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RESUMEN

Introduccion: la cefalea tensional (CTT) tiene una alta prevalencia y afecta
sobre todo a mujeres. La mayoria de pacientes refiere una disminucion en su
calidad de vida. El objetivo de este estudio fue analizar los efectos de un

tratamiento de osteopatia craneal en mujeres con CTT.

Metodologia: se realiz6 un estudio longitudinal, controlado, cuasi-
experimental con 22 mujeres diagnosticadas de CTT. Se dividieron en un
grupo experimental (GE), que recibié una técnica de osteopatia craneal, y un
grupo control (GC), que recibié placebo mediante electroterapia a intensidad
OmA. Ambos recibieron dos sesiones separadas por dos semanas. Se midi6
la afectacidon de la calidad de vida de las pacientes mediante la escala de

cefaleas HIT-6 y la escala de dolor EVA.

Resultados: El GE redujo tanto el HIT-6 como la EVA a las 2 semanas de
tratamiento y las 2 semanas posteriores al tratamiento, mientras que el GC

no mostré ningun cambio estadisticamente significativo.

Conclusiones: con los resultados obtenidos se puede afirmar que la técnica
aplicada mejora la calidad de vida de mujeres con CTT. Sin embargo, el
tamafno muestral impide que el estudio sea representativo. Seria necesario

un ensayo clinico para confirmar los resultados del presente estudio.

Palabras clave: cefalea tensional, cefalea, tratamiento osteopatico craneal,

tratamiento osteopatico, osteopatia craneal.



ABSTRACT

Background: Tension-type headache (TTH) is the most prevalent headache
type and is causing a high degree of disability, specially in women. The aim
of the present study is to examine the effects of a cranial osteopathic

technique on women suffering from TTH.

Methods: 22 women diagnosed with TTH participated in this longitudinal,
controlled, quasi-experimental study. Patients were divided into two groups:
The experimental group (GE) was treated with a cranial osteopathic
technique. The control group (GC) received sham therapy (electrotherapy
with OmA intensity). Both had two sessions separated by two weeks. The
impact of the headache over their quality of life was assessed by the

headache scale HIT-6 and the pain scale EVA.

Results: GE showed a reduction of both the HIT-6 and the EVA two weeks
after the beginning of the treatment, and two weeks posterior to the
treatment. On the other hand, the GC did not show any statistically significant

improvement.

Conclusions: the results support the effectiveness of this osteopathic
technique on the improvement of the quality of life in women with TTH.
However, the sample size prevents this study to be representative. A clinical

trial should be needed to confirm the results of the present study.

Key Words: tension-type headache, headache, cranial osteopathic

treatment, osteopathic treatment, cranial osteopathy



LISTA DE FIGURAS

Figura 1 Grafico Reduccion Hit-6 y EVA tras el Tratamiento 28



LISTA DE TABLAS

Tabla1 HIT-6 Analisis Pre vs Post Tratamiento

Tabla 2 EVA Analisis Pre vs Post Tratamiento

26

27

10



LISTA DE ABREVIATURAS

AMM - Asociacion Médica Mundial

BMT - Balance Membranoso Equilibrado

CTT - Cefalea Tensional

CV4 - Técnica de Compresioén del cuarto Ventriculo

DSVD - Técnica de Senos Venosos Durales

EVA - Escala Visual Analdgica

GC - Grupo Control

GE - Grupo Experimental

HIT-6 - Headache Impact Test-6 (Test de impacto de Cefaleas)
HVT - Hight Velocity Technique (técnica de alta velocidad)

IC - Intervalo de confianza

IHS - Clasificacién Internacional de Cefaleas

JAOA - The Journal of the American Osteopathic Association

OCEF - Osteopathic in the cranial field (Osteopatia Craneal)

11



iINDICE

Certificaciones
Agradecimientos
Resumen. Palabras clave
Abstract. Keywords.
Lista de Figuras
Lista de Tablas

Lista de Abreviaturas
Introduccion
Métodos

Resultados
Discusion
Bibliografia

Anexos

0 N O DN

11
13
17
25
29
33
39

12



INTRODUCCION

La cefalea tensional (CTT) era la cefalea primaria mas frecuente. Su
prevalencia oscila entre el 30% y el 78%. Esto implicaba un gran impacto
laboral, social y econdmico (1). Afectaba mayoritariamente al sexo femenino.
Los primeros signos y sintomas aparecian en la adolescencia, con mayor
incidencia a los 30 afnos. La mayoria de pacientes referian una disminucién
en su calidad de vida (2), provocando una incapacidad funcional a nivel
mundial, mas elevada que la atribuible a la migrafa (3). Por ello, se
precisaba encontrar un abordaje terapéutico adecuado. La osteopatia
craneal (OCF), basada en maniobras suaves, podia aplicarse a toda la
poblacién sin efectos secundarios negativos. Las referencias cientificas de
calidad fueron escasas; un mayor aporte de éstas era esencial para

demostrar la efectividad del tratamiento osteopatico en esta patologia.

Se realizd una busqueda de articulos en las bases de datos PubMed,
PEDro, Ostepathic Research Web y JAOA. Se incluyeron estudios que
analizaban a pacientes con CTT tratados mediante OCF, utilizando las
palabras clave: "cefalea tensional", "cefalea", "tratamiento osteopatico
craneal", "tratamiento osteopatico", "osteopatia craneal".

No se encontraron estudios de OCF realizados exclusivamente en mujeres
con CTT y que utilizasen como herramienta de medida el Test de impacto de
cefaleas (HIT-6) (Anexo 1). Sin embargo, se encontraron 3 estudios que
evaluaban la efectividad de la OCF en pacientes con CTT y todos

presentaron resultados positivos (4,5 ,6).
No existia un consenso en cuanto a la etiopatogenia de la CTT. La tensién

muscular craneo-cervical, alteraciones miofasciales (7), factores hormonales

(8,9), estrés (10), y mecanismos centrales (11), eran algunas de las posibles
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causas. Debido a su caracter multifactorial fue dificil discernir su origen, lo
cual dificultaba su abordaje terapéutico. Para su diagnédstico se requerian los
criterios presentados en la Clasificacién Internacional de Cefaleas (IHS),
version lll-beta (10,12,13,14,15,16) (Anexo 2). Los tratamientos osteopaticos
que habian demostrado una eficacia relevante fueron las maniobras de alta
velocidad (HVT) (17,18), movilizaciones articulares (19,20) y el tratamiento
de puntos gatillo (21), asi como la técnica de compresion del cuarto
ventriculo (CV4) (4) en OCF. A través de éstas, disminuia la tensién de los
tejidos, aportando el equilibrio entre las estructuras, mejorando la irrigacion y

evitando posibles compresiones nerviosas.

Se encontraron 3 estudios que relacionaban técnicas de OCF con la CTT
(4,5,6) (n=77); otro con la migrana (22) y un ultimo en sujetos sanos (23).
Cuatro son aleatorizados y controlados (4,5,22,23) y otro era un estudio de
caso unico (6). Asi, en sujetos con CTT, tanto la técnica CV4(4), la técnica de
los senos venosos durales (DSVD)(5) y el tratamiento de la tienda del
cerebelo mejoraban la frecuencia de la cefalea(5,6), la calidad de vida (HIT-
6)(5,6) y el dolor a través Escala Visual Analdgica (EVA)(4). En cambio, los
grupos control no obtuvieron una mejora significativa. Los tratamientos en
estos estudios mostraban beneficios incluso en una sola sesion (4,23)
teniendo la mayoria varias sesiones. La OCF, mediante el balance
membranoso equilibrado (BMT) y la terapia craneo-sacra también se
mostraba beneficiosa para la migrafia crénica mejorando el HIT-6 (22) y
aunque no se ha probado en CTT, podria ser util para nuestro estudio
(Anexo 3).

En el estudio que se presenta se utilizé para medir los resultados el
cuestionario HIT-6, cuya validacién ha sido confirmada para la migrana
episodica y cronica. Fue un instrumento de medicion que podia ser utilizado
en otros tipos de cefaleas, capaz de mostrar como afectaba la cefalea a la
vida diaria de la persona. Era un cuestionario simple y facil, mediante el cual

se obtenia informacién acerca de: afectaciéon de los aspectos sociales, la
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capacidad para realizar actividades, la actividad cognitiva, la vitalidad, la

angustia psicoldgica y la intensidad de la cefalea en los pacientes (24).

