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TABLA DE ABREVIATURAS

TABLA DE ABREVIATURAS

ABREVIATURA SIGNIFICADO

Sli Sindrome de Intestino Irritable

SII-D Sindrome de Intestino Irritable con Diarrea
SlI-M Sindrome de Intestino Irritable Mixto

SII-DI Sindrome de Intestino Irritable después de infeccion
SNE Sistema Nervioso Entérico

SNC Sistema Nervioso Central

SNA Sistema Nervioso Autbnomo

TGF Trastorno gastrointestinal funcional

SO Sistema ortosimpatico

SP Sistema Parasimpatico

CV Calidad de vida

Sds Severidad de los sintomas

CEIC Comité de Etica de Investigacion Clinica

Tabla 1. Tabla de abreviaturas



RESUMEN

Antecedentes: En la actualidad, el sindrome de colon irritable es el trastorno
gastrointestinal funcional crénico y recurrente mas frecuente entre la poblacién mundial,
oscilando su prevalencia entre el 7%-21%. A dia de hoy, son diversas las teorias, y por lo
tanto los posibles mecanismos etiolégicos y patogénicos desencadenantes de la
enfermedad, siendo el dolor, molestias en la zona abdominal y variacion en los habitos

deposicionales la sintomatologia principal del sindrome.

El tratamiento farmacoldgico constituye el tratamiento convencional a nivel mundial, no
obstante, muestra limitaciones en el abordaje de la enfermedad, siendo asi de interés otras
terapias en el ambito de la salud, entre ellas la terapia manual. Por ello, se propone la
inclusion de un protocolo de técnicas osteopaticas para analizar los efectos sobre la salud

en pacientes con sindrome de colon irritable.

Objetivo: Analizar si afiadir al tratamiento habitual del sindrome de colon irritable, un

protocolo de técnicas osteopaticas es mas eficaz que no hacerlo.

Metodologia: Se proyecta un estudio analitico experimental aleatorizado, longitudinal y
prospectivo en el que participan noventa hombres y mujeres que cumplen con los criterios
establecidos. Se asignan a los sujetos de manera aleatoria en dos grupos. Un grupo control
gue recibe el tratamiento farmacologico y un grupo experimental que recibe el mismo
tratamiento que el grupo control y se le incluye el protocolo de técnicas osteopéticas. En
ambos grupos, las variables: severidad de los sintomas, dolor y calidad de vida, se mediran

antes y después del tratamiento.

Palabras clave: Sindrome de colon irritable, terapia manual, osteopatia.



ABSTRACT

Background: Irritable bowel syndrome is currently the most common chronic and recurrent
functional gastrointestinal disorder among the world"s population, ranging in prevalence from
7-21%. Nowadays, there are several theories, and therefore the possible etiological and
pathogenic mechanisms that trigger the disease, being pain, discomfort in the abdominal area

and variation in depositional habits the main symptomatology of the syndrome.

Pharmacological treatment is the conventional treatment worldwide, however, it shows
limitations in the approach to the disease, so other therapies in the field of health, including
manual therapy, are of interest. Therefore, we propose the inclusion of a protocol of
osteopathic technigques to analyze the effects on health in patients with irritable bowel

syndrome.

Main objetive: To analyse whether adding osteopathic techniques to a protocol of irritable

bowel syndrome is more effective than not.

Methodology: A randomized, longitudinal, prospective, analytical experimental study is
planned, involving ninety men and women who meet the established criteria. Subjects are
randomly assigned to two groups. A control group that receives the pharmacological treatment
and an experimental group that receives the same treatment as the control group and the
osteopathic techniques protocol is included. In both groups, the variables: symptom severity,

pain and quality of life, will be measured before and after treatment.

Keywords: Irritable bowel syndrome, manual therapy, osteopathy.



1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

El Sindrome del intestino Irritable (Sll) es un trastorno gastrointestinal funcional (TGF) crénico
y recurrente caracterizado por la presencia de malestar o dolor en la zona abdominal asociado
a cambios en la apariencia o en la frecuencia de las evacuaciones (1,2).

Es el TGF mas frecuente entre la poblacion mundial, se establece como prevalencia mundial
el 11,3%, variando en un rango aproximadamente del 7%-21% (2-4). Ademas, se estima que,

de cada 100.000 personas, se produzcan entre 196 y 260 nuevos casos al afio (5).

W ' >

IBS prevalence (%)
<5
5-9
10-14
15-19
20-29
m >30
N/A

Figura 1. Prevalencia del SllI en la poblacién mundial - afio 2016. Fuente: (6).

Por areas geogréficas, el Sll afecta mas a los paises del oeste con una estimacion del 10-
20%, la prevalencia mas alta se encuentra en el Sur de América. En los paises del este se
establece un rango aproximado del 5-10%, siendo el sureste de Asia el que menor incidencia

presenta. Para una visualizacion mas detallada (ver figura 1) (4,7).

El intestino grueso esta formado por varias porciones: ciego, colon ascendente, angulo célico
derecho o hepatico, porcién derecha del colon transverso, porcion izquierda del colon
transverso, angulo célico izquierdo o esplénico, colon lumboiliaco y colon sigmoideo o pélvico

que se continda con el recto (8).

La funcion del intestino y la manera en la que se comporta en el ambito de la salud y la

enfermedad, estan vinculadas por la comunicacion en la que estan involucrados el sistema



nervioso entérico (SNE), el sistema nervioso autébnomo (SNA) y el eje hipotalamico-pituitario-

adrenal (5).

El SNE que forma parte del sistema nervioso periférico, alberga alrededor de 80-100 millones
de neuronas y es el encargado de la inervacion intrinseca del intestino, por lo que sus
funciones son controlar la musculatura lisa, los reflejos, la circulacion local y el transporte de
sustancias (9), modula ademas la actividad inmunoldégica (5). Es considerado un Sistema muy
auténomo, no obstante, estd conectado con el Sistema Nervioso Central (SNC) (9).Las
funciones del colon son la de absorciobn y almacenamiento. La absorcion tiene lugar
principalmente en la primera mitad del colon y el almacenamiento fundamentalmente en la
segunda mitad del colon. Ninguna de estas dos acciones requiere movimientos viscerales
intensos, gracias a los cuales el sistema visceral humano consigue su funcién: movilidad y

motilidad.

La motilidad son los movimientos propios del intestino, en el caso del colon, los movimientos
se realizan sobre su eje longitudinal. Son cinco tipos de movimientos los que se producen, se
designan peristalticos a los que consisten trasladar en 14-20 horas el bolo alimenticio,
antiperistalticos y pendulares a los que se basan en remover el alimento, se denominan de
masa, a los movimientos que permiten la progresion de la materia fecal en direccién al ano y,
por ultimo, de segmentacién, a aquellos que posibilitan el contacto con la mucosa del

contenido del intestino.

Por otro lado, la movilidad comprende un movimiento pasivo que depende del movimiento del
diafragma (8). Por lo tanto, gracias al descenso del diafragma durante la inspiracion costal, el
colon trasverso y los angulos célicos descienden, el colon transverso realiza una rotaciéon
anterior y el colon derecho e izquierdo van a realizar una rotacién externa (10). Durante esta

accion, los angulos descienden hacia adentro entre 3y 10 cm (8).

A su vez, el diafragma se ve influido por estructuras 6seas tales como las costillas y vértebras
pertinentes. Las vértebras se relacionan con el sistema ortosimpéatico (SO) a través de los
ganglios laterovertebrales y con el sistema parasimpatico (SP) a través del agujero rasgado

posterior, articulacion C0-C1, zona escapular y diafragmética (10).

El Sl es considerado una enfermedad crénica perteneciente a la categoria de aquellas
enfermedades sin peligro de muerte con variaciéon del cuadro sintomético (11,12).

No estd tampoco ligado al incremento de enfermedades severas. No obstante, se le atribuye
una alta morbilidad, se asocia con varios sintomas y sindromes intestinales y extraintestinales
(1,5,13). En la siguiente imagen se muestran las enfermedades asociadas al Sl (ver figura
2).
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© Functional non-gastrointestinal disorders O 1BS

Figura 2. Enfermedades asociadas al SlI - afio 2016. Fuente: (6)

Segun Chakraborty, cada persona experimenta la enfermedad segun su percepcion, la cual
se construye entorno a las normas culturales (11). Respecto al diagnéstico del Sl se podria
afirmar que no es tan especifico como en otras enfermedades dado que el paciente que
presente la sintomatologia caracteristica y acude a consulta, es valorado por un médico que
le realizara ademas de pruebas fisicas, otras pruebas complementarias para el descarte de
cualquier enfermedad organica, infecciosa o metabdlica.
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RED FLAGS FOR IBS

ENFERMEDADES INTESTINALES INFLAMATORIAS:

Colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn SANCER CORORRECTORAS
Diarrea/estrefiimiento ESTADIO INICIAL
Fiebre Sangrado rectal y hemorroides
Dolor abdeminal Dolor en: abdomen,pelvis,espalda, sacro
Sangrado rectal Dolor de espalda que irradia hacia las piernas
Sudores nocturnos Cambios en el patrén intestinal
Disminucion del apetito, pérdida de peso ESTADIO AVANZADO
Nauseas Estrefiimiento/estrefiimiento severo
Lesiones en la piel Diarrea con mucho moco
Uveitis Nauseas y vémitos
Artritis Distensién abdominal
Dolor en la cadera Pérdida de peso

Fatiga y disnea

Fiebre (menos comun)

Tabla 2. Signos de alarma segun la Escala Rome lll. Fuente: Elaboracion propia.

