SF-36 han sido
ampliamente utilizadas y gozan de popularidad por la traduccién directa de su maximo

y minimo al mejor y el peor de los estados de salud posibles (167).
Sin embargo, los autores proponen para los componentes sumario del SF-36 las
puntuaciones basadas en normas cuya principal ventaja es que los resultados son

directamente interpretables respecto a la poblacién de referencia (167).

Asi, valores superiores o inferiores a 50 indican mejor o peor estado de salud,

respectivamente que la media de la poblacion (155, 156). De esta forma, es posible
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evaluar el impacto de la enfermedad sobre la Calidad de Vida y establecer objetivos
terapéuticos al comparar los valores del SF-36 en los pacientes con los de referencia
poblacional (156).

Otra ventaja que ofrecen los componentes sumario respecto a las ocho dimensiones
del SF-36 es que permiten disminuir el numero de comparaciones estadisticas,
ademas de presentar una distribucion mas simétrica (156). Esto ultimo también se
refleja en la eliminacién de los efectos techo y suelo, que en todos los componentes
sumario se aproximan al 0% de pacientes con puntuaciones maximas o0 minimas
posibles, a diferencia de lo que sucede en la mitad de las dimensiones del SF-36,
donde los porcentajes de personas con la mejor puntuacién posible superan el 50%
(154).

Los investigadores del proyecto IQOLA (International Quality of Life Assessment) (163)
evaluaron y compararon dos maneras de calcular las puntuaciones sumario: a)
algoritmos de calculo especificos para cada pais, o b) algoritmos de calculo estandar
derivados de la poblacion general americana. Se observé una concordancia muy
elevada entre los dos tipos de célculo de puntuaciones, por lo que se recomienda, en
estudios nacionales, el uso de algoritmos de célculo especificos que faciliten la
interpretacion respecto a la poblacion general del propio pais y de los algoritmos
estandar en estudios internacionales, para permitir la comparacion directa entre
paises. Dado el ambito nacional de nuestro estudio en nuestro caso hemos optado por

la opcion a).

No obstante, como las puntuaciones de los componentes sumarios se calculan a partir
de las ocho dimensiones originales, podrian suponer una simplificacién excesiva de la

informacién recogida por las dimensiones individuales (156).

En este sentido, algunos autores han identificado ciertas discrepancias entre las
puntuaciones de los componentes sumario y los resultados de las dimensiones,
discrepancias que se han atribuido a la presencia de pesos negativos para algunas

dimensiones en el calculo de los componentes sumario (221-223).
Por dicha razén, estos autores (221-223), advierten de que los componentes sumario

deberian interpretarse conjuntamente con el perfil que proporcionan las ocho

dimensiones, con el fin de evitar posibles errores en la interpretacion de los resultados.
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De ahi, la estrategia seguida en nuestro estudio, en el cual hemos evaluado tanto los
dos componentes sumario, como las ocho dimensiones de la salud que cubre el
Cuestionario SF-36 de forma individual con el fin de hacer un andlisis mas exhaustivo
de la Calidad de Vida de los pacientes incluidos en el ensayo en funcion del

tratamiento recibido.

Si bien mencionar que esta no es la forma mas habitual de proceder tal y como se
pone de manifiesto en la revision llevada a cabo por Contopoulos-loannidis et al; este
grupo expone que de cincuenta y dos ensayos clinicos que empleaban SF-36 como
variable de respuesta, tan s6lo ocho daban resultados de las diez dimensiones por
separado (224).

Alonso et al (153), evallan la consistencia interna de todas las dimensiones del
Cuestionario SF-36, concluyendo que salvo en el caso de la “Funcién Social”, en todas
ellas es satisfactoria (coeficiente alfa superior a 0,7). Ello sugiere, que los items de
cada una de ellas estdn midiendo un constructo unitario, y que poseen poco error
aleatorio (alto grado de fiabilidad) para la comparacion de grupos (153). Asi mismo, la
mayoria de las escalas muestran también una alta reproducibilidad cuando se

administra el cuestionario en ocasiones separadas (153).

En este sentido, los hechos anteriormente expuestos, avalan el empleo de estas
dimensiones de la Calidad de Vida como variable de respuesta en nuestro estudio, en
el que: por un lado se valora la evolucién de los pacientes de cada uno de los grupos
de tratamiento a lo largo del tiempo; y por otro, se compara la Calidad de Vida de los
pacientes de cada uno de los grupos de tratamiento en los distintos puntos de

seguimiento (finalizacién del tratamiento, tres meses y seis meses).

La baja consistencia interna de la dimensién “Funcioén Social”, asi como la correlacion
moderada de sus puntuaciones en ambas administraciones se ha descrito en algunos
de los estudios (166). Esto sugiere, en general, que los items de esta dimensién estan
poco relacionados entre si y que probablemente informan de diversos aspectos
independientes de la salud social. Este problema de la dimensién “Funcién Social” se
ha descrito previamente en otros instrumentos genéricos de salud adaptados en
Espafia (225). A su vez, el escaso numero de items de esta dimension (dos) puede

disminuir la fiabilidad. De este modo, en estudios en los que los aspectos sociales
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deben medirse de manera detallada, es probable que se deba complementar este
cuestionario con otras preguntas o escalas especificas de este concepto (153).

En cuanto a las limitaciones del SF-36 es necesario sefialar que no incluye algunos
conceptos de salud importantes como los trastornos del suefio, la funcion cognitiva, la
funcién familiar o la funcion sexual. Ello, es especialmente relevante cuando se
disefian estudios en que los pacientes sufren enfermedades o efectos secundarios de
tratamientos que pueden afectar a algunas de estas escalas o conceptos de salud
(155).

En nuestro caso, las dimensiones que podrian verse mas afectadas serian el trastorno

del suefio y las funciones familiar y sexual.

Para facilitar la evaluacion de dichos conceptos no incluidos en el SF-36, el manual de
usuarios, incluye, una tabla con las correlaciones entre las ocho escalas y los dos
componentes sumario; asi como, con treinta y dos medidas de otros conceptos
generales, y, diecinueve sintomas especificos. Las escalas del SF-36 se correlacionan
bien (r = 0,40 0 >) con todos los conceptos de salud general omitidos, asi como, con la
frecuencia y gravedad de muchos sintomas y problemas especificos (157).

Ha de destacarse, no obstante, la excepcién de la funcion sexual que se correlaciona

de forma débil con las escalas del SF-36 (157).

En nuestro estudio, esta Ultima queda recogida en cualquier caso, en el test de

Owestry, que también se ha empleado como variable de respuesta al tratamiento.

Esta opcion de combinar un instrumento genérico como el SF-36 y un cuestionario
especifico para el dolor lumbar como el Owestry con el fin de que se complementen
presenta, no obstante, como inconveniente, el aumento del tiempo requerido para
completar el formulario asi como para el procesamiento de los datos. Ademas, el uso
de ambos cuestionarios puede resultar un tanto redundante pues hay actividades
como el andar, levantar peso, subir escaleras o agacharse que son cubiertas en los

dos casos.

En este sentido, Davidson et al (226), disefiaron una version especifica del

Cuestionario SF-36 para el dolor lumbar.
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En esta version, la dimension “Funcién Fisica”, se compone de 18 items: los diez items
que corresponden a la version convencional del Cuestionario SF-36; cuatro

provenientes del IDO; y cuatro provenientes del “Quebec back pain questionnaire”.

Los items afadidos, representan actividades relevantes en aquellos pacientes que

padecen de dolor lumbar como son: dormir, sentarse, estar de pie, o viajar.

La puntuacion de esta escala se encuentra en el rango de 0 a 100, indicando a mayor

puntuacién mejor “Funcién Fisica”.

La nueva escala, parece presentar ventajas respecto a la escala original en lo que
respecta, a la evaluacion de la funcionalidad de los pacientes. Ademas, a la vez puede
seguir utilizdndose en su forma original de diez items si conviene compararla, con las

normas de referencia poblacionales.

Es decir, combina las ventajas de los instrumentos genéricos y de los instrumentos
especificos de funcionalidad. No obstante, no ha podido emplearse en este ensayo
pues se carece de una version espafiola de la misma asi como de estudios de

validacion.

Otra de las limitaciones del SF-36 es la falta de estudios espafoles que hayan
estimado la minima diferencia importante (227), que se utiliza para el calculo del
tamafo de muestra en estudios de evaluacidn de tratamiento. Asi, se necesitan
estudios especificos para la estimacién de la puntuacion que indica un cambio clinico

significativo (155).

Por otro lado, en estudios con la version espafiola del SF-36 se han descrito
problemas de cumplimentacion sobre todo en grupos de edad avanzada, cuando se
us6 el formato matriz para las opciones de respuesta (228). Si bien, en nuestro
estudio, esto no tendria por qué suponer un problema dado que la media de edad de

nuestros pacientes es 39,5 afios.

Mencionar finalmente, que, el SF-36, al igual que el resto de instrumentos genéricos
empleados para medir CVRS, presenta la limitacion de ser menos sensible a los
cambios producidos en el estado de salud a causa de la enfermedad en estudio. No

obstante, en el caso de su aplicacion a la lumbalgia existen discrepancias en cuanto a
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esta afirmacion y la mayoria de los autores opinan que debe seguirse estudiando
sobre ello (162).

En este sentido, Walsh et al (162), en su estudio sobre la necesidad de desarrollar un
instrumento especifico para la medida de la Calidad de Vida en pacientes con
patologia lumbar concluyen que, en el estudio de pacientes con problemas lumbares,
el Cuestionario genérico SF-36 constituye una medida suficiente de su estado de salud

asi como de su funcionalidad, sin necesidad de desarrollar instrumentos especificos.

De igual modo, Gatchel et al (218), expresan la incalculable utilidad del Cuestionario
SF-36 en la monitorizacion de los cambios producidos en grupos de pacientes con
dolor lumbar como respuesta a un tratamiento, asi como en la comparacion de la

Calidad de Vida de distintos subgrupos de pacientes con lumbalgia.

Sin embargo, Bendebba et al (178), considerando que ninguno de los cuestionarios
existentes cubren todos los aspectos considerados esenciales en la evaluacion de la
respuesta a los tratamientos de la lumbalgia, y con el fin de evitar la utilizacion de
diversos cuestionarios de forma simultanea desarrollan un cuestionario especifico:

“The Lumbar Spine Outcomes Questionnaire (LSOQ)”.

Este ultimo, se dirige a caracterizar las dolencias causadas por el dolor lumbar, asi
como, a evaluar los resultados de los tratamientos realizados para hacer frente a

dichas dolencias.