La técnica empleada en este estudio fue el BMT, siguiendo los principios de
Sutherland. A través de la regulacién de las tensiones tisulares se mejoraban
los procesos de intercambio nervioso, fluidico y energético, permitiendo un
optimo funcionamiento corporal y la homeostasis entre los sistemas. En
dicha técnica, el terapeuta actuaba como fulcro, permitiendo la expresiéon de

las fuerzas de autocuracion y la mejora holistica del paciente (25).

No se encontraron estudios que valorasen la aplicacion de esta técnica en
CTT, si bien se encontraron en pacientes con migrafa (22). Por este motivo
se decidio realizar este estudio. Segun los principios de la osteopatia que
postulaban que el cuerpo es una unidad con capacidad de autocuracion, se
pensaba que mediante esta técnica se podia llegar al equilibrio corporal, ya
que las membranas tenian influencia sobre todo el organismo gracias a su

disposicion e inserciones(26).

Referente a la CTT, la relajacion de las tensiones membranosas podia
disminuir la tensién muscular. A nivel fluidico, mejorar la circulacién arterial,
venosa, linfatica, asi como un buen drenaje de los senos venosos,
reduciendo la presion intracraneal. Asi, se favorecia el aporte adecuado de
nutrientes y oxigeno a los nervios que inervan las estructuras pericraneales
que pudiesen estar afectadas en las cefaleas (27). Por esta razén, la CTT
podria mejorar con un tratamiento basado en la técnica de BMT.

La hipotesis nula (HO) fue que no se producirian cambios relevantes tras el
tratamiento de BMT en mujeres que padecian CTT, objetivables en el
cuestionario HIT-6. La hipotesis alternativa (H1) fue que tras la realizacion
del tratamiento de BMT, se producirian cambios relevantes, objetivables en
el cuestionario HIT-6, en mujeres que padecian CTT. El objetivo de este

estudio fue analizar los efectos producidos por el tratamiento osteopatico a
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través de la técnica de BMT en mujeres con CTT, objetivables segun el HIT-
6.
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METODOS

Poblacion origen de los sujetos del estudio

Se realiz6 un estudio longitudinal, controlado, cuasi-experimental con
mujeres diagnosticadas de CTT segun los criterios de la IHS (1). Los sujetos
fueron reclutados en los centros de atencion primaria de Matadepera,
Terrassa Sur y Terrassa Centro. Los equipos médicos de los centros dentro

de este estudio fueron informados de todo el proyecto (Anexo 4-5).

Tamano muestral

Se determiné el tamafo muestral utilizando el software GRANMO (version
7.12 abril 2012). Se introdujeron los siguientes datos:

- un riesgo o de 0.05 y un riesgo 3 de 0.2, en un contraste bilateral.

- una tasa de pérdida de seguimiento de 0%

- una diferencia minima, igual o superior a 8 unidades para detectar cambios
en la variable principal del estudio (28)

- una desviacion estandar de la variable principal, que segun la bibliografia
es de 6.975 (22).

- un coeficiente de correlacion entre la medida final e inicial de 0.77 (24).

Asi, el programa estimd que se necesitaban un minimo de 6 sujetos en el
grupo experimental (GE) y otros 6 en el grupo control (GC). No obstante,
para que la muestra fuera mas representativa y asi disminuir el riesgo de
que la poblacién final del estudio sea inferior a la calculada por el programa,

se intentd reclutar un numero mayor de 6 sujetos en el GE.
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Criterios de inclusion y exclusion

Tanto el GE como el GC cumplieron los mismos criterios de inclusion y
exclusion.

A) Criterios de inclusion:

- Mujeres, ya que la prevalencia de la CTT es mayor en el sexo femenino
(2,3)

- Entre 16 y 55 anos. No se realizé en menores de 16 afos porque esta
cefalea es mas comun en adultos y adolescentes mayores (3). Tampoco en
personas de mas de 55 afos porque la cefalea puede ser provocada por otra
patologia organica o degenerativa (29).

- Firmar el consentimiento informado (Anexo 6)

B) Criterios de exclusion:

Pacientes que presentasen:

- Otros tipos de cefaleas.

- Hipertension arterial (HTA) no controlada.

- Problemas psiquiatricos o cognitivos.

- Banderas Rojas (signos neurolégicos, vomitos asociados a la cefalea,
fiebre, rigidez de cuello, trauma reciente en la cabeza) (30)

- Aquellas que en el caso de estar recibiendo medicacién, la cambiasen
durante el estudio.

- Embarazadas de menos de 16 semanas, por precaucion.

Determinacion de grupos “no equivalentes”.

La muestra se dividié en dos grupos por orden de llegada conformando un
GC y un GE. Se decidié hacer dos grupos con sujetos diferentes para evitar
las interferencias de las terapias (BMT vs control). Asi como, por la
importancia clinica de investigar el efecto del BMT en el tiempo, después de

la ultima sesion.
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Cegado
La responsable de la seleccién de los pacientes fue Nuria Armengol.
Esta veld para que, en todo el proceso, se mantuviese en secreto la

pertenencia a un grupo u otro.

Variables de estudio.

La variable principal fue la afectacion de la calidad de vida en presencia de
la CTT. Era una variable dependiente cuantitativa. Para su evaluacion se
utilizé el HIT-6 (24,27). Este cuestionario constaba de 6 items, siendo el
rango de 36 puntos (sin afectacion) a 78 puntos (maxima afectacién con
incapacidad funcional). EI cambio se considerd relevante si existia una
disminucién de 8 puntos entre ambos valores (28). Las pacientes rellenaron
este cuestionario antes de cada tratamiento. Anteriormente, se sefalé que
este test ha sido capaz de diagnosticar la CTT con una sensibilidad del
86.2% y una especificidad del 75,5%(31).

Se utilizd la EVA para evaluar la intensidad del dolor, antes y después de
cada tratamiento, mediante la aplicacion informatica BCX EVA ESCALA DEL
DOLOR. Asi, pudieron indicar libremente su sensacion de dolor, que fue
cuantificada por la aplicacién en una escala numérica, de una forma sencilla,
practica, fiable y con mayor exactitud, minimizando el sesgo de informacion
(32).

Los resultados obtenidos fueron recogidos por un componente del equipo
diferente al que realiz6 el tratamiento. Los resultados de las variables fueron
representados por dos diagramas de barras (uno para el HIT6- y otro para la
EVA); el eje vertical representd el resultado del HIT-6 y la EVA y el eje
horizontal los valores pre-intervencién de los dos grupos de estudio, seguido
de los valores post-intervencion. Se representaron los porcentajes de mejora
de las variables, exhibiendo los valores de los dos grupos en la misma

grafica a través de un diagrama de barras.
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Métodos estadisticos.

A) Andlisis del efecto de la intervencion pre vs post. Para analizar los
efectos de la terapia, tanto en el GE como en el GC, se optd por una
prueba estadistica conservadora como Wilconxon, con datos
apareados, debido a la posible pequefia n de la muestra.

B) Para observar si la terapia experimental obtuvo efectos positivos
suplementarios a los encontrados con la terapia placebo, se
compararon la variable cambio de los dos grupos (experimental vs

control) a través de otra prueba no paramétrica como u-Whitney.

El analisis estadistico se realizdé con el programa SPSS 20.0 para Windows
(SPSS Inc) con un intervalo de confianza (IC) del 95%. Los intervalos de
confianza nos permiten aproximar, una vez calculado el valor de la variable
de la muestra, entre qué rango de valores se encuentra el valor real
inaccesible de la variable de la poblacion, con un grado de incertidumbre que

podemos determinar.

El nivel de significancia estadistica estuvo determinado a p<0.05.

Para comprobar si las muestras seguian la ley normal se realiz6 la prueba
de Shapiro-Wilk.

Informacién técnica.

El estudio se efectud en la clinica “Espai Fisio” sita en la calle Ramon Mias
numero 10 en Matadepera. Se redactdé un documento informativo del
estudio, que fue leido por cada participante antes de la divisiéon por grupos.
Se emple6 una camilla eléctrica (RMC1542 M48 basic osteopatia,
rehabmedic). Se utilizd el aparato de electroterapia, electroestimulador

globus elite Il.
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Se realizaron 2 sesiones de tratamiento en cada grupo, con un intervalo de 2
semanas. Cuatro semanas después del primer tratamiento, se contacté con

las pacientes para que realizasen de nuevo el HIT-6 y la EVA.

Intervencion terapéutica.

En el grupo de estudio,

- Se realizd un protocolo basado en una escucha craneal y sacra con
intencion terapéutica y la técnica de balanceo del tubo neural de Sutherland.
- Se realizd en una sala con luz tenue, sin ruidos, adecuada para la
relajacion del paciente.

- Duracion maxima de 20 minutos por sesion.