Esta enfermedad es considerada un trastorno funcional porque en resultados de las pruebas
complementarias no se observa ningun paradmetro fuera de la normalidad, esta es la razén
por la que los médicos deciden centrarse en la historia clinica y sintomatologia (2,3,5,13).
Hasta la ultima década de este siglo se han seguido las pautas que establece la escala
Rome Il para el diagndstico médico del Sl , la cual pone énfasis en que el paciente debe
referir molestia o dolor abdominal de manera reiterada, con una duracion minima de tres dias
al mes durante un periodo de tres meses y que cumpla ademés con dos o0 mas de las
siguientes caracteristicas: mejora con la defecacion, origen vinculado con una variacion en la
frecuencia de las deposiciones, origen que se asocia con un cambio en la apariencia de las

heces (14). Esta escala, es reconocida a nivel mundial (12).

En los ultimos afios la escala Rome Il ha evolucionado y en la actualidad, para el diagnostico
médico se utiliza la escala Rome 1V, en la que propone que el paciente tiene que padecer
dolor abdominal de forma reiterada al menos un dia a la semana durante tres meses y con
un inicio de al menos seis meses previos al diagnostico médico. Junto con el dolor abdominal,
el paciente debe padecer al menos dos de los siguientes tres sintomas: dolor asociado a la
defecacién, cambios en la frecuencia de las deposiciones y/o cambios en la apariencia de las
heces (13).

Se tienen en cuenta algunos signos de alarmas, (ver tabla 2), en el caso de presentarlos, se
descartaria la presencia de Sll y se realizaria un coprocultivo, test de parasitos, test de sangre

oculta en heces y una colonoscopia.
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Tras la revision de la literatura, se ha comprobado que aunque en la actualidad se aplique la
escala Rome |V para el diagnéstico del SllI, en la mayoria de los estudios publicados se siguen
los criterios de la escala Rome I-1ll para el diagndstico médico de la patologia (12). Aun asi,
puesto que en la actualidad se aplica la escala Rome IV, hemos de tener en cuenta los signos

de alarma establecidos (ver tabla 3).

RED FLAGS FOR IBS

2 50 afios, no pruebas previas de cancer de colon y presenta los siguientes sintomas:

Cambio reciente en los habitos intestinales

Evidencia de sangrado gastrointestinal

Dolor nocturno

Pérdida de peso sin intencién

Historial clinico de familiar con céncer de colon o enfermedad inflamatoria intestinal

Masa abdominal palpable o linfadenopatia

Deficiencia de hierro en anélisis de sangre

Test de sangre oculta positive

Tabla 3. Signos de alarma segun la Escala Rome IV. Fuente: Elaboracion propia.

Una vez establecido el diagndstico de SlI los facultativos utilizan la Escala Bristol, (ver figura
3), (15) para determinar el subtipo del Sll, ademas de llevar a cabo hemograma para
analizar la posible presencia de anticuerpos anti-transgluminasa, esta prueba se realiza
ante la sospecha de celiaquia. También se realiza el test de evaluacion de calproctetina

fecal para descartar la enfermedad inflamatoria intestinal (13).

Tipo 1 O ON®) @) *Tipo 1: Trozos duros separados, como
o O nueces, que pasan con dificultad.

Tipo 2 «Tipo 2: Como una salchicha compuesta
de fragmentos.
" *Tipo 3: Con forma de morcilla con grietas
Tipo 3 " ' -

en la superficie.

*Tipo 4: Como una salchicha; o serpiente,

Tipo 4 lisa y blanda.
*Tipo 5: Trozos de masa pastosa con

’ bordes definidos, que son defecados
Tipo5 @& facilmente.
& *Tipo 6: Fragmentos blandos y esponjosos

Tipo 6 con bordes irregulares y consistencia
pastosa.

. *Tipo 7: Acuosa, sin pedazos soélidos,
Tipo7  Completamente  totamente liquida
liquidas

Figura 3. Escala Bristol. Fuente: (15).
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El SlI se divide en tres subgrupos segun la escala de Bristol, la cual mide la prevalencia de la
consistencia de las heces: estreilimiento (SlI-E), diarrea (SlI-D) o mixto (SlI-M) (influencia por
igual tanto del estreflimiento como de la diarrea) (2). En algunos articulos se nombra la
presencia de un cuarto subgrupo denominado Sll postinfeccioso (SllI-DI). Este tipo de SlI
ocurre, en el 4-32% de las personas tras haber cursado una infeccién, mas concretamente
después de haber tenido la bacteria de la gastroenteritis y se manifiesta con la presencia de
SII-D (16). A esta informacion se debe afiadir que los cientificos Shulman Robert et al.
sugieren investigar acerca de un quinto posible nuevo subgrupo, caracterizado por un
aumento de la permeabilidad intestinal y la produccién de IL-10, lo cual indicaria un SlI con
agravaciones en las actividades diarias (17). Cabe destacar como caracteristica del sindrome
gue al menos una vez por afio, mas del 75% de las personas que padecen este TGF, alternan
el tipo de Sl (5).

Aun asi, con todo lo comentado anteriormente, el diagnéstico de Sll ha de tener en cuenta
otras comorbilidades que hacen complejo el proceso. Es tipico que los pacientes presenten
el area de referencia somatica alterada, es decir, que presenten dolor en otras partes del
cuerpo alejadas de la zona abdominal ademas de verse afectada esta Ultima. Esto es
debido a que el SNC en ocasiones no reconoce la estructura en la que se ha iniciado el
dolor ya que en la zona posterior de la médula espinal se juntan tanto las aferencias
viscerales como las sensosomaticas (9). Un claro ejemplo es que en algunos casos se ha
diagnosticado de Sll y tras la realizacién de una resonancia magnética, se diagnostica una

hernia a nivel toracico, posible causante del dolor abdominal crénico (18).

Pese a que se hayan publicado una gran cantidad de articulos, aun en la actualidad no se ha
descrito al completo la enfermedad, por lo que son diversas las teorias, y por lo tanto los
posibles mecanismos etiologicos y patogénicos desencadenantes (3,13). No obstante, las
publicaciones de las investigaciones ponen en el foco la interaccion biopsicosocial como
principal causa, ademas de ser la responsable de acrecentar la enfermedad (19,20).

En la actualidad, los agentes propios de la interaccion biopsicosocial mas destacados como
predisponentes a la aparicion de la enfermedad son factores biol6gicos, sociales vy
psicoldgicos.

Entre los componentes biol6gicos se haya la genética, se han realizado investigaciones en
cuanto a la relacién de la agregacion familiar y la presencia de Sll. Los estudios actuales
revelan una pobre relacion entre la herencia genética y el Sll, aunque, en la actualidad se
siga estudiando una posible vinculaciéon, de poder establecer dicha relacion, se podrian
actualizar los métodos que se utilizan para el diagndstico y el tratamiento de la enfermedad,
mejorando la capacidad para paliar los sintomas de la misma (2,5,21).

Otras comorbilidades que se han estudiado son las intolerancias y las alergias alimentarias
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(5) por lo que han de tenerse en cuenta algunos componentes de los alimentos, en el estudio
de Moctezuma y Velazquez, se afirma que los hidratos de carbono pueden causar y/o
incrementar la severidad de los sintomas (SdS) del sindrome (3). A estos componentes
biolégicos, Makker et al afiaden gque existe una asociacion entre el Sll y la disfuncién en el
“eje cerebro-intestino”, la serotonina tiene gran importancia en la funcion de dicho eje, y
ademas, se presenta en su mayoria en el tracto gastrointestinal, en el cual se forma gracias
a las células enterocromafinicas y neuronas especificas del plexo mientérico, por lo que es la
molécula mas estudiada en el Sl (2).

Otros de los factores que se mencionan en estudios son la hipersensibilidad visceral,
alteracion de la microbiota intestinal, sobrepoblacién bacteriana, trastornos motores
intestinales, escasa inflamacion, mala absorcion de acidos biliares, permeabilidad intestinal y

alteracion inmunoldgica (3,6,13,17).