Este cuestionario, que consta de seis dimensiones, ha demostrado ser: aceptado por
los pacientes, facil de administrar, fiable, valido y sensible. Aporta informacién sobre:
las caracteristicas demogréficas, la gravedad del dolor, la pérdida de funcionalidad, la
afectacion psicoldgica, los sintomas fisicos y la utilizacién de los servicios de salud. Se
presenta como un instrumento a considerar tanto en el campo de la clinica como en el
de la investigacidn, asi como en el seguimiento regular de pacientes con lumbalgia. No
obstante, su validez no puede establecerse definitivamente a partir de un solo estudio,
siendo necesaria la informacién de mudltiples investigaciones llevadas a cabo en
diferentes poblaciones. Ademas aun no ha sido adaptado para su uso en Espafia, por

lo que su empleo en nuestro estudio no resultaba factible.
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Si existe sin embargo la version espafiola del cuestionario especifico para la medida
del estado de salud en pacientes con patologia lumbar “Core Set”. Se trata de un
cuestionario, constituido por preguntas procedentes de otros instrumentos ya
validados, que nace con el objetivo de medir las dimensiones mas relevantes en la
evaluacién del dolor lumbar y su tratamiento (dolor, funcién, estado de salud general,
discapacidad y satisfaccion del paciente), pero con un nimero reducido de items lo
cual reduce el tiempo empleado en la recoleccién de datos asi como el nimero de
preguntas no contestadas que parecen ser los principales obstaculos en la extension
del uso de este tipo de medidas (173). Pese a que fue propuesto en 1998 (172), la
evaluacién de sus caracteristicas psicométricas fue llevada a cabo por Ferrer et al
(171) con fecha posterior al inicio de este estudio por lo que no pudo ser seleccionado
como instrumento de medida en el mismo. Tras su validacidn, tanto sus propiedades
métricas, como su ligereza en cuanto a su administracion y puntuacién apoyan la
utilidad de este cuestionario, especialmente cuando el objetivo principal es reducir la
carga de informacion obtenida. No obstante, ha de ser probado en otras poblaciones
antes de poder ser recomendado para su uso generalizado.

Aunque pueda parecer obvio que tanto el Dolor como la Discapacidad determinan la
Calidad de Vida en los pacientes con dolor lumbar hay estudios que demuestran que
mejoras importantes en el dolor pueden dar lugar a cambios practicamente
imperceptibles en la Calidad de Vida, en la misma linea la intensidad del dolor y el
grado de discapacidad tampoco se correlacionan bien y se asocian con distintos

factores de riesgo (229).

Por ello, cuando queremos evaluar el efecto de cualquier tratamiento destinado a

mejorar esta patologia estas variables deben medirse de forma independiente.

En este sentido, junto a la Calidad de Vida, se han decidido incluir como variables de
respuesta al tratamiento el indice de Discapacidad de Owestry (IDO) asi como la
Escala Visual Analdgica del Dolor (EVA).

7.1.4.2 indice de Discapacidad de Owestry (IDO)

En la valoracion del paciente con dolor lumbar es importante medir su repercusion

funcional. Las pruebas complementarias de laboratorio y de imagen no informan de la

situacion clinica del paciente ni de los cambios que se producen. La escala de Owestry
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para evaluar la incapacidad por dolor lumbar, es una de las escalas més utilizadas en
los ensayos clinicos con grupo control, en protocolos de valoracién y ha servido de
referencia para determinar la validez de otras escalas (182). Ademas, forma parte de
las recomendaciones sobre valoracion del dolor lumbar realizadas en dos de las

principales reuniones de expertos a nivel mundial, celebradas en 1998 y 2000 (141).

Esta escala, presenta las ventajas de que esta adaptada a la poblacién espafiola, es
corta y se puede rellenar sin la presencia del entrevistador. Ademas es viable, facil de

administrar y puntuar y presenta unas caracteristicas métricas adecuadas (182).

En el mundo anglosajon, han surgido problemas, al existir varias versiones de esta
escala con pequefias modificaciones en algunos casos, u omitiendo diversos items en
otros y con distinto sistema de puntuacion, creando confusién cuando se comparan las
puntuaciones obtenidas. Afortunadamente, en Espafia, s6lo existe una version
validada (182).

Por otro lado, debido a su efecto alto techo, parece la escala ideal en pacientes con
dolor lumbar de intensidad moderada-intensa que son los habituales en las consultas
de Rehabilitacion. En este sentido, es capaz de mostrar cambios aun cuando la
puntuacion es maxima en la escala Roland Morris (182); de ahi, que haya sido el

instrumento seleccionado para nhuestro estudio.

Ademas, los cambios en sus puntuaciones pueden inferir significado gracias a que su
capacidad de respuesta y los cambios clinicamente relevantes en esta escala estan
bien definidos por lo que se puede emplear en la evaluaciébn de respuesta al

tratamiento, que es precisamente nuestro objetivo (230).
En este sentido, diversos autores (186, 231-233), estiman como clinicamente
relevante una diferencia minima de 10 puntos es esta escala siendo este el criterio que

hemos decidido emplear para la interpretacion de nuestros resultados.

No obstante, y pese a ser la escala méas utilizada en la literatura internacional, este

indice presenta también algunos puntos débiles.

En primer lugar, los datos recogidos, estan en un formato categérico; pero, cada

categoria es ordinal y, mediante una suma los datos son convertidos en una escala
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dimensional. En este sentido estamos asumiendo una correlacién lineal con la
incapacidad, que es improbable pues la estructura de algunos items no es lineal. Por
ejemplo, el item numero cinco (“‘estar sentado”) describe: el dolor me impide estar

sentado mas de una hora, mas de 30 minutos, y mas de 10 minutos (182).

Por otro lado, los test estadisticos, se suelen aplicar a las puntuaciones obtenidas
antes y después del tratamiento, sin tener en cuenta el valor inicial. Se han propuesto
varias alternativas para obviar este problema. Little et al (234), por ejemplo, expresan
el cambio como un porcentaje de la puntuacion inicial siendo esta la opcién que
nosotros hemos seguido. Otros autores (175, 235) sin embargo, optan por agrupar a
los pacientes en categorias, uno grupo con puntuaciones menores o iguales al 40% y
un segundo grupo con puntuaciones mayores al 40%. En este sentido, el articulo
original se sugieren cinco niveles: 0-20%; 21-40%; 41-60%; 61-80% y 81-100%

Por otro lado, no se ha seguido un proceso formal en el desarrollo de este cuestionario
que presenta errores de disefio y de validacion. Por ejemplo, se mezcla déficit (dolor),
discapacidad (sentarse, levantar pesos) y minusvalia (actividad sexual, relaciones
sociales) (182).

7.1.4.3 Escala Visual Anal6gica del Dolor (EVA)

Pese a que tanto el Cuestionario SF-36 como el indice de Discapacidad de Owestry
recogen la intensidad del dolor, la EVA, se acerca mas a la perspectiva del paciente
pues, considera, que el espectro de dolor es una dimensién continua que no toma
valores discretos como sugiere la categorizacion del mismo llevada a cabo por los

mencionados test de Calidad de Vida y Discapacidad.

Como ya se ha comentado en capitulos anteriores esta escala se suele presentar
como una linea bien horizontal bien vertical generalmente de 10 cm de largo con dos
indicadores descriptivos en los extremos que representan el nivel minimo y maximo de
dolor. En ella, el paciente marca su nivel de dolor con una cruz. La puntuacion se
determina por la medida en mm entre el extremo izquierdo y el punto que el paciente
ha marcado (236).

En este sentido, las lineas horizontales han demostrado aportar una distribucion mas

uniforme de las puntuaciones que las verticales (237). Por otro lado, las lineas
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inferiores a 10 cm tienden a producir un mayor error (238). Los limites en angulo recto
al final de esta linea resultan cruciales para limitar la distribucion de las puntuaciones y
evitar la realizacibn de marcas por fuera de la linea (239). Todas estas
consideraciones se han tenido en cuenta en nuestro estudio, tal y como puede

observarse en el Anexo 4.

La mayor parte de los estudios llevados a cabo para evaluar las propiedades
psicométricas de la EVA se han efectuado en el campo del dolor y del estado de
animo, describiendo la mayor parte de los autores a esta herramienta como fiable y
valida (236). Asi en el ambito del dolor las puntuaciones de intensidad de dolor
medidas por la EVA se correlacionan positivamente con otras medidas autoinformadas
de intensidad de dolor (187, 188, 190).

Por otro lado, y como ya se ha comentado en la introduccién de este trabajo, el
elevado nimero de categorias de respuesta que presenta (una EVA de 100 mm
tendria 101 niveles de respuesta) le hace potencialmente mas sensible a los cambios
que otras variables que tienen un nimero limitado de categorias de respuesta. En este
sentido, aunque las investigaciones que comparan la EVA con otras medidas indican
diferencias minimas en cuanto a la sensibilidad al cambio en la mayor parte de los

casos, cuando estas diferencias existen la EVA suele ser mas sensible (187).

En cuanto a los cambios minimamente relevantes en esta escala, Ostelo et al (186),
estiman, que las diferencias deben de ser de al menos 20 mm en pacientes con dolor

subagudo o crénico.

Aunqgue se ha descrito como independiente del lenguaje, diversos investigadores (239,
240) refieren problemas en la comprensién del método por parte de los pacientes. No
obstante, se ha demostrado, que unas instrucciones detalladas (como en nuestro
caso), asi como, el empleo repetido de la misma, evita estos problemas de

comprension del método.

Otra limitacion es la reproduccion precisa del instrumento en si mismo. Las fotocopias
por ejemplo han demostrado distorsionar la longitud de la linea. De igual modo, el
angulo desde el que el paciente observa la escala puede alterar la localizacion de la

marca debido a variaciones en la percepcién de la longitud de la linea. No obstante,
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esto suele ocurrir en casos en los que el paciente esté hospitalizado y ha de rellenar la
escala desde la cama que no es nuestra situacion (236).

Sin embargo, este instrumento, presenta también algunas limitaciones mas

importantes que las anteriormente mencionadas.

En primer lugar, la concepcién de la unidad lineal como una representacion de su
percepcién personal. De ahi, la necesidad de aportar al paciente una definicién clara y

cuidada del fenémeno a medir, en este caso, el dolor (236).

Otro problema conceptual no resuelto, es la falta de conocimiento experimental para el
descriptor maximo. En otras palabras, el concepto “falta de dolor’ es facilmente
comprendido por los pacientes mientras que el concepto “el peor dolor posible” no
tiene ningun valor absoluto y puede ser argumentado como no medible. De ahi que
cualquier marca a lo largo de la linea sea totalmente dependiente de la interpretacion
de cada paciente del valor maximo y dependa de su experiencia hasta la fecha. El
empleo de la escala es por tanto absolutamente ipsativo careciendo de base normativa
alguna (236).

En este sentido, como medida de evaluacion es claramente un indicador muy
subjetivo, por lo que su mayor valor es en la evaluacion de los cambios
experimentados por un mismo paciente mas que en la comparacion de entre distintos

grupos de individuos en un tiempo.

Esto, representa una limitacion en nuestro estudio, cuando la utilizamos para comparar
la respuesta al tratamiento entre grupos de estudio en los distintos puntos de
seguimiento de ahi, que nuestros resultados hayan de interpretarse con precaucion.
En este sentido, muchos investigadores prefieren emplear un método de analisis
basado en rangos mas que los valores exactos de la EVA. En nuestro caso, los
resultados obtenidos en la dimension “Dolor” de la Calidad de Vida siguen la misma

tendencia que los referidos por la EVA por lo que se ha obviado esta consideracion.

Otra limitacién es que en la mayor parte de las ocasiones la EVA se emplea en la
medida de constructos multidimensionales como el dolor o el animo. Dado que esta
escala se presenta en un formato unidimensional es imposible evaluar que dimension

del constructo esté siendo evaluada por el paciente (236).
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En este sentido, en general se asume que una EVA de dolor mide intensidad de dolor.
Sin embargo, mientras unos pacientes estan representando en la escala la intensidad
de su dolor, otros pueden estar representando el componente afectivo o emocional de
su experiencia dolorosa. Por ello, se recomienda que la EVA no se utilice como
medida Unica de constructos multidimensionales sino en conjunto con otros
instrumentos que reflejen la multidimesionalidad del constructo de interés. En nuestro
caso y como ya se ha mencionado en ocasiones anteriores se ha empleado de forma
conjunta con el SF-36 y con el IDO (236).