- Se siguid el principio de BMT, desarrollado por W.G Sutherland en 1939
(33). Su posible mecanismo de accién era la disminucién de las sustancias
inflamatorias, asi como el equilibrio del sistema nervioso auténomo (SNA)
(22). No existia constancia de estudios que indicasen la sensibilidad y
especificidad de esta técnica; ni de articulos donde se haya utilizado en esta
patologia.

- Durante el protocolo la paciente permanecidé en decubito supino, con los
brazos a lo largo del cuerpo y un cojin debajo de las rodillas.

- En la escucha craneal:

- El ostedpata estaba sentado detras del paciente.

- Pies apoyados en el suelo (colocados a 90°), 2/3 de los antebrazos
en la camilla. Espalda y pelvis neutra. Cogié la cabeza del paciente,
mediante la presa de 8 dedos. Los dedos indices a la altura de las alas
mayores del esfenoides, los medios por delante del pabellén auditivo y los
anulares por detras y los mefiques en occipital. Los pulgares tocandose a
nivel de la sutura sagital (33).

- En la escucha sacra:
- El ostedpata estaba a un lado.

- La mano en el sacro, con la punta de sus dedos hacia craneal y el
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codo apoyado en la camilla. Las espinosas sacras permanecian entre los
dedos indice y medio (33).
- Técnica de balanceo del tubo neural:

- El ostedpata se situd a un lado, la mano caudal en el sacro,
quedando el dedo medio en la espinosa de L5 e indice y anular a los lados
del sacro. La mano craneal cogia transversalmente el occipital (33)

- Durante el tratamiento:

- El ostedpata conecté con la membrana, actuando como fulcro,
llegando al punto de equilibrio inicial hasta el refinamiento, tras el cual se
consiguio el punto de equilibrio (25).

- En la tercera fase el ostedpata efectud una traccion hacia craneal
sobre el occipital y hacia caudal sobre el sacro, llevando su tronco hacia
delante, manteniéndola lo maximo posible. Seguidamente, acompafid los

movimientos de occipital y sacro, sincronizandolos (33).

En el grupo control,
- Se realiz6 un tratamiento placebo mediante electroterapia a intensidad
OmA, colocando los electrodos en la musculatura cervical, durante maximo

20 minutos.

Sesqgos

Algunos fueron descritos a lo largo del apartado de metodologia, cuando se
enunciaban procedimientos que ayudaban a reducirlos. Los sesgos de
seleccion fueron los propios de un estudio no aleatorizado. Se tuvo especial
atencion a que los sujetos fueran diagnosticados con los mismos criterios
médicos (IHS).

En cuanto a los sesgos de informacién, se utilizé el HIT-6, un cuestionario
validado en espafiol que da un indice facil y sencillo, utilizado
internacionalmente. Ademas, fue la herramienta mas utilizada en los

articulos sobre los efectos de la OCF en cefaleas. Se inform6 previamente a
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los pacientes del cuestionario que debian rellenar y se resolvieron las
posibles dudas. Se realiz6 sin la presencia del terapeuta para evitar

influenciar en los resultados.
Es posible que se produjesen sesgos de confusion. Se intentaron minimizar
mediante los criterios de inclusion y exclusion. Fue inevitable el sesgo por el

efecto Hawthorne, por el hecho de sentirse observado.

Procedimientos.

Las pacientes fueron divididas en un GE y un GC por orden de llegada.
Vinieron a la clinica Espai Fisio, en Matadepera. Una vez alli, firmaron el
consentimiento informado tras haber leido previamente la hoja informativa
del estudio. Luego se les entregd el cuestionario HIT-6 y una vez leido y
aclaradas las dudas, lo rellenaron, sin la presencia de la terapeuta, antes del

primer tratamiento.

Mediante una aplicacion de movil se evalu6 antes de cada sesion su grado
de dolor utilizando la escala EVA. A continuacion, pasaron a la sala donde se
realizo el estudio. Esta sala era silenciosa y con luz tenue, adecuada para su
relajacion. En funcién del grupo al que pertenecian, se les aplicd un
tratamiento u otro. A las pacientes del GE se les hizo el tratamiento de OCF
descrito anteriormente: escucha craneal y sacra con intencién terapéutica y
la técnica de balanceo del tubo neural de Sutherland, siguiendo el principio
de BMT. Las pacientes del GC, recibieron un tratamiento placebo con

electroterapia a 0 mA de intensidad.
En ambos grupos la duracién de la sesion fue como maximo de 20 minutos.
Al terminar la sesion las pacientes volvieron a pasar la EVA 'y después se les

cito para la segunda y ultima sesion 15 dias después.

Cuatro semanas después del primer tratamiento se les contactd via
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telefonica para volver a pasar el HIT-6 y la EVA.

Normativa ética y leqal

Las autoras declararon no tener ningun conflicto de intereses (anexo 7).
Para las normas éticas se siguieron las recomendaciones del documento de
la Sociedad Espafiola de Epidemiologia (34) y la declaracién de Helsinki de
la Asociacion Médica Mundial (AMM) (35).

Se respetd especialmente la confidencialidad y proteccion de datos

personales informatizados siguiendo la Ley LOPD 15/1999.
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RESULTADOS

El total de las pacientes del estudio fueron de sexo femenino, cuyas edades
oscilaban entre los 16 y los 49 afios. Todas las participantes fueron
diagnosticadas de CTT por un médico. El 41% de las mismas tomaba
medicacion, que podia estar o no en relaciéon con la cefalea, en cualquier
caso, ninguna vario ni el tipo de medicacion, ni la posologia durante el
estudio. El 73% referia sentirse estresada. El 64% practicaba deporte de
manera habitual (3 veces por semana) El 95% de las pacientes trabajaban

en el momento del estudio. (Ver Anexo 9)

De las 22 mujeres reclutadas para el estudio, una mujer lo abandon¢ tras la
primera sesién por traslado de domicilio, no obstante, tuvo una reduccion de
la EVA, resultado que no es valorable porque no terminé el estudio. Las 21
mujeres restantes se asignaron aleatoriamente por orden de llegada en dos
grupos, un GE y un GC. El GE constaba de 11 pacientes y el GC de 10

pacientes.

El reclutamiento de las pacientes, asi como, la asignacion de las mismas al
GC o GE, se llevo a cabo entre los meses de Noviembre del afio 2016 y
Enero del afio 2017. La primera sesion en ambos grupos se realizé entre los
meses de Enero y Febrero del ano 2017. La segunda sesion, entre los
meses de Febrero y Marzo 2017. El seguimiento de ambos grupos se
efectud en Abril de 2017.

Los valores de la EVA y el Hit-6 previos al tratamiento en los dos grupos, al

inicio, no fueron significativamente diferentes (p=0,872 y p=0,127

respectivamente).
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La media del Hit-6 de los dos grupos a las dos semanas de tratamiento se
redujo, como se puede observar en la tabla 1. Esta tabla muestra que el GE
redujo significativamente el Hit-6 a las dos semanas y las dos semanas
posteriores, mientras que el GC no evidenci6 ninguna mejora

estadisticamente relevante durante las cuatro mismas semanas.

Cabe destacar que esta reduccion en el GE se refleja en la disminucion de
9,1 puntos entre la primera y la segunda sesion (de 63,5 puntos a 544,
véase Tabla 1), también una vez finalizado el tratamiento, donde se observa
una nueva reduccion (de 54,4 a 50,1 puntos). Mientras que en el GC se
reflejé una disminucién de 1,2 puntos entre la primera y la segunda sesion
(de 59,0 a 57,8, véase Tabla 1), sin embargo, se evidenciéo un aumento dos

semanas después del final del tratamiento de 2,0 puntos (e 57,8 a 59,9)

Tabla 1: HIT-6 tras el tratamiento (analisis pre vs post)

Variables MRT MRT Grupo control Grupo control
IC IC

HIT-6 pre-tratamiento 63,5+4,7 59,9 - 66,3 59,0+9,0 52.5-65,5

HIT-6 2 semanas de tratamiento 54,447 2** 49,5-59,3 57,84+9,9ns 50,6 - 64,9

HIT-6 2 semanas después fin de tratamiento  50,1+7.1** 45,4 -54,9 59,949,7ns 52,9 - 66,8

**:Diferencia significativa respecto a los valores de la semana anterior al
tratamiento estimado en p<0.01, ns: diferencia no significativa respecto a los

valores anteriores al tratamiento, IC: intervalo de confianza.