Con respecto a los componentes sociales encontramos los eventos trauméaticos en edad
temprana, los eventos que han acontecido en los Ultimos tres meses en la vida del paciente
(5). Cooperan también en el manifiesto de los sintomas los agentes téxicos que modifican el
estado funcional de los subsistemas que forman parte del sistema digestivo como son la
musculatura, la vascularizacion, el epitelio mucoso y las glandulas anexas (fundamentales

para una adecuada funcion digestiva de forma global) (5,9).

Componentes psicoldgicos como las sensaciones y emociones se ven involucrados en
todas las situaciones y tienen repercusiones (9,21), el estrés psicosocial, por ejemplo,
puede influir perjudicialmente sobre la funcién luminal, lo cual tendra como consecuencia
una alteracion en la sensibilidad y en la motricidad de la viscera (12,16,17), se considera
también como factor de riesgo el haber padecido previamente trastornos psicol6gicos como
la depresion y ansiedad, los cientificos asocian estos trastornos con el desarrollo posterior
del SIl. Ademas, se ha evaluado la asociacion que tienen los sintomas fisicos que padecen
los pacientes con sindromes funcionales, con la depresion y la ansiedad y se ha concluido
gue este tipo de pacientes padecen con mayor frecuencia que los sujetos sanos, depresion
y ansiedad (5,21)

Si nos referimos a los sintomas que presentan los pacientes, se puede decir que son muy
diversos, los que se consideran indispensables para padecer la enfermedad y por lo tanto los
principales, son el dolor o molestias en la zona abdominal y variacion en los habitos
deposicionales en base a la variacion de la motilidad (2), como consecuencia a estos, se
producen modificaciones en la forma de las heces, en el esfuerzo que debe realizar el
paciente para la evacuacion de las mismas, en la frecuencia con la que el mismo tiene que ir

al servicio y en la sensacién que describen estos tras la defecacion (12). Otros sintomas que
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también pueden producirse segun Moctezuma-Velazquez. C et al. y Ricard, son la
taquicardia, palpitaciones, acrocianosis, calambres, distensiéon abdominal, tenesmo y pujo
(3,8). Como vemos, la sintomatologia es muy variada y no todos los pacientes presentan de
forma regular los mismos sintomas, no obstante, es frecuente que los pacientes refieran
variacién en la sintomatologia, es decir, el paciente puede manifestar, segin avanza en el
tiempo el sindrome, sintomas propios de la enfermedad, los cuales no habia referido
previamente. Ademas, también es propio de la enfermedad que se produzcan variaciones en
las caracteristicas de los sintomas (12), alternando la gravedad de los mismos, pasando de
graves a tolerables y viceversa, como también es usual la variacion en el tiempo, pasando de
presentar la sintomatologia de manera intermitente a continua y viceversa (5). Como se habia
mencionado anteriormente, es un trastorno cronico, esto es debido en parte como
consecuencia de la actividad del sistema inmunitario y la inflamacién de la mucosa intestinal
liberdndose prostaglandinas, bradiquininas, histamina, serotonina y sustancia P en el tejido
en disfuncién (5,9).

Los signos mas caracteristicos en la clinica son: colitis, anorexia, flatulencia, aliento putrido,

nauseas, vomitos y estrefiimiento que alterna con diarrea (8).

Como consecuencia de varios factores como pueden ser la sintomatologia, el tiempo que se
tarda en diagnosticar la enfermedad y los bajos efectos conseguidos con la terapia
farmacoldgica, es usual que los pacientes que presentan este TGF vean alterada su calidad
de vida (CV) , siendo usuales las quejas en las actividades de la vida diaria, sobre todo en el
ambito personal, profesional y social (22,23). Segun Sarah Ballou y Laurie Keefer, tareas tales
como comer, hacer ejercicio y realizar las tareas de la casa producen afectacion en el medio
personal y, funciones como desempeniar actividades de ocio conmueven el ambito social (23),
por otro lado, un estudio de Collebrusco et al. revela que es habitual que los pacientes con
Sll presenten incapacidad para realizar las labores propias del trabajo, suponiendo esta
situacion un alto gasto econémico en las empresas (5).

A esta problematica, algunos autores afiaden otros factores como influyentes, entre ellos,
Singh P et al. afiaden que segun el subtipo de SllI diagnosticado, la CV del paciente variara,
siendo menor en aquellos que presenten SlI-M y SlI-D en comparacion con aquellos que
presentan SlI-E (24), el sexo se identifica como otro de los componentes influyentes, un
estudio publicado por Adriani A et al ha evidenciado que las mujeres presentan con mayor
frecuencia el Sl que los hombres, estimando que el 80% son mujeres (4,5). Atendiendo a
este factor, Choghakhori R et al. constatan que es evidente que existen diferencias en los
factores fisioldgicos y psicolégicos entre ambos sexos, las cuales determinan que la presencia
de SlI-E sea mas habitual en las mujeres y el SlI-D sea mas comun en los hombres. Prestando
atencion Unicamente a los factores bioquimicos, las citoquinas proinflamatorias IL-17 Y TNF

alfa se encuentran en mayor cantidad en las mujeres que en los hombres. Y, por el contrario,
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la citoquina antiinflamatoria 1L-10 se encuentra en menor cantidad en mujeres que en
hombres. Pese a que la CV es menor en los pacientes con predominio de subtipo SII-M y SlI-
D, este estudio ha evidenciado que la CV de las mujeres, en las cuales predomina el subtipo
SlI-E, se ve afectada negativamente frente a la de los hombres, son ademas las mujeres las
gue presentan con mayor intensidad sintomas caracteristicos del trastorno tales como
distensiéon abdominal, insatisfaccion con costumbres intestinales, flatulencias y sonidos,
asimismo, la respuesta al estrés aumenta en las mujeres debido a la alteracién del eje
hipotaldmico-pituitario-adrenal. No obstante, atendiendo al sexo femenino, Choghakhori R et
al. manifiestan que no hay diferencias significativas en la SdS entre las mujeres
premenopausicas y las mujeres postmenopausicas (25).

Independientemente de los factores influyentes en la enfermedad, segun Collebrusco L et al.
la alteracion de la CV esta mas acentuada en pacientes que padecen Sl que en personas
gue presentan otras enfermedades como insuficiencia renal, insuficiencia cardiaca, cirrosis y/
o diabetes (5).

Otro componente para tener en cuenta es la edad, Collebrusco L et al en una revision
sisteméatica presentan datos esclareciendo que esta patologia es mas frecuente en personas
cuya edad esté comprendida por debajo de los 50 afios, incluyendo como una posible
bandera roja aquellos que presenten sintomatologia parecida a la de esta enfermedad ligado
a tener mas de 50 afios (5). Atendiendo a una revision sistematica llevada a cabo por Muller
A et al y que consta de 5 articulos, se afirma que los pacientes a los que se le aplica el
tratamiento de técnicas osteopaticas en presencia de Sll comprenden una edad de 18 afios

0 mayor a esta (12).

En la actualidad, la erradicacion es esta enfermedad constituye para los profesionales
sanitarios un gran desafio terapéutico, partiendo de que aproximadamente el 70% de las
personas que sufren esta enfermedad no solicitan tratamiento (5). Debido a la interaccién de
factores bioldgicos, psicologicos y sociales que hacen posible el desarrollo del Sll, se
evidencia un modelo biopsicosocial para tener en cuenta en el abordaje del Sll (19). Segln
las investigaciones que se han llevado a cabo, son diversas las terapias que han resultado

ser efectivas después de haber conseguido reducir la sintomatologia de estos pacientes (22).

El tratamiento farmacoldgico, el cual constituye el tratamiento convencional, es mas eficaz
gue el tratamiento placebo, si bien, muestra una eficacia mayor del 7-15% del primero frente
al segundo (5), esta terapia por tanto muestra limitaciones en el abordaje de la enfermedad y
los profesionales de la salud muestran interés por otras terapias (19), siendo la terapia manual
ortopédica y en particular la osteopatia, un abordaje de interés. Siendo asi, considero
fundamental investigar y esclarecer si un protocolo de osteopatia en el que se aborde al

paciente de manera individual con técnicas especificas e inespecificas puede disminuir el
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dolor, mejorar la SdS y la CV.

Segun la intensidad y la frecuencia de la sintomatologia, el tratamiento varia, pudiendo
cambiar de ligero a necesario (20). A continuacion, se muestran los farmacos a consumir,

(ver tabla 4), tras el andlisis de dos revisiones sistematicas y el uso del vademécum.