7.2 Resultados

En esta seccién discutiremos los resultados obtenidos en este estudio y para ello,

seguiremos la misma estructura establecida en el mencionado apartado.

Asi, en primer lugar, se discutira la homogeneidad de los grupos de tratamiento
constituidos; a continuacion, valoraremos la evolucién de la Calidad de Vida, la
Discapacidad y el Dolor de los pacientes incluidos en el estudio; y, por ultimo, se
analizaran los factores que han resultado ser influyentes en el estado de salud referido

por los pacientes a la finalizacion del seguimiento.

7.2.1 Descripcién basal y analisis de la homogeneidad de la muestra de

pacientes que va a participar en el estudio

En cuanto a los resultados obtenidos, en primer lugar, destacar, la homogeneidad de

los dos grupos de tratamiento constituidos en cuanto a:

o Sus caracteristicas sociodemograficas (edad, sexo, nivel académico vy
distribucion entre los centros de Atencién Primaria participantes).

o Sus caracteristicas clinicas (localizacién e intensidad del dolor).

o Su Estado de Salud Percibido de partida medido a través de: la Calidad de Vida
(Cuestionario SF-36), la Discapacidad (IDO) y el Dolor (EVA).

Esta homogeneidad inicial les hace comparables y nos permitira concluir a partir de las

variaciones experimentadas por los pacientes de ambos grupos de tratamiento a lo

largo del tiempo en las distintas variables de respuesta.
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7.2.1.1 Caracteristicas sociodemogréaficas

7.2.1.1.1 Edad

El hecho que la poblacion estudiada se encuentre en el rango de edad laboral (19-63
afos), aumenta la relevancia de los resultados obtenidos, dado el amplio nimero de
estudios que apuntan a esta patologia como una de las causas mas importantes de
absentismo laboral, asi como, de disminucion de la productividad, resultando,
responsable, de un gran coste sanitario, econémico y social (15-20, 119, 191, 241-
244).

En este sentido, en Espafia, este problema provoca un 11,4% de las bajas laborales,
lo que supone, unos costes aproximados para la Seguridad Social de 66 millones de
euros anuales (17).

La media de edad de nuestros pacientes, 39,5 afos, es equiparable, a la de los
pacientes participantes en otros ensayos clinicos dirigidos a la evaluacion de
tratamientos fisioterapéuticos para el dolor lumbar (245-259).

Sin embargo, también existen ensayos de este tipo, cuyos pacientes presentan una
media de edad ligeramente superior (260-264). Esto, podria deberse, a que en
muchos de estos casos, el criterio de inclusién establecido por los autores fue mas
amplio que en nuestro estudio. Asi, mientras que el rango de edad considerado en
nuestro estudio fue “pacientes mayores de dieciocho afios y menores de sesenta y
cinco afios”, algunos estudios incluyen a “pacientes mayores de dieciocho afios y
menores de ochenta” (263, 264), “mayores de dieciocho afos” (262) o, simplemente,

no definen un rango concreto de edad como criterio de inclusion (261).

En cualquier caso, en todos los ensayos clinicos anteriormente mencionados (245-
264), la media de edad de los pacientes se encontré dentro del rango de edad
considerado en nuestro ensayo (18-65 afios) lo cual facilita, la comparabilidad de los

resultados.
Por otro lado, considerar, que la franja de edad de los pacientes que reciben

fisioterapia en los centros de salud espafioles, se sitla entre los sesenta y los ochenta

afnos (129). En este sentido, resultados como los de nuestro estudio ponen de
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manifiesto, que la poblacion adulta joven, pese a no ser la poblacion preferentemente
derivada a las unidades de fisioterapia en la actualidad, puede también beneficiarse de
la eficacia de los tratamientos fisioterapéuticos, en concreto, de la eficacia del método
G.D.S.

7.2.1.1.2 Sexo

Nos encontramos ante una poblacidn mayoritariamente femenina. Estos resultados,
parecen coherentes con los obtenidos en la revision sistematica llevada a cabo por
Hoy et al (22), que concluyen, que la lumbalgia es una patologia mas prevalente en
mujeres; asi como, con los expuestos por Jiménez-Sanchez et al (50), en su estudio
llevado a cabo en la Comunidad de Madrid, y por Bassols et al (265), en su estudio
llevado a cabo en la poblacion adulta de Catalufia. Del mismo modo, también estan en
consonancia con los resultados obtenidos por Humbria et al en su estudio sobre el
impacto del dolor lumbar a nivel nacional (15).

No obstante, existe controversia en la literatura en cuanto a este hecho y la mayor
parte de los estudios, no encuentran diferencias significativas en la prevalencia de esta

patologia en cuanto a género (46-48).

En cualquier caso, ha de considerarse que a partir de nuestros resultados no se puede
confirmar si la mujer presenta mayor incidencia y/o prevalencia de lumbalgia
inespecifica que el hombre, sino simplemente constatar la diferencia entre el nimero
de hombres y mujeres que acuden a los servicios de Atencién Primaria con

diagndstico de lumbalgia inespecifica.

En muchos casos se ha postulado que las mujeres presentan mayor tendencia a la
busqueda del tratamiento que los varones (266). Sin embargo, tras el analisis de
factores bio-psico-conductuales y del ambiente fisico y social del hombre y la muijer,
todavia no hay una teoria clara que explique esta diferencia respecto al sexo (267).
También en la mujer, se ha constatado, que hay una mejor voluntad a participar e

informarse en cuestiones de salud, lo que supone un sesgo dificil de cuantificar (268).
En definitiva, nuestro estudio no proporciona una conclusion sobre la mayor

participacion general por parte de la mujer, pero si se aprecié en la consulta y el

tratamiento, una mayor afluencia y disposicion. Este hecho, también se observo, en
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otros ensayos clinicos dirigidos a evaluar tratamientos fisioterapéuticos con los que
hacer frente al dolor lumbar (245, 247, 248, 250, 253, 255-264).

En cualquier caso, se trata de un tema complejo de abordar, al ser muchos los
factores que pueden influir en la mayor presencia de mujeres en los servicios de
fisioterapia por dolor lumbar (269, 270). En este sentido, estudios recientes han
encontrado que los factores de riesgo psicolégicos son mas frecuentes en las mujeres,

lo que podria predisponer a un mayor uso de los servicios sanitarios (271).

7.2.1.1.3 Nivel académico

El nivel académico de nuestra poblacion es medio alto aunque sélo ocho pacientes
tienen estudios universitarios superiores. Estos resultados no siguen la misma
tendencia que los obtenidos por otros autores como Jiménez Sanchez et al (50), o,
Bassols et al (265), que hallan una mayor prevalencia de esta patologia en pacientes

sin estudios o con estudios primarios.

Si bien, al igual que en el caso del sexo, es necesario tener en cuenta que a partir de
nuestro ensayo no se puede concluir acerca de la prevalencia de la lumbalgia pues
s6lo estamos evaluando a aquellos pacientes que acuden al centro de salud y son

derivados a fisioterapia.

A diferencia de lo que nuestros resultados reflejan, en general, se espera que un
mayor nivel de estudios conlleve una menor utilizaciébn de los servicios sanitarios,
entre otras razones, porque los individuos con mayor nivel educativo saben hacer un

uso mas eficaz de dichos recursos, asi como de la informacion sanitaria (272).

No obstante, nuestra poblacion es equiparable en cuanto a nivel educativo, a algunas
poblaciones estudiadas en otros ensayos clinicos también dirigidos a evaluar terapias
fisioterapéuticas frente al dolor lumbar (256, 259, 264).

7.2.1.1.4 Centro de tratamiento

Por protocolo, la estimacion era que cada centro aportase un 15% de los pacientes

totales (veinte pacientes). Pero, como ya se ha comentado en el apartado resultados,

la realidad cotidiana de los CAPs, trajo consigo ligeras variaciones de esta estimacion.
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De este modo, la mayor parte de los centros aportaron entre 18 y 21 pacientes al
estudio, salvo “Los Carmenes” que solo aportdé 12 sujetos (8,80%) y los centros
“General Ricardos” y “Valdemoro” que aportaron 23 (16,8%) y 25 (18,2%) pacientes

respectivamente, compensando asi la cifra anterior.

La distribucion de los pacientes entre los centros fue globalmente homogénea para
ambos grupos de tratamiento (tabla 10); a pesar de que hay centros que aportan mas
pacientes a un grupo de tratamiento que a otro, en ningln caso se observaron

desviaciones significativas.

7.2.1.2 Caracteristicas clinicas

7.2.1.2.1 Localizacion del dolor

La mayoria de las personas de la muestra presentaban dolor en otras zonas
corporales ademas de la region lumbar.

Asi, un 33,6% del total de participantes so6lo habian padecido dolor lumbar mientras
que el resto ademas de en la region lumbar habian experimentado dolor en la region
pélvica (48,2%) o en el miembro inferior (18,2%).

En este sentido, cualquier alteracion en la estatica del sacro o de los iliacos puede
provocar alteracion de la musculatura encargada de mantener estas estructuras dseas
y ocasionar tensiones gue generen dolor lumbar, en las articulaciones sacroiliacas, en

el periné, etc. (193)

Asi, las diferencias en las regiones dolorosas entre personas que presentan el mismo
diagnéstico de lumbalgia inespecifica, pueden sugerir la presencia de distintas
tensiones musculares. Estas diferencias pueden estar relacionadas con las diversas
estrategias motéricas posturales que cada sistema nervioso central ejecuta para

mantener el menor dolor, desviacion, estabilidad postural (193).

7.2.1.2.2 Intensidad del Dolor

Al medir la intensidad del dolor referida por los pacientes de ambos grupos, al inicio

del estudio mediante la escala semicuantitativa de las cruces, el porcentaje que
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refiieron una intensidad de dolor elevada fue un 15% superior en el grupo
experimental que en el control. Este hecho, corrobora los mejores resultados
obtenidos en cuanto a la eficacia de la técnica G.D.S. frente al P.H.F. en la mejora del

dolor.

7.2.1.3 Estado de Salud Percibido por el paciente antes de recibir ningun

tratamiento

Los roles de la Calidad de Vida que mas afectados resultaron estar por la enfermedad

fueron: las limitaciones del “Rol Fisico”, el “Dolor” y la “Vitalidad”.

Estos resultados, coinciden con los obtenidos en poblaciones de pacientes con

lumbalgia inespecifica estudiadas por otros autores (248, 250, 261, 264).

Son varios los autores que destacan la limitacion de la “Funcion Fisica” como una de
las mas significativas en pacientes con lumbalgia (250, 260, 273-275). Sin embargo,
en nuestro estudio, antes del inicio del tratamiento, esta escala se encuentra entre las
cuatro mejor valoradas, dato que choca, con las bajas puntuaciones obtenidas en la
dimensidn limitaciones del “Rol Fisico”. Si bien existen también estudios que obtienen
resultados similares a los nuestros (248, 251, 255, 261, 264).