El IC es mayor entre el GC que entre el GE, lo que nos muestra es que la
poblacién sometida a tratamiento necesita un IC mas estrecho para lograr el
valor buscado en los datos y como este valor, con el paso de los
tratamientos mejora de manera importante, aunque si se observa un

pequefio incremento en el rango tomado del IC, como muestra la tabla 1.
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La media del valor de EVA de los dos grupos antes del tratamiento, a las dos
semanas de tratamiento y tras dos semanas del fin del mismo se muestra en
la tabla 2. Se pudo observar que el GE también redujo significativamente la
EVA a las 2 semanas y las 2 semanas posteriores, mientras que, el GC no
mostré ninguna mejora estadisticamente significativa durante las 4 semanas
de estudio. En el GE se observa una reduccion del nivel de dolor en los
pacientes de 3,9 puntos tras las dos sesiones de tratamiento (de 5,8 a 1,9.
Véase Tabla 2). Mientras que en el GC se observa una reducciéon del nivel
del dolor entre la primera y la segunda sesion de 0,8 puntos (e 6,6 a 5,8
puntos. Véase Tabla 2), sin embargo, el dolor en este GC aumenta 0,3

puntos (de 5,8 a 6,1 puntos) dos semanas después del final del tratamiento.

El IC se va haciendo mas estrecho con el paso de los tratamientos, como
podemos observar en la tabla 2, lo que nos hace ver, de manera incluso mas
grafica que en la tabla uno, como la poblaciéon sometida a tratamiento mejora
en la intensidad del dolor, logrando valores muy cercanos entre las

muestras.

Tabla 2: EVA tras el tratamiento (analisis pre vs post)

Grupo
Variables MRT MRT Grupo control
IC control
IC
EVA pre-tratamiento 5,8+2,7 41-79 6,612,7 54-7,7
EVA 2 semanas de tratamiento 1,9+2 5** 0,2-3,6 5,8+1,9ns 44-772

EVA 2 semanas después de fin de tratamiento ~ 2,0+2,1** 05-1,7 6,1+1,9ns 47-74

**:Diferencia significativa respecto a los valores de la semana anterior al
tratamiento estimado en p<0.01, ns: diferencia no significativa respecto a los

valores anteriores al tratamiento, IC: intervalo de confianza.

La media del cambio del Hit-6 y del EVA en los dos grupos a las dos
semanas y a las cuatro semanas del inicio del estudio se muestra en el
grafico 1. La reducciéon del Hit-6 y del EVA en el GE, fue significativamente

mayor que en el GC a las dos semanas de tratamiento y a las dos semanas
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posteriores sin tratamiento.

Grafico 1: Reduccion del HIT-6 y EVA tras el tratamiento (GE vs GC)

20 ~ HIT-6 EVA

-20

%

de cambio "*°

-60

seémanas semanas

-80 -

-100 -

-120 - 2 4

semanas semanas

G.E.: grupo experimental, G.C.: grupo control, **: diferencia significativa
entre el grupo experimental y el grupo control estimado en p<0.01, ***:
diferencia significativa entre el grupo experimental y el grupo control

estimado en p<0.001.

No se han producido danos o efectos no intencionados en ninguno de los

dos grupos que componen este estudio.
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DISCUSION

El objetivo de este estudio es comprobar si un tratamiento de osteopatia
craneal utilizando como intervencion el BMT favorece la calidad de vida en
mujeres con cefalea tensional, el cual se evalua mediante el cuestionario de
calidad de vida HIT-6 y la EVA.

Una vez analizados los datos, se observa una clara incidencia de las
intervenciones realizadas en las pacientes del GE; mientras que, en el GC
no se detectan cambios significativos en la situacion de las pacientes
durante el periodo de estudio ya que, los valores puntuales se mantienen
practicamente constantes (pasan de 59,0 a 57,8 puntos). En los sujetos que
se sometieron a las dos sesiones de BMT se manifiesta una clara y
constante disminucién en el HIT-6, siendo coherentes los resultados con las
referencias encontradas en los estudios previos consultados (4, 5, 6). Lo que
parece indicar que el BMT no sodlo alivia los sintomas de la CTT
inmediatamente después de la aplicacion de la terapia, sino que sigue
reduciendo el impacto de los dolores de cabeza sobre la vida de los sujetos,
al menos en las dos semanas siguientes al tratamiento. Seria interesante y
recomendable en futuros estudios, valorar si estos cambios se mantienen
durante un periodo mas largo de tiempo, por ejemplo, observar los
resultados obtenidos en el Hit-6 a los 6 meses o al afio del tratamiento.

La puntuacién del Hit-6 obtenida tras los tratamientos evidencia una
disminucioén en la frecuencia con la que el dolor que presentan las pacientes
es intenso asi como, una disminuciéon en la frecuencia con la que estos
dolores limitan su capacidad para efectuar las actividades de la vida diaria
(realizar tareas en casa, en el trabajo, en la escuela o actividades sociales).

La frecuencia con la que las pacientes deseaban tumbarse cuando
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presentaban dolor de cabeza también se redujo. Asi mismo, se reflejan

mejorias en la aparicion del dolor de cabeza en las ultimas cuatro semanas.

En relacion a los valores de la EVA, estos concuerdan con los obtenidos en
el Hit-6. No obstante, en este caso, se observa que la reduccién del dolor de
cabeza se produce mientras esta el tratamiento en proceso puesto que, a las
dos semanas después de la finalizacién del mismo, los resultados de la EVA
se mantienen practicamente constantes. Asi pues, como hemos comentado
con el Hit-6, seria interesante y recomendable, realizar un nuevo estudio
mas continuado que permitiera ver si el valor medio de 2,0 (obtenido en la
EVA dos semanas después de la finalizacién del tratamiento) se mantiene a
lo largo de mas tiempo o, si un tratamiento mas prolongado seria capaz de
reducir mas este indicador, dando lugar a un mayor beneficio en la calidad

de vida de las mujeres sometidas al tratamiento de BMT.

El tamafno muestral del estudio es pequefio (11 pacientes en el grupo
experimental, 10 pacientes en el grupo control), por lo que no se puede

extrapolar los resultados a la poblacion general.

Una de las limitaciones mas importantes del estudio, es la aplicacién de un
protocolo de tratamiento osteopatico ya que, segun los principios
osteopaticos, el paciente debe ser tratado de manera individual y holistica.
Por lo que, la aplicacién del mismo protocolo a cada una de las pacientes del
estudio, impide al ostedpata la adaptacion personalizada a cada una de ellas
en funcién de la anamnesis, la exploracion y las caracteristicas de la
paciente, lo cual puede influir en los resultados tras los tratamientos

realizados.

Por este motivo en futuros estudios quizda no deberia realizarse un
tratamiento estandar, sino un tratamiento individualizado en funcién de las
necesidades de cada paciente. Este aportaria mayor calidad a los resultados

obtenidos por la aplicacién de la técnica, aunque los resultados podrian ser
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menos objetivos. Sin embargo, la realizacion de un protocolo es necesaria
para que estudios similares puedan reproducirse por parte de cualquier
ostedpata. Ademas, la realizacion de un estudio estandarizado permite que
los resultados sean mas objetivos, aunque pueda haber una disminucion en

la efectividad de la técnica.

Pese a utilizar la escala de dolor EVA y el cuestionario de cefaleas HIT-6,
que estan validados cientificamente, ambos presentan parametros de
valoracion subjetivos. En futuros estudios, se deberian incluir medidas mas
objetivas, como pudiera ser la realizacion de un analisis sanguineo. Este
podria realizarse antes y después del tratamiento, para valorar las posibles

variaciones de niveles inflamatorios.

Asi mismo, la recopilacion de los datos tanto EVA como Hit-6 a las 4
semanas del primer tratamiento, se realizd via telefénica, por lo que la

especificidad de los datos puede ser menor.

A pesar de intentar reproducir las mismas condiciones en la realizacion de
los tratamientos (mismo material, mismo terapeuta, temperatura de la sala),
fue inevitable un posible sesgo debido al ruido ambiental, variable que

escapa al control de los evaluadores.

Asi mismo, otras variables de medicibn mas objetivas podrian haberse
utilizado para garantizar la objetividad de las técnicas empleadas, por
ejemplo, un medidor de presion digital.

Otro factor importante que se podria valorar es el sistema serotoninérgico,
mediante un analisis sanguineo, con el fin de observar si tras el tratamiento
existen variaciones en los niveles de serotonina, dato que también puede

ayudar a objetivar los resultados.

Durante la realizacion del estudio, una paciente abandoné por un cambio de
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residencia familiar, por lo que no pudo ser incluida su valoracion inicial en los

resultados finales del estudio.