AGENTES QUE ACTUAN A NIVEL CENTRAL Y PERIFERICO

SUBTIPO FARMACOS MAS UTILIZADOS BENEFICIOS EFECTOS SECUNDARIOS
Antidepresivo . i Wisidn borrosa
- triciglicn Segun la persona Dolor abdomial Cansancio
. Dolor de origen Estrefiimiento
SIDSIE |, » Butylbromide espasmédico Vértigo
Antiespasmddico Mebeverina . -
SlI-M Aceite de menta Sintomas generales del Confusidn
Sl Vision borrosa
Antagonista de HT3: tﬁ.ntagpms'_[? 2t
Alosetron HTB.Dlzn’:mucmn transito,
Ramosetron A nsigtraydtgnl—TTcl' Agonista de HT4:
SI-D SII-E L Agonista de HT4: g S Cefalea
Serotoninérgico Aumenta transito i
SlI-M Tegaserod T - Diarrea
Prucaloprida LTI sintomas Dolor abdominal
Ambas- generales del Sl y posible
Reza rid-e disminucidn de
P sensibilidad visceral
Dolor y distension abdominal
S o Antiinflamatorio Diarrea Estrefiimiento
- STIIE LI Antidiarreico Mareo Mauseas Cefalea
Vomitos
Aumenta movimiento Niuseas
SIE/SIM L " Lubiprostona intestinal, mejora dolor, Cefalea
T dxante Linaclotida hinchazdn, esfuerzo y Diarrea
consistencia de heces
Loperamida . . .
Difenoxilato Frecuencia y consistencia
SI-D/ SI-M|  Antidiarreico Eluxadolina _ heces Distension abdominal
Asimadolina Sintomas globales
Cholestyramine 211

Tabla 4. Tratamiento farmacologico en Sll. Fuente: Elaboracion propia.

No obstante, en un articulo del afio 2019, cuyos autores fueron Qin D et al., se hizo una
revision de revisiones sistematicas centrandose en esclarecer si los farmacos tenian efectos
sobre los sintomas generales del SlI, los criterios de inclusion fueron aquellas revisiones en
las cuales los participantes de los estudios hubieran sido diagnosticados de Sl y los criterios
de exclusion fueron aquellas revisiones en las que se incluyeran estudios con pacientes

diagnosticados de enfermedades inflamatorias intestinales. Los investigadores concluyeron
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gue era necesario estudiar de manera mas exhaustiva las revisiones sistematicas en las que
se aborda el tratamiento farmacolégico del Sl debido a la heterogeneidad en la metodologia
de los estudios (26).

También podemos encontrar variedad de tratamientos no farmacolégicos para el abordaje del
Sll que han resultado de gran ayuda, Ford AC et al. y Cozma-Petruf A et al. incluyen en sus

estudios la importancia del abordaje psicoldgico, nutricional y fisico.

Entre las recomendaciones nutricionales para los pacientes con Sl se incluye la ingesta de
fibra soluble, bajo consumo de hidratos de carbono, dietas sin gluten, consumo de probidticos,
evitar los productos picantes, beber agua (evitar alcohol, cafeina y gas). Sin embargo, se
necesitan mas estudios para validar la efectividad de las dietas bajas en hidratos de carbono,

sin gluten y probiéticos.

En referencia a la actividad fisica, se recomienda la practica regular de yoga, ciclismo y
natacion entre otros (13,27), no obstante, hemos de tener en cuenta el tiempo, en el estudio
de Radovanovic-Dinic B et al. se recomiendan no realizar ejercicio fisico en exceso (20).

En cuanto a la terapia psicoldgica, la terapia cognitiva y del comportamiento es de gran ayuda
en esta enfermedad puesto que se considera de gran importancia la gestion de los problemas
de la vida diaria de estos pacientes, Tang Q et al y Lackner JM et al proponen terapias de
este tipo en el que se incluyen actividades en las que se integren la educacion sobre la
enfermedad, el buen trato sanitario-paciente y la gestion del estrés. (28,29). Para la
psicologia, también ha sido importante la conclusién del estudio publicado por Saeed F et al.
en el que se evidencié que no hay una correlacion significativa entre los mecanismos de
defensa que un paciente con Sll adopta y la SdS y la CV. No obstante, se necesitan mas
investigaciones que confirmen este hecho debido a la pequefia muestra de los pacientes del
estudio. En cuanto a los mecanismos de defensa, se conoce también que los que prevalecen
en un paciente con Sll son los mecanismos de defensa inmaduros, viéndose ademas
disminuidos los mecanismos de defensa maduros (7). Otro gran avance se conocié en 2015
cuando un estudio llevado a cabo por Vilde Lehne Michalsen et al revelé que el foco de
tratamiento de los pacientes que presentasen Sll acompafado de una disminucion de CV
mental debia estar en la afectividad, si bien, en aquellos que padeciesen Sll acompafado de
una baja calidad fisica el tratamiento se deberia focalizar en las quejas subjetivas y en las

posibles enfermedades estructurales (30).

Los pacientes valoran los tratamientos por las caracteristicas y el impacto que tienen estos

enla SdS y CV, es decir, evallan de qué manera los tratamientos mejoran su vida personal,
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profesional y social (22), teniendo en cuenta segun Quigley BM et al. que la satisfaccion de
los mismos esté en relacion con la personalidad y el perfil sociodemografico del paciente (31).
Tanto en atencidn primaria como en atencion especializada, las enfermedades funcionales y
los sindromes somaticos constituyen un gran coste social y sanitario (4,32), debido en parte
al consumo de recursos como los costes de tratamiento, el tiempo implicado en consulta e
investigaciones (29). En una revision sistematica se llegd a la conclusiéon de que las
intervenciones grupales podrian ser mas rentables que las individuales, sin embargo, los

estudios se consideraron heterogéneos por lo que la comparacion resulté limitada (32).

Aun asi, a dia de hoy, la etiologia sigue siendo variable, es por ello por lo que se continta
investigado para esclarecer causas concretas. Cabe destacar que se ha avanzado en el
conocimiento de los TGF buscando la vinculacion del tubo digestivo y el SNC, por ello, se
entiende mejor la relacion que tienen las enfermedades digestivas funcionales con las
modificaciones fisioldgicas y factores psicologicos (9). Otro hallazgo importante que se suma
al conocimiento de este TGF se supo tras un estudio que llevaron a cabo Seminowicz et al
en el cual observaron en pacientes con Sl modificaciones en la estructura de la materia gris,
la cual esta relacionada con la inhibicion del dolor, emociones, atencion y procesamiento de

la informacion de las visceras (5)

Hasta la actualidad, resultan ser pocas las investigaciones publicadas que muestren técnicas
de la Terapia Manual en el abordaje del Sll, sin embargo, en las investigaciones que se han
llevado a cabo se han evidenciado beneficios sobre el paciente diagnosticado de este
trastorno tras la aplicacién de técnicas de terapia manual. El beneficio se puede explicar a
través del efecto que tiene el tejido blando sobre el SNA. (5,12,14,19,33,34).

Desde hace siglos se aplica la Terapia Manual, sin embargo, la Terapia Manual Ortopédica
moderna tiene sus inicios en 1860-1960. Se desarrollaron técnicas y se realizaron los
primeros intercambios. En 1974 se crea la IFOMT (Federacién Internacional de Terapia
Manipulativa Ortopédica), la cual representa y organiza a nivel mundial la terapia manual en
Fisioterapia. Los métodos que avala son los siguientes: Cyriax, Kaltenborn-Evjenth,
Mckenzie, Maitland, miofascial, quiropraxia, movilizacién del sistema nervioso segun el
concepto David Butler y osteopatia. Las técnicas que garantiza son neuromusculares y

articulares, entre ellas, las técnicas fasciales y manipulaciones.