Esta falta de concordancia entre las puntuaciones obtenidas por nuestros pacientes en
ambas dimensiones, podria deberse a que dentro de tratarse de medidas subjetivas el
grado de “objetividad” aportado por la dimensiéon “Funcién Fisica”, es en cierto modo

mayor que el que proporciona la escala limitaciones del “Rol Fisico”.

Asi, mientras que con la dimensién “Funcion Fisica” estamos midiendo “aptitudes”, es
decir la capacidad de un paciente para realizar una serie de actividades como correr,
levantar objetos pesados, coger o llevar bolsas de la compra, subir varios pisos...La
dimension limitaciones del “Rol Fisico” mide situaciones originadas por un déficit de la
funcién fisica pero que en cierto modo dependen de la “actitud” del paciente como por
ejemplo: reducir el tiempo dedicado al trabajo, dejar de hacer algunas tareas, hacer

menos de lo que hubiese deseado, etc.

Por otro lado, a la hora de valorar la falta de concordancia entre las citadas escalas

(“Funcion Fisica” y limitaciones del “Rol Fisico”), ha de considerarse también, que al
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haber empleado la versién uno del Cuestionario SF-36, el “Rol Fisico” y el “Rol
Emocional’, se calculan a partir de items con respuestas dicotémicas. Ello, limita el
rango de respuesta de los pacientes en estas escalas, obteniéndose puntuaciones
maximas y minimas (efecto techo y efecto suelo). La “Funcién Fisica”, sin embargo, se
encuentra entre aquellas escalas mas precisas que muestran veinte o mas niveles de
respuesta. Asi, define un rango mas amplio de estados de salud y por ello, origina

generalmente, una distribucién de puntuaciones menos sesgada (157).

Las bajas puntuaciones que hemos obtenido en nuestros pacientes en la “Transicion
del Estado de Salud” indican, que los pacientes consideran que su salud es mucho
peor que la de hace un afio (155). Esta experiencia negativa de partida acerca de la

evolucién de su enfermedad no va a favorecer la eficacia del tratamiento aplicado.

Por otro lado, los Componentes Sumario Fisico y Mental de la Calidad de Vida
muestran que estos tienen un sufrimiento fisico (Mediana: 39 (18,2-58,2)) y emocional
(Mediana: 44,7 (11,2-66,9)) ligeramente superior al de la poblacion general. Estos
resultados se aproximan a los obtenidos en otras poblaciones de pacientes con dolor
lumbar (261, 263, 264).

Al medir la intensidad de dolor referida por los pacientes de ambos grupos de
tratamiento mediante la escala visual analdgica del dolor (EVA), la poblacion
presentaba una mediana de dolor en la EVA de 5,8 (4-7,2). Este resultado, esta en
consonancia con los expuestos por Humbria el al (14) en su estudio sobre el impacto
poblacional del dolor lumbar en Espafia, en el que, el 31% de las personas que
refiieron padecer lumbalgia el dia de la entrevista, describieron su Dolor como

superior a cinco en una escala visual de dolor de 0 a 10.

Finalmente, mencionar, que al igual que en las poblaciones con lumbalgia inespecifica
estudiadas por otros autores (248-250, 257, 263, 264), el grado de limitacion de
nuestros pacientes, medido a través del IDO, antes de recibir ningln tratamiento, era

moderado.
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7.2.2 Analisis de la evolucién de la Calidad de Vida, la Discapacidad y el Dolor

de los pacientes incluidos en el estudio

Al estudiar la evolucién de la Calidad de Vida, la Discapacidad y la Intensidad del
Dolor de los pacientes incluidos en el estudio nada mas terminar el tratamiento asi
como, a los tres y seis meses de la finalizacion del mismo, se detectd presencia de
interaccion entre el tiempo de evolucion y el tratamiento recibido para todas las
variables estudiadas. Esto, nos impide concluir sobre el efecto de cada uno de ellos
por separado y nos hace recurrir a interpretar la evolucion de cada puntuacion a lo

largo del tiempo en funcion del tratamiento.

Dichas interpretaciones son las que a continuacion se exponen. Antes bien mencionar,
que algunas variables identificadas con un asterisco (*) en el apartado resultados,
mostraron falta de normalidad en el andlisis de residuales. No obstante, ante la falta de
un equivalente no paramétrico de esta prueba, se han decidido incluir los resultados
obtenidos que deberéan ser interpretados con precaucion.

En relacién a la variable de respuesta Calidad de Vida, se ha constatado, que al final
del tratamiento, ambos grupos experimentan una mejoria significativa respecto al
inicio, tanto en el “Componente Sumatrio Fisico” de la misma como en cada una de sus
dimensiones por separado, exceptuando el Rol “Salud General” en ambos

tratamientos, vy, el “Rol Emocional” en el grupo que ha recibido el P.H.F.

Por otro lado, debido al método conservador empleado en el andlisis de la significacion
estadistica (p<0,0167), el “Componente Sumario Mental” de la Calidad de Vida,
tampoco llega a alcanzar significacién en ninguno de los dos grupos de tratamiento.
No obstante, si muestra tendencia a la mejora en ambos casos (P.H.F.: 0,025;
G.D.S.:0,018; Wilcoxon).

En la misma linea aclarar, que aunque las puntuaciones del “Rol Emocional” de los
pacientes del grupo control inmediatamente después de finalizar el tratamiento no
difieran estadisticamente de las de partida, estos pacientes también mejoran (20,6%;
% respecto al inicio). De hecho, su nivel de salud en cuanto a esta dimension no se
diferencia estadisticamente del referido por los pacientes tratados con la técnica

experimental (0,123; U de Mann-Whitney).
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En el caso de la “Salud General” sin embargo, las puntuaciones de los pacientes de
ambos grupos son sélo ligeramente superiores a las iniciales (P.H.F: 1,6%; G.D.S.:
2,5%; % respecto al inicio).

La “Salud General” evalla el concepto que el paciente tiene sobre su propia salud asi

COmo sus expectativas acerca de la misma (155).

Es frecuente que los pacientes con dolor lumbar sostengan expectativas poco realistas
y contraproducentes acerca de su dolor, bien en relacion con las causas del mismo o
con la efectividad de las técnicas dirigidas a paliarlos (261). En este sentido, hay
estudios que sefialan que una vision catastrofista del dolor se asocia con las

puntuaciones obtenidas en la dimensién de la Calidad de Vida “Salud General” (274).

Por otro lado, mientras que en la mayor parte de los roles se pide a los pacientes que
valoren su estado de salud respecto a las cuatro Ultimas semanas en esta dimensién
estamos considerando el estado de salud del paciente en el momento concreto de la
evaluaciéon. De este modo, al no tomar como referencia su estado de salud anterior, y
valorar la eficacia del tratamiento nada mas finalizar el mismo es posible que el
paciente no haya ganado la confianza suficiente en la terapia que le esta siendo
aplicada como para que las expectativas acerca de su dolor varien.

En este sentido, nuestros resultados coinciden con los de otros autores como
Shaughnessy et al (152), que tampoco hallan mejora en esta dimension de la Calidad

de Vida (“Salud General”’) nada mas finalizar un tratamiento de estabilizacién lumbar.

Por otro lado, en nuestros pacientes, al igual que en los pacientes estudiados por el
citado grupo (250), la escala de la Calidad de Vida que experimenta mayor mejoria
nada mas finalizar el tratamiento -tanto en el grupo experimental (114,1%) como en el
grupo control (95,8%)- es la Limitacion del “Rol Fisico”, precisamente, la peor valorada

en un inicio.

El hecho de que hasta la finalizacion del tratamiento la evolucion de los pacientes de
ambos grupos sea similar en la mayor parte de las variables de respuesta ya ha sido
descrito con anterioridad en la literatura. Asi, Artus et al (276), en su revision sobre los

patrones de mejora de los sintomas del dolor lumbar, sugieren una mejoria rapida, que
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tiene lugar al poco tiempo del inicio del tratamiento, y que, al parecer, no presenta
relacion alguna con el tipo de tratamiento empleado.

De este modo, segun estos autores, en los ensayos clinicos sobre tratamientos
dirigidos al dolor lumbar la respuesta esta influenciada por la intervencién en si misma
(efecto especifico), pero también por factores no especificos, variables aleatorias y
errores en el disefio del ensayo o en su andlisis. Entre los factores no especificos se
encuentran la historia natural de la enfermedad, la regresiéon a la media asi como

efectos no especificos del tratamiento.

En esta linea, para tratar de minimizar al maximo la influencia que otras variables al
margen del tratamiento puedan estar teniendo en nuestros resultados, hemos llevado
a cabo un analisis de regresion multiple, cuyos resultados se discutiran en el siguiente

apartado de esta discusion (pagina 180).

A los tres meses de seguimiento, la Calidad de Vida de los pacientes tratados con el
P.H.F. empeora respecto al final del tratamiento en todos los roles asi como en los dos
componentes sumario. Asi, en este punto, no soélo sigue sin haber diferencias
estadisticamente significativas respecto a la Calidad de Vida inicial en el “Componente
Sumario Mental” y en los roles “Salud General” y “Rol Emocional” sino que también
deja de haberlas en la “Vitalidad”, en la “Salud Mental”, y en el “Componente Sumario

Fisico”.

Por otro lado, debido al método conservador empleado en la evaluacién de la
significacion, en la dimensién “Dolor” tampoco se mantienen las diferencias
estadisticamente significativas mostradas a la finalizacién del tratamiento respecto al

inicio.

En el caso de los pacientes tratados con G.D.S. sin embargo, la Calidad de Vida
mejora respecto a la finalizacion del tratamiento, en todas las dimensiones
alcanzandose valores que difieren significativamente de los iniciales también en la

dimensién “Salud General”’ y en el “Componente Sumario Mental”.
Esta mejora a los tres meses en todos los roles de la Calidad de Vida de los pacientes

del grupo G.D.S. respecto a los valores obtenidos nada mas finalizar el tratamiento

puede atribuirse a la necesidad de un tiempo que permita transferir la mejora fisica y
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los conocimientos adquiridos durante el tratamiento G.D.S. a la vida cotidiana, pues el
cambio de los movimientos habituales asi como de las posturas incorrectas no es

inmediato tal y como ya postularon Lonn et al (277).

Por otro lado, parece ser, que el hecho de tener que participar de forma activa en su
tratamiento, ha contribuido a que los pacientes tratados con la técnica G.D.S. ganen
confianza en el tipo de tratamiento que les esta siendo aplicado y por tanto, las
expectativas de acerca de su salud (“Salud General”) mejoren significativamente

respecto a las que inicialmente presentaban.

Ademas el hecho de tener que sobreponerse y hacerse de algin modo con el control
de su enfermedad, se ha traducido también en una mejora del “Componente Sumario
Mental” de la Calidad de Vida que ya no muestra tendencia estadistica de mejora
como ocurria a la finalizacion del tratamiento sino que se diferencia significativamente

de los valores referidos en un inicio.

No ocurre lo mismo en aquellos pacientes que han sido tratados con el P.H.F. basado
en técnicas pasivas, que no requieren que el paciente se involucre y que contribuyen a
que este pierda credibilidad en la eficacia del tratamiento (disminucion de la
puntuacion “Salud General”).

En este sentido, el hecho de percibir su salud como mala y de haber perdido confianza
en el tratamiento, hace que los pacientes aumenten sus sentimientos de angustia y

depresion lo que se refleja en la disminucién de la puntuacién de su “Salud Mental”.