Este estudio cuasi experimental permite obtener informacion util acerca de la
investigacion sobre los efectos de esta técnica de la osteopatia craneal en
mujeres con cefalea tensional. Sin embargo, es necesario un ensayo clinico
con las ventajas que este supone en cuanto a su mayor validez, con una
poblacion mayor, menos sesgos Yy, por lo tanto, mas posibilidad de
generalizacion, para confirmar los resultados del presente estudio, de

manera que éste pueda ser representativo de la poblacién diana.

A la luz de los resultados obtenidos y teniendo en cuenta que el estudio se
llevé a cabo en base a unas pautas establecidas, se puede concluir que la
intervencidon de osteopatia craneal empleada en este estudio (BMT) mejora
la calidad de vida de las mujeres con CTT, al mismo tiempo que se reduce el
nivel de dolor en base a la EVA, disminuyendo el impacto de las cefaleas en

su dia a dia.
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ANEXOS

Anexo 1

™
H l T'- 6 (PRUEBA DE LOS EFECTOS DEL DOLOR DE CAREZA)
{VERSION LD

Este cucstionario fue disciado para ayudarle a deseribir y comunicar

como se siente y lo gue no puede hacer 2 causa de sus dolores de cabeza,

Para completarlo, por favor rodee con un circulo una respuesta
para cada pregunta.

V(:uando tiene dolores de cabeza, jcon qué frecuencia el dolor es intenso?

Nunca Rara vez Algunas veces  Muy frecuentemente ’Siune

ZCon gué frecuencia bsddoradecabezalﬁnitnnsucapaddaddehacerhsattividadedhrias.
normales, incluyendo el quehacer de la casa, el trabajo, Ia escuela o las actividades sociales?

Nunca Rara vez Algunas veces  Muy frecuentemente ﬂl-pu
VCuando tiene dolor de cabeza, jcon qué frecuencia desea recostarse?

Nunca Rara vez Algunas veces  Muy frecuentemente -»Si-_pu

En las ditimas 4 semanas, jcon gué frecuencia se ha sentido demasiado cansadofa como para
trabajar o hacer las actividades diarias debido a sus dolores de cabeza?

g Rara ver Algunas veces  Muy frecuentemente  Siempre
En las ltimas 4 semanas, jcon qué frecuencia se ha sentido harto/a o molesto/a debido a sus
dolores de cabeza?

Nunca Rara vez Algunas veces  Muy frecuenten .

En las Gitimas 4 semanas, jcon qué frecuencia los dolores de cabeza han limitado su capacidad
para concentrarse en el trabajo o en las actividades diarias?

Nunca Rara vez Algunas veces  Muy frecuentemente Siempre
; ; B ; ; + ; ; + : ; + \: ;
COLUMNA 1 COLUMNA 2 COLUMNA 3 COLUMNA 2 COLUMNA &
(6 puntos cada unz) (8 puntos cada una) (10 puntos cada una) (17 puntos cada una) (13 puntos cads una)
Para calificar su sume los puntos de fas respuestas H 10
DR M 8 eespmest; pu e Calificacion
£l significado de su calificacion aparece a la vuelts de este total
formulano (pdg. 2), heego dacuta los resdtados con s médice. Las calificociones mas altas
indican un mayor cfecto de los
HIT-6™ US (Spamsh) Versioe 1.1 - Formato pars « pacientr dolores de cabeza en su vida,

! Capyic, ke .
€200 Tre Gameirdh Ce Gras of Cnrpaes Fownads et by Sracdon. brgmon an (1611 (CMMIAT  lickewtew €3 00 Rango de puntaje: 36-78.



¢ Qué significa su puntuacion?

Si obtuvo una puntuacion de 60 o mas

Sus dolores de cabeza estan temendo un impacto muy severo en su vida. Usted puede estar
rﬂodolormmmmayotmssmon'asqmsonainnﬂssevetosq:elosdeotros

syetos afectados por s de cabeza. No permita que sus dolores de cabeza le impidan dsfrutar

de las cosas importantes en su vida como la familia, el trabajo, la escuela o ias actividades socales.

dHéq@aml.:\acmboywacomemarcmsumédtcolosraatadosdeIapuebaﬂﬂsysusdobres
78

<4

Si obtuvo una puntuacion entre 56-59

Sus dolores de cabeza estan teniendo un impacto importanta en su wda. Como resultado usted puede
estar experimentando dolor severo y otros sintomas, ocasiondndole gue pierds 8 oportunidad de pasar
eltbmpoomkafaniﬁa,eltraba’o.éescue«boenacm&desswales

dHémaca;achahypaammmrcmsunwdmbsmaaadosdehwebaHﬂsysusdobms
73.

Si obtuvo una puntuacion entre 50-55

Sus dolores de cabeza parecen estar teniendo céerto impacto en su vida. Estos dolores no
debenanhaoedeper&rlaopommndaddepasarelnenmconlefemda el trabsjo, 8 escusla 0 en
actividades sociales

AseguesedembsmsutadosdesuHﬂGysusdobtesdememenlaptﬁximcm
con su médico.

Si obtuvo una puntuacion de 49 o menos

Sus dolores de cabeza parecen estar teniendo poco o ningdn impacto en su vida en este momento.
Lo alentamos a que tome el HIT-6 cada mes para continuar el seguimiento de cdmo sus dolores de
cabeza afectan su vida.
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Si su puntuacion del HIT-6 es de 50 o mas

Deberta compartir los resultados con su médico. Los dolores de cabeza que estan alterando su vida
podrian ser migrana.

Lleve consigo Is prueba HIT6 cuando visite a su médico. Las investigaciones han demotrado que cuando
los doctores comprendan exactamente qué tanto afectan los dolores de cabeza la vids de sus
pacientes, s mas probable que proporcionen un programa de tratamiento satisfactorio, que pudiera
incluir medicacion.

HIT esta disponible también en Intermet en www.headachetest.com.

La versitn de Intemet ke permite imprimir el informe personal de sus resultados asl como una version
especial detallada para su médico.

No ciwide utilizar de nuevo el HIT-8 ¢ intentar la versidn de Internat para continuar vigilando su progreso.

4

Acerca de HIT

La prueba de los efectos del dolor de cabeza (HIT) es una herameents utiizada para medir &f impacto
que los dolores de cabeza tienen sobre su capacidad para funcionar en el trabajo, |s escuels, lacasa y
en situaciones sociales. Su puntuacidn le muestra &f efecto que Jos dolores de cabeza tenen en la vida
diana normal y en su capacidad para realzar actividades. fue desarrollado por un equipo interma-
cional de expertos en dolores de cabezs en neurologia y medicina de cuidades primanios en colaboracidn
con psicélogos quienes desarrollaron |a herramienta de valoracidn de Ia salud SF-36%*.

HIT no tiens la intencién de ofrecer I atencién médica concernients al diagndstico o tratamiento.
Deberia hablar con su médico sobre |a atencidn espedifica para su caso.

*SF-36% as una marca regjstrada de Medical Outcomes Trust y John E- Ware, i
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Anexo 2

CEFALEA TENSIONAL, SEGUN CRITERIOS DE LA IHS

CEFALEA DE TIPO TENSION (CT).

1. CT episodica (CTE) infrecuente.

Frecuencia: 0 a 1 dia/mes, < 12 dias/ano

1.1 CT episodica infrecuente asociada a hipersensibilidad dolorosa pericraneal.
1.2 CT episddica infrecuente no asociada a hipersensibilidad dolorosa pericraneal.
2. CT episodica (CTE) frecuente.

Frecuencia: 1 a 15 dias/mes, 12-180 dias/afio

2.1 CT episodica frecuente asociada a hipersensibilidad dolorosa pericraneal.
2.2 CT episodica frecuente no asociada a hipersensibilidad dolorosa pericraneal.
3. CT cronica.

Frecuencia: 2 15 dias/mes, 2 180/ano

3.1 CT cronica asociada a hipersensibilidad dolorosa pericraneal.

3.2 CT cronica no asociada a hipersensibilidad dolorosa pericraneal.

4. CT probable.

4.1 CT episadica infrecuente probable.

4.2 CT episadica frecuente probable.

4.3 CT cronica probable,

Todas ellas tienen en comun:
o al menos dos de las siguientes cuatro caracteristicas:
= |ocalizacion bilateral
= calidad opresiva o tensiva (no pulsatil)
= intensidad leve o moderada.