La osteopatia como método integrado en la terapia manual ortopédica es una de las
propuestas que mas se llevan a cabo en el tratamiento de los TGF. En las investigaciones se
enuncian técnicas osteopaticas como propuestas de tratamiento en el Sll. Su terapia se basa

en la anatomia, semiologia y fisiologia, tiene origen en Estados Unidos y fue creada e
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impulsada por el Dr. Andrew Taylor-Still, el cual padecia de nauseas y migrafias que aliviaba
apoyando la nuca en una cuerda con tensién entre dos arboles. En 1864 hubo una epidemia
de meningitis cerebroespinal en la que perdi6 a varios pacientes e hijos, todos presentaban
dolores dorsales. En 1874, comprendié que las contracturas presentes en la espalda se
relacionaban con un funcionamiento inapropiado del intestino, como terapia utiliz6 el
movimiento y la disfuncién desaparecio. Still enuncid y explicé los principios de la osteopatia.
Los primeros hallazgos de manipulaciones articulares se observaron en unos documentos
escritos del Egipto faradénico (5000,4700 antes de J.C) y (4150,3560 antes de J.C),
posteriormente se hallaron pinturas frescas en la tumba de Ramses Il (-1298, -1235). En
Espafia, en 1572, Luis de Mercado, médico, fue el primer universitario en ensefiar las

manipulaciones

La Osteopatia visceral tiene como origen y desarrollo el pais francés. Las técnicas viscerales
iniciales han sido explicadas y detalladas por Thure Brandt y Staffer, y, se dividen en cuatro
tipos: estructurales directas, funcionales, ligamentarias y puntos gatillo viscerales. Como
norma general, se debe tener en cuenta que se normaliza el raquis, el diafragma y la zona
parietal (aparato locomotor) antes de aplicar técnicas viscerales (8). El objetivo principal de
la osteopatia visceral es aliviar las restricciones existentes en las interconexiones entre los
movimientos del conjunto de 6rganos y el desequilibrio (35), y, por ello, sabiendo la relacion
gue tienen las estructuras corporales, se relacionan los puntos gatillo miofasciales hallados,
las visceras y las vértebras para el tratamiento de la causa. A continuacion, se detalla

graficamente las vértebras prioritarias en el tratamiento del intestino (ver tabla 5).

VERTEBRAS PRIORITARIAS EN EL TRATAMIENTO DEL INTESTINO

GANGLIOS ORTOSIMPATICOS LATERO-VERTEBRALES VERTEBRA CENTRO MEDULAR

Valvula lleocecal: L1 Valvula lleocecal: T9-T10
Ciego: L2 Ciego: T10

Colon: T11 Colon: T8

Colon Sigmoide:L4 Colon Sigmoide: T11

Tabla 5. Vértebras prioritarias en el tratamiento del intestino. Fuente: Elaboracién propia.

La meta de su fundador, Still, era gestionar y tratar el cuerpo de una manera global, ya que
existe una interaccion de todas las estructuras del cuerpo unos respecto de otros. La finalidad
es que se produzcan reflejos a distancia con el objetivo de que el cuerpo en su totalidad
reaccione a los estimulos (10). Existe evidencia cientifica que alude que las manipulaciones
osteopéaticas producen efecto positivo sobre el equilibrio del SNA (simpético-parasimpatico),

por lo que la osteopatia estd ganando popularidad en el tratamiento del Sl (12).
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El cuerpo necesita que sus sistemas se encuentren en armonia, necesariamente los
principales (craneal, visceral y musculoesquelético) para asegurar el correcto funcionamiento,
cuando uno de los sistemas se haya alterado se produce de manera inmediata un
desequilibrio por lo que se ven afectados otros sistemas. El flujo de aferencias que se dirigen
hacia el asta posterior de la médula espinal influyen a los 6rganos internos y el sistema
musculoesquelético (8).

Toda enfermedad es resultado de una disfuncién somatica, en osteopatia se explican dos
tipos de disfunciones somaticas: disfuncion somatica principal y disfuncién somatica
secundaria, ambas son reversibles, sin embargo, la disfuncion somatica secundaria se
repetird en el caso de que no se haya identificado y tratado la disfuncién somatica primaria.
Para el diagndstico osteopético y hallar disfunciones sométicas se valoran principalmente la
asimetria, el rango de movimiento, la textura y la sensibilidad de las estructuras (5).

Un o6rgano interno en disfuncion primaria puede manifestarse en el sistema
musculoesquelético, este hecho se relaciona con la inervacion ortosimpatica y los niveles
metameéticos. Muchos de los procedimientos terapéuticos estan basados en la posibilidad que
tienen los efectos musculoesqueléticos en la influencia de manera reciproca sobre los
Organos internos gracias a los sistemas parasimpéticos y ortosimpatico (ver figura 4) por lo
gue en los trastornos viscerales, el tratamiento osteopatico se basa en la relacidon existente
entre los principales sistemas del cuerpo (8), para ello, se debe tener en cuenta la funcién

visceral y su movilidad fisiologica, vascularizacion e inervacion (10).

El sistema encargado de la inervacién extrinseca, lo forman el SO y el SP los cuales
comprenden fibras aferentes y fibras eferentes (9). A continuacién, se muestra una imagen
en la que se observa la representacion del SNA y su relacion con los érganos internos (ver
figura 4). Posteriormente, se muestra de forma mas detallada la inervacién del tubo digestivo

(ver figura 5) y la inervacion del intestino grueso (ver tabla 6).
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Figura 4. Estructura del SNA. Fuente: (35)

El SO esté constituido por dos cadenas con 23 ganglios cada una. Se sitdan en el lateral de
las vértebras, tienen su origen en los laterales de la médula espinal y se propagan desde la
base del craneo hasta el coxis. De la T6 a la L2 se encuentran los centros esplacnicos que
influyen a estructuras como el estémago el duodeno y los intestinos. Y de L1 a L2 el centro

gue controla la retencion anorrectal.

Funciona constantemente y esta activo completamente ante situaciones de estrés. Su
finalidad es contribuir en el organismo dando energia y evitando un consumo de esta sin
necesidad. Entre sus funciones cabe destacar el control sobre el sistema arteriovenoso, por
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ello es relevante en la oxigenacion tisular, su influjo sobre la hipdfisis y la glandula pineal
ademés de posibilitar las transmisiones nerviosas (37). Ademas, se encarga de reducir la

secrecién y la motricidad en el tracto gastrointestinal (36).

El SO esta constituido por el ortosimpatico visceral y el ortosimpatico somatico. La accion del
primero se mantiene en equilibrio gracias al sistema parasimpatico pélvico y craneal. La
accion del segundo no presenta influencia del sistema parasimpatico e inerva la musculatura,

los vasos y la piel.

El SP se encarga de la regeneracion tisular y del metabolismo (37). En relacion con el tracto
gastronintestinal, el SP incrementa la motricidad y la secrecion (36). Se realiza la siguiente

division teniendo en cuenta la anatomia:

e Facial: nervio facial, nervio facial bis y nervios espinales.

¢ Visceral: nervio neumogastrico. Es el encargado de ser el principal antagonista del SO
visceral. Inerva las estructuras del tubo digestivo comprendidas desde el colon
proximal al eso6fago.

e Pélvico: lo constituye la médula espinal sacra, inerva el recto y el colon distal (37).

INERVACION DEL INTESTINO GRUESO

INERVACION ORTOSIMPATICA INERVACION PARASIMPATICA
Valvula ileocecal y Ciego: D10-D11 Nervio vago: mitad derecha/parte
Colon ascendente: D11-D12 proximal

Colon transverso: D12-L1 Nervios esplacnicos pelvianos: mitad
Colon descendente y Colon Sigmoides: L1-L2 izquierda/zona distal y recto

Tabla 6. Inervacion del intestino grueso. Fuente: Elaboracion propia.

Se ha observado mediante varias pruebas que las personas con este TGF presentan una
disminucion del SP y un aumento del SO respecto a sujetos sanos. El SO inhibe la funcion
motora y la secrecion intestinal debido a la liberacion de neurotransmisores, entre ellos la
noradrenalina (5). Una mala regulacion del SNA causada por un desajuste en la comunicacion
bidireccional entre el intestino y el cerebro causa variaciones en muchas reacciones
fisiolégicas. El restablecimiento y por tanto el equilibrio del mismo es un importante enfoque

en el tratamiento del Sll (38).
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Figura 5. Inervacion del tubo digestivo - SNE. Y vias del SNS y SNP. Fuente (9)

El sistema digestivo se relaciona con el sistema musculoesquelético. Las fascias son entre
otras estructuras, las encargadas de asegurar la relacion existente entre el aparato locomotor
y el sistema visceral. En esta relacion ademés de la funcion de sostén puramente mecénica,
convive otra fundamental funcion que es la de facilitar la conexion con el sistema
vasculonervioso en los tramos oportunos para que este llegue a su destino. Segun la region
en la que se encuentren, existen estructuras fasciales que en el caso del abdomen se
denominan peritoneo, mesenterio y epiplon.