Keller et al (152), afirman, que los sentimientos positivos en los items de la dimension
“Salud Mental” tienen un fuerte peso en el rol “Vitalidad”, lo que explicaria la pérdida
de puntuacién de nuestros pacientes también en esta Ultima dimension, consecuencia

de la disminucién de su “Salud Mental”.

Por otro lado, la disminucion de la puntuacién del “Componente Sumario Fisico” de la
Calidad de Vida, asi como de la dimension “Dolor’ hasta valores que no difieren
significativamente de los iniciales manifiesta la diferencia entre aplicar un tratamiento
enfocado a la mejora de un sintoma (dolor), frente a realizar un tratamiento dirigido a
eliminar la causa de ese dolor y por tanto la consecuente pérdida de funcionalidad que

este conlleva (193).
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Los datos mas relevantes aparecen no obstante en la valoracion a los seis meses
donde los pacientes del grupo control refieren valores de Calidad de Vida que no
difieren significativamente de los iniciales en ninguno de los casos salvo en la
dimensién “Salud General” (en la que son significativamente peores gue los iniciales).
En consonancia con estos resultados, la valoracion de los pacientes sobre la
“Transicion de su Estado de Salud” también empeora hasta niveles que no difieren

significativamente de los iniciales.

La drastica disminucion de la “Salud General” a los seis meses de seguimiento, pone
de manifiesto, que la valoracion del dolor por parte del paciente, sus expectativas
acerca del mismo y su resistencia a ponerse enfermo, no sélo no mejoran al aplicar las
técnicas habitualmente empleadas en fisioterapia sino que empeoran, pudiendo asi
dificultar la eficacia de futuros tratamientos pues el paciente se encuentra en peor

situacion psicologica para hacer frente a su enfermedad (193).

Esto tiene por otro lado, un impacto econémico y social, pues como exponen Ostelo et
al (186), la opiniobn del paciente acerca de su dolor lumbar determina no sélo la
expresion subjetiva de sus quejas sino también su utilizacion del sistema de salud y su

reincorporacion al trabajo.

Oliveira et al (278) estudian las creencias de los pacientes que estan siendo tratados
frente al dolor lumbar, frente a aquellos que se encuentran en lista de espera, hallando
que aquellos que estan siendo tratados perciben con mayor frecuencia que la
responsabilidad de su enfermedad recae en otras personas, lo cual se traduce en una

menor capacidad de hacer frente a su condicion.

En nuestro estudio, todos los pacientes estan siendo tratados; sin embargo, parece
I6gico que cuanto mas pasivo es el tratamiento que estan recibiendo mayor sera la
dependencia que creen del mismo, menos responsables se sentiran de su mejora y
menos capaces seran de autocontrolar su condiciéon una vez finalizado éste. En este
sentido, no cabe duda que en el P.H.F. basado en técnicas de electroterapia el

paciente se muestra menos activo que en el G.D.S.
La Calidad de Vida referida por los pacientes tratados con G.D.S. por el contrario,

continua siendo significativamente superior a la inicial en todas las dimensiones de la

Calidad de Vida asi como en ambos componentes sumario.
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Sin embargo, ha de destacarse una tendencia al empeoramiento respecto a las
puntuaciones referidas a los tres meses en algunas de las dimensiones (“Rol Fisico”,
“‘Rol Emocional’, “Salud Mental”, “Funcion Social”), asi como en el “Componente
Sumario Mental”’. No obstante, esto no afecta a la valoracidon que hacen los pacientes

sobre la “Transicion de su estado de salud” respecto al ano anterior.

En este sentido, podria ser una buena opcion realizar sesiones de recuerdo
terapéutico en los CAPs, donde la persona vuelva a ejecutar gestos alineados y

coordinados que le permitan mantenerse cada vez mas tiempo en salud.

Por otro lado, y dado que la mayor parte de los roles que muestran esta tendencia al
empeoramiento, afectan al componente mental de la Calidad de Vida podria resultar
también conveniente combinar la terapia G.D.S. con sesiones de apoyo psicolégico

que se prolongasen una vez finalizado el tratamiento fisioterapéutico.

Desde esta perspectiva, el objetivo fundamental de la rehabilitacion deberia consistir
en restablecer, mejorar o potenciar el funcionamiento 6éptimo del individuo con
discapacidad, reflejado en su corporalidad, individualidad y participacion social en la
recuperacion de la voluntad y la autonomia, en el empleo de todos los elementos
positivos disponibles y el desarrollo de sus potencialidades para el logro de sus
propias metas; es decir, en proporcionar las directrices de modo que, la prestacion de
servicios de salud y asistencia social, influyan real y positivamente en la Calidad de
Vida del individuo (279).

Si comparamos las puntuaciones obtenidas por los pacientes de ambos grupos de
tratamiento en los distintos puntos de seguimiento, nos encontramos que, como era
previsible, a partir del tercer mes de la finalizacion del tratamiento, las puntuaciones
obtenidas por los pacientes del grupo experimental en todas las dimensiones de la
Calidad de Vida, asi como en los dos componentes sumario de la misma, son

significativamente mayores que las obtenidas por los pacientes del grupo P.H.F.

Este hecho, ya se producia nada mas finalizar el tratamiento en el caso de la

dimension “Dolor”, también cuando lo evaluamos a través de la EVA.

Este resultado refleja que pese a que el P.H.F. se dirige fundamentalmente a la mejora

sintomatica del dolor, ni siquiera resulta mejor que el G.D.S. en la mejora del mismo
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nada mas finalizar la aplicacion del tratamiento. Por otro lado, el hecho de que “Dolor”
sea después del “Rol Fisico” la dimensién de la Calidad de Vida peor valorada por

nuestros pacientes aporta un mayor interés a este resultado.

Ademds ha de considerarse, que pese a no presentar diferencias estadisticamente
significativas con el grupo control, los pacientes tratados con G.D.S. partian de niveles
de dolor superiores a los de los pacientes del grupo experimental (tanto si lo medimos
como escala de la Calidad de Vida, como si lo medimos a través de la EVA o mediante
la “escala de las cruces”), lo cual corrobora los resultados de la eficacia de la técnica
G.D.S. frente al P.H.F. en la mejora de este sintoma ya desde la finalizacion del

tratamiento.

En cuanto a la evolucién de la variable Calidad de Vida, finalmente comentar, que
hubiese sido interesante valorar si los cambios experimentados por nuestros pacientes
en sus distintas dimensiones resultan relevantes desde el punto de vista clinico. No
obstante, tal y como ya se ha comentado anteriormente, no existen estudios espafioles
que hayan estimado la minima diferencia importante (227) en el Cuestionario SF-36.
En este sentido, se necesitan estudios especificos para la estimacion de la puntuacion
que indica un cambio clinico significativo en este cuestionario (155).

Si consideramos las variables de respuesta IDO o EVA, observamos una evolucion
similar a la de la Calidad de Vida. Asi, nada mas finalizar el tratamiento los pacientes
de ambos grupos refieren niveles significativamente inferiores a los iniciales en ambas
variables. A los tres meses de seguimiento esta mejora significativa respecto al inicio
se mantiene, si bien en aquellos pacientes que habian recibido el P.H.F. se observa un
ligero empeoramiento respecto a la finalizacion del tratamiento, mientras que en
aguellos tratados con G.D.S. se observa una ligera mejora. Este hecho se hace mas
evidente al final del seguimiento, cuando los pacientes del grupo control refieren
niveles en estas variables que no se diferencian estadisticamente de las iniciales,

mientras que los del grupo experimental refieren niveles significativamente mejores.

No obstante en este punto, los pacientes tratados con G.D.S. también muestran un
ligero aumento de su Dolor y su Discapacidad respecto a los tres meses. Como ya se
ha comentado en lineas anteriores ya desde el final del tratamiento, las puntuaciones
obtenidas por los pacientes del grupo experimental en la EVA son significativamente

mejores que las obtenidas por los pacientes del grupo control. En el caso de la
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Discapacidad sin embargo, estas diferencias entre ambos grupos no comienzan a

manifiestarse hasta los tres meses de seguimiento.

Por otro lado, considerando como un cambio clinicamente relevante diez puntos en el
IDO y dos centimetros en la EVA aquellos pacientes tratados con la técnica control
nunca llegan a experimentar un cambio relevante en su experiencia de dolor, ni
siquiera nada mas recibir el tratamiento. En cuanto a su Discapacidad tampoco puede
considerarse que mejore de forma clinicamente relevante pues la diferencia con su
puntuacién de partida nada mas finalizar el tratamiento es tan sélo de 10,3 puntos
disminuyendo a lo largo del seguimiento. Los pacientes tratados con G.D.S. sin
embargo, experimentan una mejora clinica en su discapacidad y en su dolor nada mas

recibir la terapia que se incrementa a lo largo del seguimiento.

Nuestros resultados, estan en consonancia con los obtenidos por Bonetti et al (257) al
estudiar la eficacia del programa de reeducacion postural global (R.P.G.). Este grupo
expone que los pacientes tratados con R.P.G. experimentan a los tres y seis meses de
la finalizacion del tratamiento una disminucién de su Dolor y de su Discapacidad
respecto al inicio que resulta ser significativamente mayor que la experimentada por

aguellos tratados con el tratamiento control.

El R.P.G. es un programa desarrollado en Francia por Philippe-Emmanuel Souchard
que podria asemejarse al G.D.S. Al igual que el método propuesto por Godelive Denys
Struff, se basa en una vision integradora del sistema muscular considerando que éste
esta formado por una serie de cadenas musculares que pueden sufrir acortamiento
como consecuencia de distintos factores, tanto constitucionales como de

comportamiento y psicoldgicos.

El objetivo de este programa es estirar los musculos acortados empleando la
propiedad deslizante del tejido viscoelastico asi como aumentar la contraccion de los
musculos antagonistas evitando por tanto la asimetria postural. Para ello, emplea una
serie de movimientos y posturas que pueden combinarse de distintas formas durante
las sesiones y son seleccionadas teniendo en cuenta una serie de pardmetros:
cantidad de dolor, capacidad de carga, edad del paciente, y cadenas musculares que
han de estirarse. Al igual que en el método G.D.S. se requiere una participacion activa

del paciente.
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Los pacientes del estudio llevado a cabo por este grupo tenian unas caracteristicas
sociodemogréaficas muy similares a las de nuestra poblacién en cuanto a sexo, edad y
nivel educativo; del mismo modo, presentaban unos niveles de dolor y discapacidad
similares. Si bien, ha de considerarse que a diferencia de nuestro estudio el
tratamiento control empleado por Bonetti et al, fue un programa de ejercicios de
estabilizacién. No obstante, segun los resultados expuestos por algunos autores (280),
los ejercicios de estabilizacion parecen ser mas eficaces en el tratamiento del dolor
lumbar que la electroterapia (técnica control elegida en nuestro ensayo) por lo que
esto no cuestiona la eficacia del R.P.G. En este sentido, seria interesante realizar un
estudio que evalule la eficacia del G.D.S. frente a otros tratamientos mas eficaces que

el P.H.F. como puede ser un programa de ejercicios de estabilizacion.

Los resultados obtenidos en nuestro estudio en cuanto a la evolucion de la Calidad de
Vida, la Discapacidad y el Dolor a lo largo del seguimiento vendrian a cuestionar por
tanto la eficacia del tratamiento de la lumbalgia inespecifica que viene realizandose en

Atenciéon Primaria.