= no empeora con la actividad fisica habitual, como andar o subir

escaleras.
o ambas caracteristicas siguientes:
= sin nauseas ni vomitos
= puede asociar fotofobia o fonofobia (no ambas)

o sin mejor explicacién por otro diagndstico de la ICHD-III
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Anexo 3

W.Hanten,
S.Olson,
J.Hodson, et al.
1999 (4)

Bartolini, C.2014
(5)

Buyse, C.2011
(6)

F. Cerritelli,
L.Ginevri,
G.Messi, et al.
2015 (17)

X.Shi, S.Rehrer,

P.Prajapati, et al.

2011 (18)

Intervencion
Pacientes con CTT:
Grupo 1 (n=20) Sin
tratamiento manual

Grupo 2 (n=20)

Posicion relajada
Grupo 3 (n=20)
Tratamiento
osteopatico craneal

(técnica CV4)

Pacientes con CTT:
Grupo 1 (n=8)
Ultrasonidos
apagados en las
rodillas
Grupo 2 (n=8)
Tratamiento
osteopatico craneal
(técnica de drenaje de
los senos venosos)

Tratamiento
osteopatico craneal
(técnica sobre tienda
del cerebelo) en una
paciente con CTT

Pacientes con
migrafia
Grupo 1 (n=35):
Tratamiento

osteopatico (técnicas:

BMT, BLT, relajacion
mifascial y terapia
craneosacra) +
medicacion
Grupo 2 (n=35):
tratamiento placebo +
medicacién
Grupo 3 (n=35):
medicacion

Pacientes sanos:
Grupo 1: Tratamiento
osteopatico craneal
(técnica CV4)
Grupo 2: tratamiento
placebo

Medicion

Dolor --
EVA

Calidad de
vida — HIT-
6

Calidad de
vida — HIT-
6

Calidad de
vida — HIT-
6

Saturacion
de oxigeno
del tejido
cerebral —
espectrosc
opio
infrarojo

60

16

105

21

Duracion
Tto

Todos los
grupos 1
sesion.

10 minutos

cada grupo

Todos los
grupos 3
sesiones
(intervalo de
5 dias entre
sesiones)
Grupo 1: 10'
en cada
rodilla
Grupo 2:
entre 15y
30 minutos

6 sesiones,
una por
semana las
3 primeras,
cada dos
semanas las
2 siguientes,
y al cabo de
3 semanas
la dltima
Todos los
grupos 8
tratamientos
en un
periodo de 6
meses.
30 minutos
grupos con
tratamiento
(1y2)y
semanal las
2 primeras,
quincenal
las dos
siguientes, y
mensual las
ultimas 4

Todos los
grupos 1
sesion.

Tipo
estudio

Ensayo
clinico
aleatoriz
adoy
controlad
o

Piloto
aleatoriz
ado
controlad
o

Caso
clinico

Ensayo
clinico
aleatoriz
ado
controlad
o)

Ensayo
clinico
aleatoriz
ado
controlad
o

Resultado

Mejora significativa en el
grupo 3 respecto al grupo
1, tanto en la intensidad
como en el componente
afectivo del dolor.
Ninguna diferencia
significativa entre el
grupo 2 y el grupo 1

Mejoria estadisticamente
relevante en el grupo
experimental, en
comparacion con el grupo
control, tanto en la
calidad de vida como en
la frecuencia de las
cefaleas

Mejoria en la frecuencia e
intensidad de las cefaleas

En el grupo 1 reduccién
significativa en
comparacion con los
otros dos grupos en la
puntuacion del HIT-6, en
la toma de
medicamentos, y en los
dias con migrafa

FC, TAy Sa02 : sin
cambios en ningun grupo
Cambios en el grupo 1 en

la oxigenacion del tejido
cerebral

42



Anexo 4

Nuria Armengol Vallés
Espai Fisio

C/Ramon Mias, 10-12
08230 Matadepera

Matadepera, 20 de octubre de 2016
Estimados Sres,

Somos tres alumnas de la Escuela de Osteopatia de Barcelona (EOB), Ruth Neila,
Lorena M. Martinez y Nuria Armengol, que estamos realizando el ultimo curso del
Master en Osteopatia (UPF).

Nos dirigimos a usted para presentarle brevemente nuestro trabajo de final de
Master, cuyo titulo es "El tratamiento osteopatico y la calidad de vida en mujeres
con cefalea tensional".

La cefalea tensional es el tipo de cefalea primaria mas frecuente, con una
prevalencia muy alta en nuestra sociedad, de alrededor del 40%, afectando sobre
todo al sexo femenino. El objetivo de nuestro proyecto es demostrar que con la
osteopatia podemos intervenir y ayudar a mejorar a las personas que tienen esta
disfuncion.

Pretendemos intervenir sobre un grupo de mujeres con cefalea tensional, que sigan
los criterios de inclusion y exclusién que adjuntamos con la carta. La intervencién
constara de dos sesiones de osteopatia de unos veinte minutos de duracidn,
utilizando técnicas para influenciar sobre las membranas de tension reciproca del
sistema nervioso central (meninges).

Nos dirigimos a usted para pedirle si quiere colaborar con nosotras, facilitandonos el
contacto con pacientes suyos que sigan los criterios de inclusién/exclusion, y que de
manera voluntaria quieran formar parte de nuestro proyecto.

Le agradecemos de antemano la atencion prestada, y estamos a su disposicidon para
aclarar cualquier duda.

Reciba un saludo cordial,

Nuria Armengol Vallés (nurarm@hotmail.com)

Lorena Morcillo Martinez (lore236@gmail.com)
Ruth Neila Hernandez (rneilah85@hotmail.com)
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Nuria Armengol Vallés
Espai Fisio

C/Ramon Mias, 10-12
08230 Matadepera

Matadepera, 17 d'octubre de 2016
Senyor/a,

Som tres alumnes de I'Escola d'Osteopatia de Barcelona (EOB), Ruth Neila, Lorena
Morcillo i Nuria Armengol, que estem cursant I'Gltim any del Master en Osteopatia
(UPF).

Ens adrecem a vosté per presentar-li breument el nostre Treball de Final de Master,
el titol del qual és “ El tractament osteopatic i la qualitat de vida de dones amb
cefalea tensional”.

La cefalea tensional és el tipus de cefalea primaria més freqlient, amb una
prevalenga aproximada d'un 40% en la nostra societat, i que afecta sobretot el sexe
femeni. L'objectiu del nostre projecte és demostrar que amb I'osteopatia podem
intervenir i ajudar a millorar la qualitat de vida de les persones que tenen aquesta
disfuncid.

Pretenem intervenir sobre un grup de dones amb cefalea tensional, que segueixin
els criteris d'inclusid i exclusié que adjuntem a la carta. La intervencié constara de
dues sessions d'osteopatia d'uns vint minuts de durada, utilitzant técniques per
influenciar sobre les membranes de tensid reciproca del sistema nervids central
(meninges).

Ens adrecem a vosté per demanar-li si vol col-laborar amb nosaltres, facilitant-nos el
contacte amb pacients seus que segueixin els criteris d'inclusié/exclusio, i que de

manera voluntaria vulguin formar part del nostre projecte.

Li agraim per endavant la seva col-laboracid, i restem a la seva disposicié per
gualsevol aclariment.

Ben atentament,
Nuria Armengol Vallés (nurarm@hotmail.com)

Lorena Morcillo Martinez (lore236@gmail.com)
Ruth Neila Hernandez (rneilah85@hotmail.com)
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Anexo 5

EL TRATAMIENTO OSTEOPATICO Y LA CALIDAD DE VIDA EN MUJERES CON CEFALEA
TENSIONAL.

CRITERIOS DE INCLUSION

*  mujeres
* entre16y55 afos
» cefalea tensional, segun criterios de la IHS
o al menos dos de las siguientes cuatro caracteristicas:
= |ocalizacidn bilateral
= calidad opresiva o tensiva (no pulsatil)
= intensidad leve o moderada.

" no empeora con la actividad fisica habitual, como andar o subir
escaleras.

o duraciéon de minutos a dias, o sin remision
© ambas caracteristicas siguientes:
®  sin nauseas, ni vomitos
= puede asociar fotofobia o fonofobia (no ambas)
o sin mejor explicacién por otro diagnéstico de la ICHD-III

CRITERIOS DE EXCLUSION

* otros tipos de cefalea
* problemas psiquiatricos o cognitivos
medicacién (analgésica, antiinflamatoria, relajantes musculares y farmacos
antidepresivos triciclicos) durante el tiempo que dure el estudio
* hipertensién
* banderas rojas:
o presencia de signos neurolégicos
© vomitos que acompaiien la cefalea
o fiebre o rigidez de cuello
o historia de trauma reciente en la cabeza
* embarazo de menos de 16 semanas
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EL TRACTAMENT OSTEOPATIC | LA QUALITAT DE VIDA DE DONES AMB CEFALEA
TENSIONAL.