Las visceras se encuentran suspendidas por lo tanto de sus correspondientes estructuras
O0seas como de estructuras musculares vertebrocostales (8). Debido a esta relacion del
sistema digestivo con el sistema musculoesquelético, una lesibn de origen
musculoesquelético (disfuncion somatica) podria alterar la viscera por la conexion existente.
Como consecuencia se podrian producir desequilibrios tanto en la movilidad visceral, como
por ende es su funcionamiento (motilidad) asi como un inadecuado drenaje venolinfatico y en

mayor o menor medida una correspondiente disfuncion neurovegetativa. (10).
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Existen estudios en los que se han llevado a cabo tratamientos osteopaticos en otras
enfermedades viscerales como por ejemplo en enfermedades inflamatorias intestinales como
la enfermedad de Chron. Un estudio que llamoé mi atencién se llevé a cabo en 2014, en
pacientes que padecian la enfermedad de Crohn. La publicacion afirma que el 35% de los
pacientes que sufren de la enfermedad de Crohn y estan ante una etapa inactiva, acaban
padeciendo sintomas parecidos a los que padecen las personas con Sll por lo que su CV
empeora. El estudio conté con 38 pacientes, los cuales habian sido diagnosticados de la
enfermedad de Chron, sin embargo, llevaban 12 meses sin cursar los sintomas
caracteristicos de la patologia, estos pacientes estaban en seguimiento médico y/o
consumian una infusion de infliximab cada 8 semanas. El grupo control fue atendido por un
ostedpata y el tratamiento se basé en la atencion y la escucha. Al grupo intervencion se le
aplicaron 3 sesiones de 60 minutos cada una en las que se realizaron en primer lugar un
examen fisico y en segundo lugar se utilizaron manipulaciones directas e indirectas
osteopaticas ademas de osteopatia visceral, el tratamiento se llevo a cabo durante 45 dias.
El ostedpata focaliz6 el tratamiento sobre todo en el abdomen y en la columna vertebral y se
midieron las variables SdS, CV y factores psicolégicos. La severidad de la fatiga disminuyo,
sin embargo, no se observaron cambios en la ansiedad y la depresion (35).

Una revision sistematica realizada en el afio 2014 por Miiller A et al concluy6 que las técnicas
osteopaticas para el abordaje de la sintomatologia del Sll de los cinco estudios que se habian
incluido en la revisién habian sido elegidas por los terapeutas segun el juicio clinico de cada
uno, no se restringieron técnicas ni se siguieron protocolos estandarizados, sino que se
adaptaron a cada paciente (12). Varias propuestas de tratamiento osteopatico como terapia

para abordar el Sll se publicaron en el afio 2014 en otra revisién sistematica (ver figura 6).
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OSTEOPATHIC [ Articulatory Treatment (ART)

MANUAL High Velocity/Low Amplitude (HVLA)
TECHNIQUES

Muscle Energy (ME/MET)

—> Direct —> Soft Tissue (ST)
Myofascial Release (MFR)

- Facilitated Positional Release (FPR)

Osteopathy in the Cranial Field (OCF)
Soft Tissue (ST)
> [ Combination of both ] =—>| Functional Techniques (FT)

Balanced Ligamentous Tension (BLT) Viscers! Menipulstion (V1)

Osteopathy in the Cranial Field (OCF) Sacro Occipital Technique (SOT)

Strain/Counterstrain (S/C)
Facilitated Positional Release (FRP)

Integrated Neuromuscoloskeletal Release (INR)

> Indirect »
Ligamentous Articular Strain (LAS) — [ Special Techniques ]
Progressive Inhibition Neuromuscular Structures (PINS) l
Functional Techniques (FT)
Visceral Manipulation (VIS) - Lymphatic pump
Sacro Occipital Technique (SOT) - Chapman'’s reflex

Figura 6. Técnicas manipulativas osteopaticas. Fuente (5)

El diagndstico osteopatico a la vez que va realizando el diagnéstico diferencial, esta valorando
las estructuras y sus respectivas funciones con el objetivo de esclarecer la causa que subyace
a la enfermedad (5). Segun este articulo, el tratamiento osteopatico en relaciéon con esta
patologia se centra en los sistemas circulatorio y nervioso, en la viscera y columna vertebral
ademas de los diafragmas pélvicos y toracicos con el objetivo de disminuir la inflamacion y
dolor crénico (5).

Con esta terapia como medio de tratamiento para el Sll se pretende recuperar la homeostasis,
favorecer el flujo venoso - linfatico y normalizar la funcion del SNA en el intestino (5).

A continuacion, se muestra una imagen en la que se visualizan las técnicas osteopaticas que
se pueden tener en cuenta para el tratamiento de Sll y las regiones en las que tienen
influencia (ver figura 7).
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Figura 7. Inclusién de técnicas osteopaticas. Fuente:(5)

Durante el diagnéstico osteopatico se debera centrar la atencion en la inervacion simpética a
través de los ganglios simpaticos colaterales (celiacos, mesentéricos superior e inferior)
desde T4 hasta L2. Posteriormente, se centrara en la inervacion parasimpatica.

Se evaluara, en primer lugar, el craneo y las vértebras, desde el occipucio hasta C2 para
testar el nervio vago y en segundo lugar la articulacién sacroiliaca para testar los nervios
esplacnicos pélvicos. Por Ultimo, se realizara una evaluacion de las vértebras de C3 a C5

para testar el nervio frénico que inerva el diafragma toracico (5).

Son varias las investigaciones que proponen la osteopatia como abordaje para la funciéon
intestinal (5,12,14,19,33,34) los primeros estudios fueron de la mano de Burn y de Sato, los

sujetos de los estudios fueron varias especies animales.(5)

En 1998, Brisard et al llevaron a cabo un ensayo clinico aleatorizado en Francia en el que
evaluaron los efectos de la osteopatia en el Sll respecto al dolor, diarrea, estrefiimiento y
distension abdominal. El estudio cont6 con 10 ostedpatas y con una participacion de 41
personas con una edad media de 43 afios. A un grupo se le aplico un tratamiento placebo y
al otro grupo se le aplicaron las técnicas osteopaticas, ambos grupos recibieron cinco

sesiones repartidas en 75 dias, focalizando las técnicas en cuatro regiones del cuerpo. Los
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efectos se midieron con una escala analégica visual, y diferentes escalas para la medicion
del resto de sintomas. Los pacientes toleraron el tratamiento y el dolor disminuy6 durante dos
semanas tras el tratamiento. Consideraron que tras los resultados conseguidos el tratamiento

osteopético sea recomendado en este TGF. (12).

En 2002, Miiller et al realizaron un ensayo clinico aleatorizado en Alemania en el que se
estudio la influencia del tratamiento osteopatico en el Sl respecto al dolor, diarrea,
estrefiimiento, distensién abdominal y gases. Participaron 3 ostedpatas y 54 pacientes con
una media de edad de 50 afios. A un grupo se le aplicé un tratamiento placebo y al otro grupo
se le aplicaron las técnicas osteopaticas, a ambos grupos se le aplicaron cinco sesiones de
tratamiento durante 75 dias, focalizando las técnicas osteopéticas en cuatro regiones del
cuerpo. Llegaron a la conclusién de que el tratamiento osteopatico focalizado en las
disfunciones de los pacientes puede conllevar a un alivio casi total de los sintomas del Sll en
un plazo de tiempo corto, los efectos conseguidos se midieron con una escala analdgica
visual del dolor y con diferentes cuestionarios sobre la sintomatologia general del Sll. La
duracion de los efectos tras el tratamiento fue de dos semanas.(12).

Un estudio publicado por Hundscheid et al. en 2007 evalud los efectos del tratamiento
osteopatico en pacientes con Sll. El ensayo clinico aleatorio tuvo lugar en Holanda y conto
con la presencia de un ostedpata y 36 pacientes, con una media de edad de 43 afios. El grupo
intervencion const6 con 5 sesiones de tratamiento, sin embargo, no se especifica el nimero
de sesiones del grupo control al que se le aplicd el tratamiento convencional. El tratamiento
se llevé a cabo durante 12 semanas sin focalizar las técnicas osteopaticas en estructuras
corporales en concreto. Se midieron los efectos con cuestionarios de SdS, CV y puntuacion
de la sintomatologia. Se evidencié una mejoria de la CV y puntuacion de la sintomatologia

con una duracion de los efectos conseguidos tras el tratamiento de seis meses (34).

En 2012, Florence et al llevaron a cabo un ensayo clinico aleatorizado en Francia, con el
objetivo de evaluar el efecto de la osteopatia en la SdS del Sll. Participaron un osteépata y
30 pacientes. La media de edad de ambos grupos fue de 47. Las técnicas osteopéticas que
se aplicaron en el grupo intervencion fueron técnicas directas, indirectas y viscerales y se
focalizaron en dos regiones, columna vertebral y abdomen. Al grupo control se le aplicd un
tratamiento placebo. A ambos grupos se le aplicaron dos sesiones de tratamiento durante
una semana. Se midieron los efectos con cuestionarios de SdS, ansiedad y depresion. Se
consiguieron efectos sobre la SdS y dichos efectos duraron un mes tras las sesiones. No se

observaron efectos sobre la ansiedad y la depresion (33).
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En 2013, Attali et al llevaron a cabo un ensayo clinico cruzado y aleatorio en Francia, para
evaluar la efectividad de la osteopatia visceral como tratamiento en pacientes con Sll. El
estudio se llevo a cabo con un ostedpata y la muestra const6 con 31 personas con una edad
media es de 50 afios. Al grupo intervencion se le aplicaron técnicas viscerales globales sobre
el abdomen y una técnica sacra. La intervencion del grupo control fue placebo. A ambos
grupos se les aplicé 3 sesiones de tratamiento durante 6 semanas y se consiguieron efectos
positivos sobre el dolor y la distensién abdominal que duraron un afio tras el tratamiento.