Asi, como ya se ha comentado en lineas anteriores, los resultados del grupo control
son compatibles con una mejora a corto plazo, que no se mantendra mas alla de tres
meses, por lo que los pacientes volveran a reingresar a las unidades de fisioterapia. El
problema que este reingreso plantea para el Sistema Nacional de Salud ha de
analizarse a nivel de costes, incluyendo entre los parametros valorados el
empeoramiento del componente mental de la Calidad de Vida de estos pacientes. El
estado mental de un paciente que mejora “transitoriamente” puede aumentar su vision
negativa sobre la enfermedad, su pesimismo, el miedo al dolor, y la falta de confianza
en una futura mejoria. Esta nueva situacion del paciente es lo que la guia COST B13
denomina “presencia de signos psicosociales de mal prondstico funcional’. Estos
incluyen: creencias erréneas (el dolor de espalda es una lesién grave que se debe a
una alteracién estructural irreversible), problemas emocionales (ansiedad y depresion),

y conductas de miedo o evitacion (193).

Estudios anteriores (281) recogidos en revisiones sistematicas de los ultimos afios
(192) apoyan la mejoria de los pacientes a través de los métodos que incorporan la
actividad fisica y que tratan de corregir la desalineacion biomecanica a través del
reaprendizaje motor de la persona que padece lumbalgia (282). EI método de las

cadenas musculares y articulares G.D.S. persigue que la persona se mueva en
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sesiones grupales dénde se recuperan los movimientos mas ergonémicos, adaptados
y coordinados que contribuyen al mantenimiento de la salud del raquis. Sin embargo,
las sesiones del grupo control basadas fundamentalmente en la electroterapia y en la
administracibn de una tabla de ejercicios estandar para el fortalecimiento de la
columna vertebral en la Ultima sesién, son pasivas (193). Son humerosos los estudios
que avalan la hipétesis de que las técnicas pasivas no logran mantener los cambios
que se producen en las estructuras osteoarticulares al no implicar un aprendizaje
activo (283) por parte del paciente, que lleve al sistema nervioso a ejecutar de manera
automatizada (284) gestos corporales alineados y coordinados que eviten la
reaparicion del dolor lumbar. La electroterapia es una técnica pasiva que el paciente
recibe sin realizar actividades motoras que generen un aprendizaje de habitos

corporales que posibiliten el cambio de los malos gestos corporales y repetitivos (193).

La linea de tratamiento G.D.S. es por otro lado compatible con la recomendacion al
paciente de que realice aquellas actividades fisicas preferenciales que le mantengan
en salud, asi como con propuestas basadas en escuelas de espalda activas (sesiones
grupales de G.D.S.) y consejos breves pero utiles. Como sefiala la guia COST B13,
las escuelas de espalda basadas en conocimientos exclusivamente biomecanicos no

son eficaces en la intervencidon con pacientes que presentan lumbalgia inespecifica

).

En este sentido, el estudio llevado a cabo por Morone et al (264) pone de manifiesto la
eficacia de un programa de escuela de espalda multidisciplinar de enfoque
biopsicosocial en la mejora de la Calidad de Vida, la Discapacidad y el Dolor, frente a
un tratamiento farmacoldgico basado en miorelajantes, analgésicos y antiinflamatorios
no esteroideos que al igual que la electroterapia constituyen una terapia pasiva. Este
tratamiento consté de una sesion tedrica y nueve sesiones practicas que, como la
técnica G.D.S. se centraron en la realizacién de ejercicios de reeducacion postural.
Ademas se repartieron folletos con explicaciones mas detalladas sobre las lecciones
tedricas, el protocolo de ejercicios propuesto, e imagenes del uso ergonémico de la
espalda. Por otro lado, este mismo grupo en un estudio mas reciente (263), demuestra
la eficacia de este método aun cuando los pacientes parten de un estado de salud
mental deficitario. Si bien en este caso al igual que en el nuestro, se hace necesaria la
realizacion de futuros estudios que demuestren su eficacia a largo plazo en la mejora
del “Componente Sumario Mental” de la Calidad de Vida, pues este comienza a

decrecer a partir de los tres meses.
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7.2.3 Determinacién de los factores que influyen en el estado de salud

referido por los pacientes a la finalizacién del estudio

Se ha llevado a cabo un andlisis de regresion lineal maltiple con el fin de determinar
qué factores ademas del tratamiento, pudiesen estar afectando al estado de salud
referido por los pacientes al final del seguimiento (que es el punto ddénde las
diferencias entre ambos grupos se hacen mas evidentes). En €l se ha tenido en
cuenta, no soélo el tipo de tratamiento recibido, sino también: algunas caracteristicas
intrinsecas de cada paciente (edad y sexo); su nivel de estudios; asi como, los valores
de partida en cada una de las variables de respuesta al tratamiento. Se ha optado por
emplear las puntuaciones referidas por los pacientes al final del seguimiento en lugar
de los cambios experimentados por los mismos respecto al inicio, dado que no existen
diferencias estadisticamente significativas en el estado de salud inicial de los

pacientes y su interpretacion resulta mas sencilla.

Antes de pasar a discutir nuestros resultados destacar la falta de estudios encontrados
en la literatura similares al nuestro. Asi, son muchas las publicaciones sobre el curso
natural de la lumbalgia pero solo existen estudios aislados que evallen los factores
pronostico de la limitacion funcional o de la pérdida de la Calidad de Vida que ella
conlleva y muchos menos, que evallen la interaccion de estos factores con el
tratamiento terapéutico que esta siendo empleado, existiendo ademas entre ellos una

gran variabilidad metodolégica (285, 286).

En este sentido, no tenemos conocimiento de ningun estudio que emplee el mismo
conjunto de variables incluidas en nuestro modelo, lo cual hace imposible comparar
nuestros resultados de forma global con los de otros autores. Si bien algunos trabajos
recientes podrian asemejarse al nuestro y con ellos hemos tratado de contrastar
nuestros resultados (274, 285, 287-290).

Como era de esperar, se vuelve a hacer evidente que el tipo de tratamiento recibido
influye significativamente en las puntuaciones obtenidas en la Calidad de Vida (tanto
en los Componentes Sumario Fisico y Mental, como en cada uno de sus ocho roles de
forma independiente), en el IDO y en la EVA. En todos los casos estas puntuaciones
son superiores si se ha recibido la técnica experimental respecto a si se ha recibido el
P.H.F.
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Estos resultados contrastan con los obtenidos por Karstens et al (285) que no
encuentran que el tipo de tratamiento recibido (activo o pasivo) tenga influencia en la
discapacidad referida por los pacientes a los seis meses de seguimiento. No obstante,
ha de considerarse que sus resultados provienen de un estudio observacional en el
que bajo las categorias “tratamiento activo” y “tratamiento pasivo” se estan resumiendo
una gran variedad de terapias, mientras que nuestros pacientes al estar incluidos en
un ensayo clinico el tipo de tratamiento que reciben esta protocolizado de modo que,
la terapia que se aplica a los pacientes es exacta en funcién del grupo de tratamiento
al que hayan sido asignados. Ademas, la aleatorizacion presupone que el azar reparte
por igual entre ambos grupos de estudio, tanto las variables conocidas como aquellas
desconocidas que no han sido consideradas en el andlisis. Todo ello hace que la
variable “tratamiento” adquiera una mayor fuerza en el modelo establecido asi como

garantiza la fiabilidad de los resultados obtenidos.

Las puntuaciones mas afectadas por el tipo de tratamiento recibido en nuestros
pacientes han sido los roles de la Calidad de Vida: limitaciones del “Rol Fisico”, “Dolor”
y limitaciones del “Rol Emocional’; asi como la EVA.

Las limitaciones del “Rol Fisico” y el “Dolor” eran precisamente las dimensiones de la
Calidad de Vida peor valoradas por los pacientes antes de recibir ningun tratamiento,

lo cual aporta un interés aun mayor al tratamiento experimental.

Por otro lado, el hecho de que la interferencia en el trabajo y en la realizacion de las
actividades cotidianas, tanto por problemas de salud fisica (limitaciones del “Rol
Fisico”) como por problemas emocionales (limitaciones del “Rol Emocional”), sea
menor en los pacientes tratados con G.D.S. es de gran interés puesto que estamos
hablando de una patologia crénica que genera una elevada tasa de absentismo
laboral. En este sentido, Waddel et al (291) hablan de una tasa de vuelta al trabajo del

50% tras un absentismo de seis meses y del 25% si el absentismo es de un afio.

En cuanto al dolor (medido tanto como dimension de la Calidad de Vida como a través
de la EVA) constituye un fenébmeno multidimensional que incluye aspectos fisiolégicos,
sensoriales, afectivos, cognitivos, conductuales y socioculturales. Es conocido que la
comprension y la interpretacion de los sintomas (creencias y conocimientos) modulan
la experiencia del dolor (292). En este sentido, el conocimiento acerca de la patologia

adquirido por los pacientes tratados con G.D.S. durante las sesiones grupales, parece
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que les ayuda a disminuir su experiencia dolorosa en comparacion con aquellos
pacientes tratados con el P.H.F., que se limitan a ser meros receptores del tratamiento
y contindan desconociendo la naturaleza y origen de su patologia.

Por otra parte, el “Componente Sumario Mental” referido por los pacientes antes de
ser tratados, afecta significativamente a las puntuaciones obtenidas al final del

seguimiento en todas las dimensiones de la Calidad de Vida asi como en el IDO.

Nuestros resultados van en la misma linea que los aportados en 2005 por Lamé et al
(274) que concluyen que la visién catastrofista del dolor es el factor mas relacionado
con las puntuaciones obtenidas en cada uno de los dominios de la Calidad de Vida,

mas que la Intensidad del Dolor y que las variables sociodemogréficas.

Siguiendo esta misma tendencia, Kovacs et al (293) refieren, que una vision
catastrofista del dolor explica un 28% de la varianza en la discapacidad mientras que
la intensidad del dolor, explica tan solo un 3%. Asi, parece ser, que este tipo de
concepciones acerca del mismo promueven la discapacidad de forma indirecta al
inculcar miedo al movimiento o a la recaida, lo cual se traduce en conductas de
evitacion (294). Karstens et al (285) también refieren que la presencia de
enfermedades mentales concomitantes predice la discapacidad referida por los
pacientes. No obstante, nuestros resultados difieren de los obtenidos por Harms et al
(290) en cuanto a esta variable, pues este grupo no detecta que factores mentales
como la depresion o la ansiedad tengan una influencia en la discapacidad referida por

los pacientes tras seis meses de evolucion.

Sin embargo, dado que ninguno de estos autores emplean las mismas variables de
respuesta que nuestro grupo, los resultados no son absolutamente comparables ya
que el “Componente Sumario Mental” es un concepto mas amplio que la vision
catastrofista del dolor, la depresion o la ansiedad. En este sentido, y como ya se ha
comentado en lineas anteriores seria necesaria la realizacion de futuros estudios que

empleen nuestras mismas variables con los que poder contrastar nuestros resultados.