CRITERIS D'INCLUSIO

* dones
* entre16i55anys
» cefalea tensional, segons els criteris de I'IHS:
o almenys dues de les seglients caracteristiques:
= J|ocalitzacio bilateral
= qualitat opressiva o tensiva (no pulsatil)
= intensitat lleu 0 moderada

= no empitjora amb l'activitat fisica habitual, com caminar o pujar
escales

o durada de minuts a dies, o sense remissio
o les dues caracteristiques seglients:
= sense nausees ni vomits
= fotofobia o fonofobia (no ambdues)
o sense millor explicacié per cap altre diagnostic de I'lHS

CRITERIS D'EXCLUSIO

e altres tipus de cefalea
* problemes psiquiatrics o cognitius
* medicacid (analgesica, antiinflamatoria, relaxants musculars i farmacs
antidepressius triciclics) durant el temps que duri I'estudi
* hipertensié
* banderes vermelles:
o presencia de signes neurologics
©  vomits que acompanyin la cefalea
o febre o rigidesa de coll
o cefalea en aixecar-se
o historia de trauma recent al cap
* embaras de menys de 16 setmanes
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Anexo 6

HOJA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

TiTULO DEL ESTUDIO: " El tratamiento osteopatico y la calidad de vida en
mujeres con cefalea tensional”.

Nos dirigimos a usted para invitarle a participar, de manera totalmente voluntaria, en
un estudio que se realizara en personas que, como usted, padecen cefalea
tensional. Nuestra intencion es que reciba la informacién correcta y suficiente para
que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en él. Para ello lea esta hoja
informativa con atencion y nosotras le aclararemos las dudas que le puedan surgir.
Es importante que sepa que en este estudio no se le sometera a ningun tratamiento
invasivo que tenga efectos adversos para usted. Tampoco recibira ningun tipo de
tratamiento farmacoldgico. No obstante, la legislacion espafiola y los principios
éticos de confidencialidad exigen que usted conozca los detalles del estudio y dé su
consentimiento para participar en él. También deseamos comunicarle que este
trabajo surge como iniciativa de las fisioterapeutas Ruth Neila (col. 65168), Lorena
M. Martinez (col. 83632), y Nuria Armengol (col. 5677), y se llevara a término sin
recibir compensacion econdmica. A continuacion le informaremos sobre la razén de

ser del estudio y sobre sus aspectos mas importantes:

¢QUE ES LA CEFALEA TENSIONAL?

La cefalea tensional es un dolor de cabeza sordo, a los dos lados de la cabeza, con
sensacion de opresion y tensién, que puede durar de minutos a dias y que no
empeora con la actividad fisica. El origen de este dolor todavia no esta claro, pero
entre otras razones se suele relacionar con la tensidon muscular, el estrés, ansiedad,

falta de descanso, y/o causas emocionales:

¢PARA QUE ES NECESARIO ESTE ESTUDIO?

La osteopatia es una disciplina terapéutica bastante joven, que todavia carece de
regulacion oficial en nuestro pais, y necesita fortalecer su rigor cientifico para lograr
el reconocimiento como terapia eficaz y autonoma. Ademas, creemos que el

sistema sanitario necesita encontrar formas de tratamientos no invasivos o
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alternativos a los tratamientos farmacolégicos en esta patologia, para evitar gastos
econdmicos y carga toxica para los pacientes.

¢QUE CARACTERISTICAS TIENEN QUE TENER LOS PACIENTES PARA
PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

El estudio lo realizamos en mujeres, debido a que la cefalea tensional afecta sobre
todo al sexo femenino. Teniendo en cuenta la informacién aportada anteriormente,
las pacientes tienen que tener un diagnéstico médico claro, y es necesario que vaya
a las consultas que su médico le programe, para poder realizar un seguimiento
adecuado. Participan en el estudio tres centros de atencion primaria entre
Matadepera y Terrassa, consiguiendo aplicar el tratamiento a unas 24 pacientes

como usted.

¢(CUALES SON LOS OBJETIVOS DEL ESTUDIO, Y QUE PRUEBAS DE
DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO SE REALIZARAN?

El objetivo del estudio es analizar la efectividad de un tratamiento osteopatico en la
mejora de la calidad de vida de mujeres con cefalea tensional.

El estudio se llevara a cabo en el centro de fisioterapia "Espai Fisio", situado en
Matadepera, y se utilizaran dos técnicas distintas no invasivas. El efecto que se
espera de este tratamiento es la mejora de los sintomas de su cefalea, a través de
la relajacién de ciertas estructuras anatémicas de su cabeza y espalda.

El procedimiento sera el siguiente: se citard a la paciente tres veces, con un
intervalo de quince dias entre ellas. El primer dia se contestard un breve
cuestionario de 6 preguntas relativas a los efectos del dolor de cabeza sobre la
calidad de vida de la paciente, y se realizara un test cualitativo para evaluar su
dolor. Seguidamente se llevara a cabo el tratamiento que durara unos 20 minutos, y
posteriormente se volvera a pasar el test del dolor. El sequndo dia, de la misma
manera, se realizara el cuestionario y el test, y seguidamente se hara la segunda
parte del tratamiento que tendra la misma duracion. El udltimo dia volvera a

responder el cuestionario, ya sea de manera presencial o via telefonica.

¢ QUE BENEFICIOS Y RIESGOS TIENE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Este estudio no comporta ningun riesgo para su salud. En cambio, se espera de él
que pueda aportarle beneficios mejorando su dolor de cabeza. Ademas, su
participacion contribuira a un mejor conocimiento sobre su enfermedad y sobre la

osteopatia, y podra proporcionar futuros beneficios a las personas que la padezcan.
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¢ QUE PASA SI DECIDO ABANDONAR EL ESTUDIO?
Si decide participar en este estudio tiene que saber que lo hace voluntariamente y

que podra, asi mismo, abandonarlo en cualquier momento.

¢COMO ASEGURAR LA CONFIDENCIALIDAD DE MIS DATOS?

La recogida y analisis posterior de todos los datos recogidos en el estudio se
realizara garantizando su confidencialidad de acuerdo con lo establecido en la "Ley
Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal”.

Soélo las personas que realizamos la investigacién tendremos acceso a los datos
obtenidos en el estudio, conjuntamente con la tutora del proyecto y la persona que

lo corregira.

¢CON QUIEN TENGO QUE CONTACTAR ANTE CUALQUIER DUDA O
PROBLEMA QUE ME SURJA?

En caso de necesitar informacion o plantear cualquier duda que le surja durante la
realizacion del estudio, podra ponerse en contacto con la fisioterapeuta Nuria

Armengol Vallés, mediante el teléfono 667881935, o el mail nurarm@hotmail.com.

Firma de la paciente Firma de la investigadora
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FULL D'INFORMACIO PER A LA PACIENT

TITOL DE L'ESTUDI: " El tractament osteopatic i la qualitat de vida de dones

amb cefalea tensional”.

Ens dirigim a vosté per convidar-la a participar, de manera completament voluntaria,
en un estudi que es fara amb persones que, com vosté, pateixen cefalea tensional.
La nostra intencié és que rebi la informacié correcta i suficient per poder avaluar i
jutjar si vol o no participar-hi. Per aixo llegeixi aquest full informatiu amb atencid, i
nosaltres li aclarirem els dubtes que puguin sorgir.

Es important que sapiga que en aquest estudi no se la sotmetra a cap tractament
invasiu que tingui efectes adversos per voste. Tampoc rebra cap tractament
farmacologic. No obstant aixo, la legislacié espanyola i els principis étics de
confidencialitat exigeixen que vosté conegui els detalls de l'estudi i doni el seu
consentiment per participar-hi. També desitgem comunicar-li que aquest treball és
una iniciativa de les fisioterapeutes Ruth Neila (col. 65168), Lorena M. Martinez
(col.  83632) i Nuria Armengol (col. 5677), i es dura a terme sense rebre cap
compensacio economica. A continuacio li informarem sobre la raé de ser de I'estudi,

i sobre els aspectes més importants:

QUE ES LA CEFALEA TENSIONAL?

La cefalea tensional és un mal de cap sord amb sensacié de pressid, que afecta a
ambdés costats del cap, que pot durar de minuts a dies, i que no empitjora amb
I'activitat fisica. L'origen d'aquest dolor és encara poc clar, perd entre d'altres es
relaciona amb la tensid muscular, l'estrés, I'ansietat, la falta de descans i/o causes

emocionals.

PERQUE ES NECESSARI AQUEST ESTUDI?