Dichos efectos se midieron con una escala analégica (14).

En 2014, llevé a cabo un estudio aleatorio en mujeres con un rango de edad que oscila entre
los 14 y los 43 afios. A un grupo se le aplicdé osteopatia, al otro, tratamiento placebo. Los
resultados preliminares indicaron mejoria en la CV y en los sintomas en las pacientes que

recibieron osteopatia como terapia (5).

En 2017, Daniel Grosjean et al llevaron a cabo un estudio en Francia que consistio en evaluar
la SdS de los pacientes con Sll recurrente tras la aplicacion de microfisioterapia. La
metodologia del estudio fue mediante un doble ciego al azar. El nUmero de pacientes fueron
61. El rango de edad media de los pacientes oscil6 entre los 15 y los 53 El grupo control se
sometié a una terapia placebo y la terapia del grupo intervencion tuvo lugar en dos fases:
primeramente, un examen micropalpatorio con el fin de hallar lesiones osteopaticas y a
continuacion la aplicacion de un micromasaje. Fueron 3 profesionales de la salud los
encargados de llevar a cabo el proceso clinico, por un lado, un gastroenterélogo encargado
de la historia clinica y de un examen clinico y por otro lado dos terapeutas. Los efectos
persistieron dos meses tras la aplicacion de la microfisioterapia.

Como conclusion, los autores de este articulo proponen el estudio de ensayos clinicos
controlados aleatorios multicéntricos con mayor tiempo en el seguimiento del proceso, con el
objetivo de evaluar detalladamente las técnicas manuales que son eficaces y poder ademas

evaluar la eficacia en relacion a los costes (19).

Ninguno de los pacientes participantes de los estudios mencionados anteriormente ha
presentado ningun efecto adverso estadisticamente significativo tras la aplicacion del
tratamiento. Y en todos estos estudios, el tratamiento es aplicado de manera individual a cada
paciente, eligiendo el terapeuta las técnicas segun su juicio, sin limitaciones en cuanto la

eleccioén de la técnica (12).
Las variables que predominan en los estudios del Sl son el dolor, la SAS y la CV, estan aun

por determinar los métodos de medicién del Sll a nivel internacional, los cuestionarios y las

escalas analdgicas visuales son las herramientas mas utilizadas por su acceso,
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disponibilidad, facil resolucion y baja economia (5,12,14,19,33,34). En 2014, se public6é una
revision sistematica que habla de la efectividad de las manipulaciones osteopaticas en el
abordaje de los sintomas del SllI, se incluyeron cinco estudios. Dicha revision sistemética
refiere que las futuras investigaciones deberian basarse en una metodologia mas rigurosa en
la que se incluyan un nimero mayor de pacientes y una apropiada aleatorizacién de los
sujetos, ademas de investigar y concretar un instrumento de medida para los sintomas
funcionales de esta enfermedad, hasta el momento, se aconsej6 medir con escalas

analdgicas visuales para el dolor (12,39).

En cuanto a la medicién de la SdS, se puede decir que a pesar de que haya pocos estudios
en los que se hayan medido la SdS de manera estandarizada, existen dos escalas
estandarizadas por parte de los cientificos para la medicion de la SdS: The funcional Bowel
Disorder Severity Index (FBDSI) y IBS Severity Scoring System (IBS-SSS). Y en cuanto a la
medicion de la CV, entre los instrumentos méas habituales utilizados son los cuestionarios de
CV generales, entre ellos, el cuestionario de salud SF-36. Ambas variables son muy
importantes puesto que la SdS influye y esta en relacion con la CV y orienta las decisiones
diagnosticas y terapéuticas (40).

Segun la informacion expuesta, se podria afirmar que un protocolo de técnicas osteopaticas
tras confirmarse la presencia de SlI podria producir cambios significativos en la CV, SdS y el
dolor. Segun los estudios, el tratamiento de fisioterapia constarda con un niumero de sesiones
gue oscilara aproximadamente entre dos y seis, durante un periodo de tiempo que variara
entre la semana y las doce semanas, a eleccion del investigador. Entre las manipulaciones
osteopdticas, las manipulaciones vertebrales inespecificas pueden formar parte de las
técnicas que se utilicen en el tratamiento de fisioterapia de un paciente con Sll. Estas técnicas
dan un estimulo mecéanico que afecta directamente sobre los ganglios laterovertebrales,
actuando por tanto directamente sobre el SNA, posibilitando asi el equilibrio entre el SO y el
SP, recordemos que los pacientes con la presencia de este TGF presentan una disminucion
del SP y un aumento del SO respecto a los sujetos sanos. Dichas manipulaciones se pueden
aplicar a todos los sujetos ya que no pretenden modificar ninguna disfuncion somatica, el
objetivo principal es decoaptar y dar movilidad. Ademas, este hecho supone una optimizacion
del tiempo en el tratamiento de los pacientes puesto que no habra que realizar una valoracion

exhaustiva en busca de la disfuncién somatica.
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2. EVALUACION DE LA EVIDENCIA

2.1 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Se ha realizado una busqueda de la evidencia de manera metddica y exhaustiva entre los
meses de septiembre y noviembre, a través de Pubmed mediante la base de datos textual
MEDLINE y en la plataforma Ebsco a través de las bases de datos MEDLINE Complete,
CINAHL Complete y Academic Search Complete. También se ha utilizado, en casos
puntuales, Google académico.

El lenguaje utilizado en las busquedas ha sido natural para conseguir un resultado mas amplio
y controlado para obtener una mayor precision.

En Pubmed Y en Ebsco se han empleado términos libres y términos controlados y en Google
académico unicamente se ha hecho uso de términos libres. Quedan expuestos en la siguiente

tabla los términos utilizados en cada base de datos (ver ANEXO ).

TERMINOS DE LAS BUSQUEDAS

Irritable Bowel Syndrome Irritable bowel syndrome

Dsteopathic Physician
Osteopathy Manipulation, Osteopathic Osteopathic Physician
Osteopathic Medicine

Manual Therapy Musculoskeletal Manipulations Musculoskeletal Manipulations
Physical Therapy (Pubmed) Physical Therapy Modalities Physical Therapy Modalities
Physiotherapy (Ebsco) Physical Therapy Specialty Physical Therapy Specialty
Spinal Manipulation Manipulation, spinal Manipulation, spinal

Rehabilitation centers

caislsian Physical and Rehabilitation Medicine

Tabla 7. Términos de las busquedas. Fuente: elaboracién propia.

En ambas bases, en los casos en los que un término libre tenia varios términos controlados,
se han seleccionado los que se adaptan a las necesidades con el operador booleano OR.
También se ha utilizado el operador booleano AND para relacionar y combinar los términos.
Finalmente se han utilizado un total de 40 articulos y 7 libros.

Los limites establecidos en las busquedas en ambas bases de datos han sido: fecha de

publicacion (ultimos diez afios), humanos y texto completo.
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3. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

3.1.0OBJETIVO GENERAL

Analizar si afadir al tratamiento habitual del sindrome de colon irritable, un protocolo de

técnicas osteopaticas es mas eficaz que no hacerlo.

3.2.0BJETIVOS ESPECIFICOS

e Analizar si afadir al tratamiento habitual del sindrome de colon irritable, un protocolo

de técnicas osteopaticas es mas eficaz en la reduccién del dolor que no hacerlo.

e Analizar si afladir al tratamiento habitual del sindrome de colon irritable, un protocolo

de técnicas osteopaticas es mas eficaz en la mejora de la CV que no hacerlo.

¢ Analizar si afadir al tratamiento habitual del sindrome de colon irritable, un protocolo
de técnicas osteopaticas es mas eficaz en la mejora de la SdS que no hacerlo.

e Analizar cémo influye el sexo en los resultados del estudio.

e Analizar cdmo influye la edad en los resultados del estudio.
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4. HIPOTESIS

Afadir al tratamiento habitual del sindrome de colon irritable, un protocolo de técnicas
osteopaticas es mas eficaz que no hacerlo.
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5. METODOLOGIA
5.1.DISENO

El proyecto de investigacion que se va a llevar a cabo es un estudio analitico experimental
con asignacion aleatoria de la intervencion, prospectivo y longitudinal, en el que se busca
analizar si incluir al tratamiento habitual del SlI, un protocolo de técnicas osteopaticas es mas
eficaz que no hacerlo.