En cualquier caso nuestro trabajo sugiere, que podria ser beneficiosa la aplicaciéon de
un método de cribado psicolégico, que permita identificar a aquellos pacientes que
puedan beneficiarse de terapia psicoldgica (que mejore su “Componente Sumario

Mental” inicial) de forma previa y concomitante a la aplicacion de la terapia
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fisioterapéutica. En este sentido Walsh et al refieren que, el Cuestionario SF-36 a
través de su “Componente Sumario Mental” puede constituir una herramienta util en la
deteccién de los mismos. Segun estos autores, puntuaciones en este componente
iguales o inferiores a 35 puntos son indicadoras de sintomatologia depresiva en

pacientes con dolor lumbar (295).

Este tipo de terapia junto con el recuerdo terapéutico podria ayudar a evitar esa
tendencia a empeorar que se intuye a partir de los tres meses de seguimiento en
algunos de los roles de la Calidad de Vida (“Rol Fisico”, “Rol Emocional”, “Salud
Mental” y “Funcién Social”), en el “Componente Sumario Mental’ asi como, en la

Discapacidad y en el Dolor de los pacientes tratados con G.D.S.

En esta linea, de acuerdo a la literatura publicada en este campo, los problemas
psicolégicos de los pacientes que padecen dolor lumbar crénico han de ser tratados de

forma prioritaria una vez que acuden a los servicios de Atencién Primaria (296).

Asi mismo, existen revisiones sistematicas (297, 298) que evidencian que la
rehabilitacion multidisciplinar y que contempla aspectos bio-psico-sociales reduce el
dolor y mejora la funcionalidad en pacientes con dolor lumbar crénico (nivel de
evidencia | o A). AlUn mas, hay autores que apuntan que la rehabilitacion de pacientes
con lumbalgia inespecifica sblo puede ser exitosa si se complementa con terapia

cognitivo-conductual (299).

Pese a que el G.D.S. no incorpora la terapia psicolégica entre las técnicas en las que
habitualmente se apoya, se asemeja mucho mas a un tratamiento multidisciplinar que
el P.H.F., pues como ya se ha comentado anteriormente, mantiene que “todas las
técnicas son buenas siempre que se adapten al terreno”. De este modo, segun este
método, es el terapeuta el que debera adaptar todas las técnicas y conocimientos
aprendidos al paciente en lugar de que sea el paciente el que se adapte a la técnica
(127, 129). En este sentido, el refuerzo de este innovador método fisioterapéutico con
terapia cognitivo-conductual podria mejorar los resultados obtenidos especialmente a
partir de los tres meses, que es cuando algunos de los aspectos de la Calidad de Vida,
la Discapacidad y el Dolor de los pacientes tratados con G.D.S. parece que empiezan

a empeorar.
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La puntuacion inicial obtenida en el “Componente Sumario Fisico” de la Calidad de
Vida al inicio del estudio, sin embargo, sélo influye de forma significativa en las
puntuaciones obtenidas al final del seguimiento en las siguientes escalas de la Calidad
de Vida: “Salud General’, “Funcion Fisica”, limitaciones del “Rol Fisico”, “Dolor” y
“Vitalidad”. Las cuatro primeras son precisamente las que mas peso tienen en el
calculo de dicho componente por lo que era previsible que sus valores iniciales

tuviesen influencia en el valor del componente sumario fisico al final del seguimiento.

Hay que destacar la relacién encontrada entre el “Componente Sumario Fisico” y la
“Vitalidad”. Pese a que esta dimensién se incluye en el calculo del “Componente
Sumario Mental”’, la evidencia empirica en Estados Unidos demuestra que tiene un
peso en ambos componentes de la salud, ya que conceptualmente mide la energia y
fatiga tanto fisica como mental, lo que podria explicar su relacion con el “Componente

Sumario Fisico” inicial (151).

El “Componente Sumario Fisico” de la Calidad de Vida también se relaciona
significativamente con la puntuacién obtenida en el IDO lo cual era esperable, pues
este indice se enfoca deliberadamente en las actividades fisicas y no en las
consecuencias psicolégicas del dolor crénico (231). Por otro lado, si asemejamos el
“Componente Sumario Fisico” de la Calidad de Vida a los conceptos: “Discapacidad
previa al tratamiento”, “Funcionalidad” o “Dolor y Discapacidad” descritos por otros

autores, nuestros resultados estarian en la misma linea que los suyos.

Es destacable que, mientras el “Componente Sumario Mental” como ya hemos
comentado tiene influencia en el IDO y en todas las dimensiones que definen la
Calidad de Vida a los seis meses (tanto fisicas como mentales), el “Componente
Sumario Fisico” inicial sélo influye en los aspectos fisicos de la misma. Es decir, la
evolucién de la Calidad de Vida de un paciente con lumbalgia inespecifica esta mas
determinada por su estado de salud mental de partida, que por su estado de salud
fisico inicial. En este sentido, hay estudios que indican que en ocasiones el dolor
lumbar crénico puede representar una somatizacion de una depresién de base que no
ha sido reconocida o tratada de forma eficaz (300). Esto apoya de nuevo la posible
utilidad de incorporar terapias cognitivo-conductuales al tratamiento del paciente con

dolor lumbar crénico.
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En esta linea, diversos estudios experimentales demuestran que las creencias influyen
en la percepcién del dolor, que estas creencias pueden modificarse y que la
modificacion de las mismas activa regiones anatomicas especificas (301). Y es que, la
dramatizacion del dolor origina una exteriorizacion exagerada del mismo, la cual
provoca a su vez, respuestas empaticas en los demas. Los procesos emocionales
asociados, no sélo afectan a la percepcion del dolor sino que también promueven el
desarrollo de procesos fisiologicos implicados en la modulacién del dolor. En
consecuencia, la atencién a las creencias de los pacientes, a sus expectativas, y a sus
preferencias resulta crucial para asegurar que el tratamiento se acopla a las

necesidades del paciente (301).

La terapia cognitivo-conductual emplea una gran variedad de métodos: la educacion e
informacion, la reorientacion de las creencias, la adquisicion de estrategias con las que
hacer frente a la patologia, la confortacion, la terapia para incrementar la motivacién
personal, el manejo del estrés y el trabajo de los conocimientos erréneos (302). Este
tipo de terapia que frecuentemente se emplea en combinacion con programas de
restauracion funcional (302), ha demostrado lograr a corto plazo, un mayor alivio del
dolor que los tratamientos habitualmente empleados (303). Ademas, hay autores que
sefialan, que su adicién a otros tratamientos podria reducir las bajas por dolor lumbar
(304). No obstante, es necesaria evidencia de calidad sobre sus efectos a largo plazo
(303) asi como sobre sus efectos a corto y largo plazo, en combinacion con otros
tratamientos (304) como por ejemplo, los basados en técnicas de fisioterapia, tal es el
caso del G.D.S.

La puntuacién referida inicialmente en el IDO, afecta significativamente a la puntuacion
obtenida al final del seguimiento en los dos Componentes Sumario de la Calidad de
Vida asi como en el rol “Funcién Social”’ y en la EVA. Estos hallazgos concuerdan con
varios estudios que sefalan la Discapacidad como la principal causa de la pérdida de
Calidad de Vida asociada a la lumbalgia (273, 293). Por otro lado es indudable que la
discapacidad, es uno los fenémenos relacionados con la salud que mas se entrelaza
con la pérdida de vida social (291, 305).

La puntuacién inicial obtenida en la EVA sélo afecta de forma significativa a la
puntuacion obtenida al finalizar el estudio en las dimensiones de la Calidad de Vida
“Vitalidad” y “Salud Mental”, lo que corrobora los resultados de Kovacs et al (229) que

demuestran la ausencia de relacion entre el Dolor, la Calidad de Vida y la
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Discapacidad. En este sentido es conocido que hay personas con dolor grave tan sélo
ligeramente limitadas, mientras otras con un dolor medio que estan muy limitadas
(306). Lamé et al (274) sin embargo si encuentran una asociacion significativa
negativa entre la intensidad de dolor y cada uno de los dominios de la Calidad de Vida,

no obstante dicha asociacion no es muy alta.

En cuanto a la relacién entre el Dolor (EVA) y la “Vitalidad” hallada en nuestra
poblacion, Severeijns et al (307) refieren que en general las mujeres que experimentan
mas dolor se perciben menos vitales, incrementandose esta percepcion si ademas
dramatizan acerca del mismo. No obstante, en nuestro estudio la relacion Dolor-

“Vitalidad” tuvo lugar con independencia del sexo.

Por otro lado, la relacion entre el dolor lumbar y los problemas de salud mental ya ha
sido referida por otros autores (91, 92). Y es que, la experiencia de dolor puede
asociarse con reacciones emocionales como la ansiedad, el estrés o la depresion que
a su vez pueden exacerbar los comportamientos enfermizos que influyen finalmente

en la energia que tienen los pacientes para la realizacion de sus actividades.

Coincidiendo con otros autores, nuestros resultados sugieren una ligera pérdida de
capacidad funcional asociada a la edad (274, 293). Asi, en nuestra poblacion, por cada
diez aflos mas que tiene un paciente se observa un aumento en el IDO al final del
seguimiento de 3,2 puntos. No obstante, este resultado no parece tener relevancia
clinica, pues los estudios de sensibilidad a los cambios de la escala de incapacidad
por dolor lumbar de Owestry encontrados en la bibliografia estiman de cuatro a
dieciséis puntos la minima diferencia clinicamente relevante en esta escala,
habiéndose llegado a un consenso de diez puntos (182). En este sentido, Harms et al
(290), tampoco hallan que la edad sea un factor determinante de la funcionalidad de

los pacientes a los seis meses de seguimiento.

Resulta destacable el hecho de que el sexo no se relacione de forma significativa con
las puntuaciones obtenidas en ninguno de los roles de la Calidad de Vida ni con sus
componentes sumario, asi como tampoco con el IDO o la EVA. Estos resultados
coinciden, no obstante, con los obtenidos en estudios previos por otros autores (274,
290).
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No hemos constatado que un mayor nivel educativo se asocie con una mejor evolucién
de la patologia, al contrario que otros autores (287, 308, 309). Harms et al (290),
obtienen resultados similares a los nuestros. Mientras que Lamé et al (274) sélo
encuentran una asociacion relevante del nivel educativo con la dimensién de la

Calidad de Vida “Funcion Fisica”.

Harms et al (290) refieren el grupo étnico como factor prondstico de la funcionalidad y
de la funcion fisica referida por los pacientes a los seis meses. En nuestro caso, no se
incluy6 esta variable en el modelo de regresion pues nuestra poblacién era

mayoritariamente del mismo grupo étnico.

Por ultimo, el amplio nimero de factores pronéstico referidos por otros estudios en
comparacion con los obtenidos en este trabajo, podria deberse a que no hubiesen
ajustado el efecto de las variables principales por el de todas las variables pronéstico
gue puediesen estar relacionadas. En nuestro estudio, este problema queda
solucionado al utilizar un modelo de regresion lineal multiple que determina que
variables son factores pronostico independiente del estado de salud percibido por los
pacientes a los seis meses de seguimiento (310).

7.3 Fortalezas del estudio

El interés en evaluar la eficacia de los tratamientos de Atencién Primaria para el dolor
de espalda ha aumentado a lo largo de las dos Ultimas décadas tal y como refleja el
aumento en el nimero de publicaciones de ensayos clinicos aleatorizados y de
revisiones sistematicas (311-313). No obstante, la mayor parte de los ensayos y
revisiones no son capaces de reflejar una superioridad clara o un beneficio de ningdn
tratamiento en particular, obteniéndose resultados aparentemente similares con
distintos tratamientos (248, 281, 314-318). Los cambios en las puntuaciones de las
variables de respuesta entre grupos, que representan al fin y al cabo la mejora de los
sintomas, sugieren un patron de mejora que tiene lugar nada mas comenzar el

tratamiento y que no esté relacionado con el tratamiento en cuestion (38, 319).