L'osteopatia és una disciplina terapéutica bastant jove i que encara no té una
regulacio oficial al nostre pais. Per tant necessita enfortir el seu rigor cientific per
obtenir el reconeixement com a terapia efica¢ i autbonoma. A més, creiem que la
sanitat actual necessita trobar formes de tractaments no invasius o alternatius als

tractaments farmacologics en aquesta patologia, per evitar despeses econdomiques
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pel sistema i carrega toxica pels pacients.

QUINES CARACTERISTIQUES HAN DE TENIR ELS PACIENTS PER
PARTICIPAR A L'ESTUDI?

L'estudi el realitzem en dones ja que la cefalea tensional afecta sobretot al sexe
femeni. Tenint en compte la informacio aportada anteriorment, les pacients han de
tenir un diagnostic médic clar, i cal que segueixi anant a la consulta que el metge li
programi, per poder realitzar un seguiment adequat. Participen a l'estudi tres
Centres d'Atencié Primaria, entre Terrassa i Matadepera, aportant a l'estudi 24

pacients com voste.

QUINS SON ELS OBJECTIUS DE L'ESTUDI, | QUINES PROVES DE
DIAGNOSTIC | TRACTAMENT ES REALITZARAN?

L'objectiu de I'estudi és analitzar I'efectivitat d'un tractament osteopatic en la millora
de la qualitat de vida de dones amb cefalea tensional.

L'estudi es dura a terme al centre de fisioterapia “Espai Fisio”, situat a Matadepera, i
s'utilitzaran dues técniques diferents no invasives. L'efecte que s'espera d'aquest
tractament és la millora dels seus simptomes, a través del relaxament de certes
estructures anatomiques del cap i I'esquena.

El procediment sera el seglient: se la citara tres vegades, amb un interval de quinze
dies entre elles. El primer dia haura de contestar un breu qlestionari de sis
preguntes relatives als efectes del mal de cap sobre la seva qualitat de vida, i es
realitzara un test qualitatiu per avaluar el seu dolor. Seguidament es fara el
tractament que durara uns vint minuts, i posteriorment tornara a passar el test del
dolor. El segon dia, de la mateixa manera, contestara el questionari i el test, i tot
seguit se li fara la segona part del tractament, que tindra la mateixa durada. L'ultim

dia tornara a contestar el questionari, ja sigui de manera presencial o via telefonica.

QUINS BENEFICIS | RISCOS TE PARTICIPAR EN AQUEST ESTUDI?

Aquest estudi no comporta cap risc per a la seva salut. En canvi, s'espera que pu-
gui aportar-li beneficis millorant el seu mal de cap. A més, la seva participacio con-
tribuira a un coneixement més profund sobre el seu problema i sobre I'osteopatia, i
podra proporcionar futurs beneficis a les persones que el pateixin.
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¢ QUE PASSA S| DECIDEIXO ABANDONAR L'ESTUDI?
Si decideix participar en aquest estudi ha de saber que ho fa voluntariament, i que
podra abandonar-lo en qualsevol moment.

¢ COM ASSEGURARE LA CONFIDENCIALITAT DE LES MEVES DADES?

La recollida i analisi posterior de totes les dades recollides durant I'estudi es realit-
zara garantint la seva confidencialitat, d'acord amb el que estableix la Llei Organica
15/1999 de Proteccio de Dades de Caracter Personal”.

Només les persones que realitzem la investigacié tindrem accés a les dades obtin-
gudes durant I'estudi, conjuntament amb la tutora del projecte i la persona que el
corregira.

¢AMB QUI HE DE CONTACTAR SI TINC QUALSEVOL DUBTE O PROBLEMA?
En cas de necessitar informacié sobre qualsevol cosa durant la realitzacié de l'estu-
di, podra posar-se en contacte amb la fisioterapeuta Naria Armengol Vallés, mitjan-
cant el telefon 667881935, o el mail nurarm@hotmail.com.

Signatura de la pacient: Signatura de la investigadora:
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HOJA DE CONSENTIMENTO INFORMADO DEL PACIENTE

TiTULO DEL ESTUDIO: "El tratamiento osteopatico y la calidad de vida en
mujeres con cefalea tensional”.
Yo,

* He leido la hoja de informacion que se me ha dado y he podido hacer
preguntas sobre el estudio.

* He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

* Entiendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del
ensayo cuando quiera sin tener que dar explicaciones.

* De acuerdo con lo que establece la Ley Organica de 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal (articulo 3, punto 6
del Real Decreto 223/2004), declaro haber estado informada:

o De la existencia de un fichero o tratamiento de datos de caracter
personal.

o De la finalidad de su recogida y de los destinatarios de la informacion.

o De la identidad y direccién del responsable del fichero de datos.

o De la disponibilidad de ejercer los derechos de acceso, rectificacion,
cancelacion y oposicion dirigigndome por escrito al titular del fichero de
datos.

* Y consiento que los datos clinicos referentes a mi patologia sean
almacenados en un fichero automatizado, cuya informacion podra ser
utilizada exclusivamente para finalidades cientificas.

* Doy libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Si el paciente es menor de edad o incapaz de dar consentimiento:

, de anos de edad, con DNI num

, en calidad de de la paciente, autorizo libre y

voluntariamente la actuacidén mencionada.

Fecha:

Firma del paciente firma de la investigadora

Matadepera, a de de 2017
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FULL DE CONSENTIMENT INFORMAT DEL PACIENT

TITOL DE L'ESTUDI: "El tractament osteopatic i la qualitat de vida de dones

amb cefalea tensional”.

Jo,

He llegit el full d'informacié que se m'ha donat i he pogut fer preguntes sobre

I'estudi.

He rebut suficient informacié sobre I'estudi.

Entenc que la meva participacid és voluntaria i que puc retirar-me quan

vulgui sense haver de donar explicacions.

D'acord amb el que estableix la Llei Organica de 15/1999, de 13 de

desembre, de Proteccié de Dades de Caracter Personal (article 3, punt 6 del

Reial Decret 223/2004), declaro haver estat informada:

o De l'existencia d'un fitxer o tractament de dades de caracter personal.

o De la finalitat de la seva recollida i dels destinataris de la informacio.

o De la identitat i direccio del responsable del fitxer de dades.

o De la disponibilitat d'exercir els drets d'accés, rectificacio, cancel-lacio i
oposicio dirigint-me per escrit al titular del fitxer de dades.

| consenteixo que les dades cliniques referents a la meva patologia siguin

emmagatzemats en un fitxer automatitzat, la informacié del qual podra ser

utilitzada exclusivament per finalitats cientifiques.

Dono lliurament la meva conformitat per participar a I'estudi.

Si el pacient és menor d'edat o incapag¢ de donar consentiment:

, de anys, amb DNI num. ,
en qualitat de de la pacient, autoritzo lliure i voluntariament
I'actuacié mencionada.

Data:
signatura del pacient signatura de la investigadora
Matadepera, a de de 2017
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Anexo 7
CERTIFICADO DE CONFLICTO DE INTERESES

Titulo del manuscrito:
EL TRATAMIENTO OSTEOPATICO Y LA CALIDAD DE VIDA EN
MUJERES CON CEFALEA TENSIONAL.

O El autor primer firmante del manuscrito de referencia, en su nombre y
en el de todos los autores firmantes, declara que no existe ningun

potencial conflicto de interés relacionado con el articulo.

(nombre completo y firma)
0 Los autores del manuscrito de referencia, que se relacionan a

continuacion, declaran los siguientes potenciales conflictos de interés:

Nombre del autor y firma...........coo e

Tipo de conflicto de interés

Nombre del autor y firma.............ooooircce e

Tipo de conflicto de interés

Nombre del autor y firMa..........ooevvieeeee e
Tipo de conflicto de interés
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Anexo 8

Sep. Oct. Nov.16 | Dic.16 | Ene.17 | Feb.17 | Mar.17 | Abr.17 | May.17 | Jun.17
16 16
Recopilacion | Ruth Ruth
Bibliografia | Lorena | Lorena
Contacto
con los CAP | Nuria | Nuria
Seleccion Nuria | Nuria | Nuria
muestra y
asignacion a
cada grupo
Primera Nuria | Nuria
sesion
Recogida de Ruth
datos Lorena
Segunda Nuria | Nuria
sesion
Recogida de Ruth
datos Lorena
Seguimiento Ruth
Lorena
Nuria
Recogida de Ruth
datos Lorena
Analisis Ruth
estadistico y Lorena
resultados
Discusion 'y Ruth Ruth
conclusiones Nuria | Nuria
Lorena | Lorena
Entrega del Ruth
proyecto
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Anexo 9
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