En el presente estudio sin embargo, se han mantenido niveles considerables de
mejora de la Calidad de Vida, la Discapacidad y el Dolor a lo largo de seis meses de
seguimiento, a diferencia de los resultados obtenidos en otros estudios en los cuéles,

se emplearon otros métodos manuales de fisioterapia (246, 281, 320), pero no se llevo
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a cabo un ensayo clinico aleatorizado que permitiese dar a los resultados obtenidos un
nivel de evidencia cientifica suficiente. No obstante, la eficacia de muchas de las
técnicas empleadas en el G.D.S. que son comunes a otros métodos manuales de
fisioterapia, ha sido ya confirmada con un nivel moderado de evidencia cientifica tal y

como se indica en la guia COST B13 (1).

Otros estudios (245, 254, 321, 322) han hallado mejoras en el grupo experimental
tratado con sesiones de ejercicios individualizadas, sesiones de ejercicios en grupo,
manipulacion y ejercicios de estabilizacion, aunque sus resultados no muestran las

diferencias significativas aqui observadas.

Este estudio, muestra los resultados en la Calidad de Vida, la Discapacidad y el Dolor
del primer ensayo clinico aleatorizado con el método de las cadenas musculares y
articulares G.D.S. Este método, asi como otras técnicas que persigan los mismos
objetivos terapéuticos, que impliquen sesiones en grupo de diez o doce pacientes y
que estén dirigidas a recuperar los mejores movimientos y posturas corporales,
pueden ser muy Utiles para la Salud Publica. Pues, ademas de disminuir las listas de
espera, promueven que el paciente se implique en su propia recuperacion originando
cambios en sus movimientos corporales que resultan sustanciales a lo largo del
tiempo, reduciendo asi los costes causados por esta patologia (193). Por otro lado, el
hecho de que la interferencia en el trabajo y en la realizaciébn de las actividades
cotidianas tanto por problemas de salud fisica (limitaciones del “Rol Fisico”) como por
problemas emocionales (limitaciones del “Rol Emocional”) sea menor en los pacientes
tratados con G.D.S. que en aquellos tratados con el P.H.F., resulta de gran interés,
pues estamos hablando de una patologia crénica que causa una elevada tasa de

absentismo laboral.

Finalmente, aunque hay muchos estudios que han estudiado la eficacia del TENS en
el tratamiento del dolor lumbar crénico, no existe evidencia cientifica que avale su
empleo debido a la falta de precisidn existente en las siguientes areas: tipo de
aplicacion, lugar de aplicacion, duracion del tratamiento, frecuencia e intensidad
optima. En este sentido, la guia COST B13 (1) recomienda la realizacién de nuevos
esfuerzos en la evaluacion de la efectividad de esta técnica ya que seis ensayos de
alta calidad metodoldgica revelaron una tendencia favorable al empleo del TENS en el
tratamiento del dolor lumbar subagudo y crénico (323). En nuestro ensayo, la técnica

TENS ha sido adecuadamente estandarizada observandose una mejora en los

188



Discusion

pacientes tratados con TENS y microonda a corto plazo (tres meses) tanto en el IDO
como en la EVA. No podemos hacer sin embargo esta afirmacion en el caso de la
Calidad de Vida pues no seria cierta ni para los Componentes Sumario Fisico y
Mental, ni para los roles “Salud General”, limitaciones del “Rol Emocional”, “Vitalidad” y
“Salud Mental”. Este hallazgo deberia incluirse en la proxima actualizacion de la guia
COST B13.

7.4 Limitaciones del estudio

La naturaleza de este tipo de intervencion terapéutica hace imposible llevar a cabo un
estudio doble ciego que es un pre-requisito a la hora de garantizar un nivel maximo de

evidencia cientifica.

Para la evaluacion de la Calidad de Vida, se ha empleado la version original del
Cuestionario SF-36 en lugar de la segunda version del mismo, no incluyéndose por
tanto algunas de las mejoras que este Ultimo presenta. En este sentido, en nuestro
caso las escalas de la Calidad de Vida “Rol Fisico” y “Rol Emocional” se han
construido a partir de items con respuestas dicotomicas en lugar de a partir de items
con cinco opciones de respuesta que son las que incorpora la nueva versién del
cuestionario. Esto explica el elevado efecto techo y suelo que estas escalas presentan.
Por otro lado, las puntuaciones de la version dos emplean algoritmos de puntuacion
basados en las normas poblacionales para las ocho escalas del SF-36 y no sélo para
el calculo de las puntuaciones sumario como ha sido nuestro caso, esto facilita la
comparabililidad de las mismas con la poblacion general. En este sentido, aunque ya
se ha desarrollado la version 2 del Cuestionario SF-36 en espafiol, comentar que en el
momento en que nos embarcamos en este estudio, no habia datos sobre su validacion

y sobre todo no hay estudios comparativos con la version 1 (155).

Finalmente comentar, que no se ha tenido en cuenta la posible influencia de algunos
factores como el indice de masa corporal, el tipo de trabajo, el ambiente de trabajo, la
duracion y periodicidad del dolor, o los distintos subgrupos que pueden diferenciarse
dentro de los pacientes con dolor lumbar crénico a la hora de evaluar qué factores al
margen del tratamiento podrian determinar el estado de salud de los pacientes a los

seis meses de seguimiento.
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7.5 Propuestas para la investigacion en el futuro

En este estudio se pone de manifiesto que el método G.D.S. es més efectivo para
mejorar la Calidad de Vida, la Discapacidad y el Dolor en pacientes con lumbagia
inespecifica, en comparacion con el tratamiento de fisioterapia que se aplica
habitualmente en la Atencion Primaria del Servicio Madrilefio de Salud, que incluye
procedimientos de efectividad desconocida o similar al placebo (TENS, microonda y
ejercicios). Por ello seria importante evaluar la efectividad de esta técnica respecto a
métodos que ya han demostrado su eficacia y efectividad por medio de ensayos
clinicos controlados realizados en el Sistema Nacional de Salud, como es el caso, de
los programas educativos breves (248, 324-329). En la misma linea, seria interesante
evaluar la eficacia de incorporar las sesiones del método G.D.S. a este tipo de
programas. Asi mismo, seria de interés evaluar la eficacia del método G.D.S. en
comparacion con otras técnicas que presenten un enfoque similar al de este innovador

método como es el caso del R.P.G.

Seria conveniente realizar estudios con un mayor periodo de seguimiento que
permitan confirmar la eficacia de esta técnica a largo plazo. Ya que a partir del tercer
mes de seguimiento, el “Componente Sumario Mental” de la Calidad de Vida, sus
dimensiones: “Funcion Social”’, “Dolor”, “Salud Mental”, limitaciones del “Rol Fisico” y
limitaciones del “Rol Emocional’, asi como la “Discapacidad” y el “Dolor” de los
pacientes tratados con la técnica G.D.S. comienzan a mostrar cierta tendencia a
empeoramiento. En este sentido, la experiencia clinica y algunos de los pacientes
tratados con G.D.S. contactados aleatoriamente al afio de tratamiento, sugieren la

necesidad de llevar a cabo un recuerdo terapéutico.

Ademas seria interesante evaluar la eficacia a largo plazo de incorporar terapia
psicol6gica de forma previa y concomitante a la aplicacién de la técnica G.D.S. dada la
elevada influencia del “Componente Sumario Mental” inicial de la Calidad de Vida en el

estado de salud referido por los pacientes a los seis meses de seguimiento.

También, seria de utilidad determinar el nUmero minimo de sesiones necesarias para
lograr la mejoria encontrada en este estudio con quince sesiones de fisioterapia.

No son muchos los estudios de coste-efectividad que se han realizado sobre métodos
y técnicas de tratamiento efectivas en lumbalgia inespecifica. Algunos de ellos se han

realizado en el marco del Sistema Sanitario de Salud Espafiol. Uno de los que han
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resultado ser coste/efectivo ha sido la intervencion neurorreflejoterapeutica cuyas
condiciones de aplicacion estan definidas y evaluadas. El estudio de coste efectividad
del método G.D.S. resultaria de interés para valorar el coste/beneficio que supone
para el sistema de salud publico realizar sesiones grupales donde se tratan a
diez/doce pacientes a la vez en cada sesion de una hora y valorar la relacion con la
disminuciéon del gasto farmacoldgico, las derivaciones desde Atencidon Primaria
especializada y los reingresos a las consultas de medicina de familia y fisioterapia

(disminucién en la lista de espera).
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8. CONCLUSIONES

1. Los grupos de tratamiento constituidos son homogéneos respecto a sus
caracteristicas sociodemogréficas, clinicas y Estado de Salud Percibido en el

momento inicial.

2. La técnica G.D.S. es mas eficaz a medio y largo plazo que el P.H.F en la mejora
de la percepcién de Calidad de Vida y del grado de Discapacidad, asi como en la

disminucion del Dolor.

3.  Alos seis meses de seguimiento, el Estado de Salud Percibido por los pacientes
tratados con el P.H.F. no difiere del inicial o es incluso peor al de partida (como

es el caso de la dimension de la Calidad de Vida “Salud General”).

4.  El “Componente Sumario Mental’, la “Funcion Social”, la “Salud Mental”, y las
limitaciones de los “Roles Fisico y Emocional” de la Calidad de Vida, asi como el
grado de “Discapacidad” y el “Dolor” comienzan a mostrar cierta tendencia al
empeoramiento, a partir del tercer mes de seguimiento; destacando que la mayor
parte de estas dimensiones se enmarcan en la vertiente mental de la Calidad de
Vida.

5. El tipo de tratamiento aplicado junto con el “Componente Sumario Mental” inicial
son los factores pronéstico mas determinantes de la Calidad de Vida al final del

seguimiento.

6. El “Componente Sumario Mental” de la Calidad de Vida en un inicio afecta casi
tanto como el “Componente Sumario Fisico” de partida a la “Discapacidad” que

refieren los pacientes al final del seguimiento.

7. La aplicacion de terapia psicolégica de forma previa al tratamiento
fisioterapéutico podria ser beneficiosa en la mejora de la Calidad de Vida y de la
Discapacidad de los pacientes a los seis meses de seguimiento, que es cuando

su Estado de Salud Percibido parece empeorar.
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Resumen

PERCEPCION DEL ESTADO DE SALUD EN PACIENTES CON LUMBALGIA
MECANICA SIMPLE

10.1 Introduccién

La lumbalgia inespecifica se define como un sindrome caracterizado por dolor en la
region lumbosacra, entre el limite inferior de las costillas y el limite inferior de las
nalgas (1). Afecta al 70% de la poblacion en paises desarrollados (2) teniendo, por
tanto, un gran impacto para la salud publica. En los paises europeos genera un coste
de entre el 1,7% vy el 2,1% del Producto Interior Bruto (3, 4) dado que es uno de los

problemas de salud que mas absentismo laboral genera (5).

En el 85% de los casos el dolor es inespecifico, o que determina que se hayan
desarrollado una gran variedad de teorias fisio