Se caracteriza también por ser un estudio unicéntrico ya que se llevara a cabo en un anico
centro, concretamente en la unidad de rehabilitacion del Hospital Universitario de Getafe. Y,
en el que se aplica ademas la técnica del evaluador ciego, es decir, el profesional que se
encarga de analizar los datos no conoce a qué grupo pertenece cada uno de los sujetos del

estudio.

Es considerado un estudio analitico por la finalidad de la investigacion, el grupo experimental
estara formado por aquellos pacientes a los que se les incluye un protocolo de técnicas
osteopdticas al tratamiento habitual, y, existe de manera necesaria, un grupo control, en el
caso de este estudio estard formado por los pacientes a los que se les seguira aplicando el
tratamiento habitual. Se van a comparar los resultados finales pudiendo extrapolar los datos
hallados al resto de la poblacion.

Segun el seguimiento, es un estudio longitudinal, a los sujetos se les realizan dos recogidas
de datos, una al inicio del estudio y otra al final del estudio (dos mediciones, antes y después

de la intervencion).

El estudio es, ademas, prospectivo, segun el sentido y direccién temporal, se va a analizar si
incluir al tratamiento habitual del sindrome de colon irritable, un protocolo de técnicas
osteopéticas es mas eficaz que no hacerlo, a partir de unos datos actualizados que nos van
a ofrecer los pacientes antes de la primera intervencion del estudio y después de la

intervencion final del estudio.

El estudio cumple y por tanto respeta las consideraciones éticas de la Declaracidon de Helsinki,
aprobada en 1964 por la Asamblea Médica Mundial en Finlandia y, considerada la norma
ética de la Asociacion Médica Mundial por lo que sirve de guia a la comunidad de
profesionales de la salud en los aspectos éticos y morales. Es, por tanto, imprescindible la
aprobacion del Comité de ética de investigacion clinica (CEIC) del Hospital Universitario de
Getafe para confirmar que el estudio busca el bien comun y esta basado en las normas de

buena préactica clinica, permitiendo asi, asegurar el respeto de los derechos de los
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participantes mediante la calidad y el cumplimiento de las acciones descritas en el proyecto
de investigacion por parte de los integrantes del equipo. Para ello, se le adjuntara una solicitud
qgue permita evaluar el proyecto de investigacion (ver ANEXO II).

Una vez que se autorice el estudio y los participantes cumplan con los requisitos (criterios de
seleccion), se les presentaran otros dos documentos, la hoja de informacion al paciente y el
consentimiento informado (ver ANEXO IV), en los que se describen los diversos aspectos de
la intervencién y los derechos que tienen los participantes sobre el uso de sus datos
personales y la confidencialidad de estos segun lo establecido por el Boletin Oficial del Estado
en la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidn de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales, para garantizar este hecho, se le asignard un cdédigo de
identificacion a cada paciente, siendo esta numeracién personal, Unica e intransferible.
También se respetan las decisiones del sujeto, independientemente del momento en el que
se encuentre del estudio, por ello, en el consentimiento informado estaran presentes de esta
forma los derechos ARCO, es decir, los derechos de anulacion, rectificacion, cancelacion y
oposicion del paciente. En el caso de que el paciente decida voluntariamente y en virtud de
sus derechos no seguir participando en el estudio de investigacién, debera leer, comprender
y firmar la hoja de revocacion (ver ANEXO V).

Por ultimo, atiende al principio de beneficencia referido a la obligacién moral de actuar en
beneficio de otros, y, el principio de no maleficencia descrito como la obligacién de no hacer

dafios de manera intencionada. Ademas de que entre los participantes debe ser redundante

el beneficio del estudio.

5.2.SUJETOS DE ESTUDIO

Criterios de seleccién establecidos:

Poblacion de estudio: hombres y mujeres mayores de edad que hayan sido diagnosticados
de SlI con la escala Rome III/IV por un médico especialista en gastroenterologia y que sigan
el tratamiento habitual.

Poblacion accesible: pacientes que tengan la posibilidad de acudir a la Unidad de
fisioterapia del Hospital Universitario de Getafe lunes y jueves o martes y viernes durante tres
semanas.

Para que la muestra sea homogénea, es decir, que los sujetos que participen en el proyecto
de investigacion tengan las mismas caracteristicas, la poblacion elegible debe cumplir con

los requisitos que se muestran a continuacion:

37



e Criterios de inclusioén:

- Que hayan presentado molestia/dolor abdominal al menos durante tres dias de la
semana previa a la inclusion y que la severidad, medida con la escala IBS-SSS,
sea moderada. Ademas de que el médico haya descartado por medio de pruebas,
gue esos sintomas no sean consecuencia de otra enfermedad diferente al SlI.

- Tratamiento de fisioterapia:

o Sin experiencia previa de la aplicacion de técnicas osteopéticas
o No presencia de temor a las manipulaciones osteopaticas.

- Idioma: comprension adecuada de la lengua espafola.

e Criterios de exclusion:

- Enfermedades organicas: enfermedad inflamatoria intestinal, enfermedad
ulcerosa péptica, disfunciones renales, hepaticas, cardiovasculares y tiroideas.

- Enfermedades psiquiatricas entre otras, alcoholismo, ansiedad y depresion
severa.

- Enfermedades reumatoldgicas o sintomas propios de este tipo de enfermedad.

- Enfermedades malignas.

- Cirugias: cirugia abdominal previa a excepcion de la herniotomia, apendicectomia,
histerectomia y cirugia hemorroidal.

- Aquellos que presenten contraindicaciones propias de las manipulaciones

osteopaticas.

Por lo que la muestra se obtendrd a través de la técnica de muestreo no probabilistico
consecutivo, a medida que los pacientes (diagnosticados de Sll y tengan la mayoria de edad)
pasan por consulta del médico gastroenterélogo y cumplen con los criterios de seleccién
(establecidos por la investigadora principal), seran informados, por el profesional, de la
existencia de un proyecto de investigacion que se va a llevar a cabo. En el caso de estar
interesados, les entregara un documento (ver ANEXO llIl), que tendran que leer, rellenar y
entregar al médico. Antes de rellenar el documento, el profesional les informara de que los
datos seran utilizados exclusivamente por la investigadora principal para ponerse en contacto
con el paciente y conceder una cita, facilitando de esta forma el hecho de informar al paciente
de manera individual, en la cita se describira detalladamente el estudio experimental. El
médico informara de este estudio hasta que se consigan noventa sujetos interesados en ser
informados con detalle por parte de investigadora principal. En el caso de que los noventa
primeros sujetos pasen a ser participantes tras haber firmado los documentos pertinentes, se

habra completado el tamafio muestral del estudio por lo que el médico no informara mas a
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sus pacientes sobre el proyecto de investigacion, en el caso de no haber completado el
tamafio muestral, la investigadora principal se lo hara saber al médico y reanudara el proceso
de informacion a los pacientes que cumplan con los criterios, asi hasta completar el tamafio

muestral necesario.

Una vez cumplimentados los pasos anteriores, se realizara la asignacion de los sujetos a los
grupos de estudio de forma aleatoria, para ello, se utilizara el programa informético EPIDAT
en el que se introducird el nimero total de sujetos de la muestra y se seleccionara que se
creen dos grupos de igual tamafio, de esta manera, nos aseguraremos de que el numero de

participantes de cada grupo sea el mismo.

Determinacién del tamafio muestral:

Para determinar el tamafio de la muestra se utilizara la siguiente formula ya que nos posibilita

comparar dos medias, buscando siempre el mayor nimero de sujetos.

2
2K * SD
n=—
d2
DONDE:
n Numero de sujetos de
la muestra
SD Deswacpn tipica o
estandar
d Precision
K Constante

Tabla 8. Significados de los componentes de la férmula. Fuente: elaboracién propia

En la investigacion clinica, dentro del ambito sanitario, esta establecido que el nivel de
significacion (a) sea del 5% y que el poder estadistico (1-3) sea del 80%, se refleja por tanto
el valor de la constante (K) con un valor de 7,8. A continuacién, se visualiza con claridad en

la tabla:
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NIVEL DE SIGNIFICACION (a)
PODER ESTADISTICO (1-R) 5% 1% 0,10%
80% 7.8 11,7 17,1
90% 10,5 14,9 20,9
95% 13 17,8 24,3
99% 18,4 24,1 31,6

Tabla 9. Representacion del poder estadisitco y nivel de significacién. Fuente: elaboracion propia.

Para la variable SdS, cuya herramienta de medicion es el cuestionario IBSSS, se ha utilizado
el articulo “Osteopathy improves the severity of irritable bowel syndrome: a pilot randomized
sham-controlled study” (37)

Para la variable CV, cuya herramienta de medicion es el cuestionario de salud SF-36, se ha
aplicado el articulo “Treatment of irritable bowel syndrome with osteopathy: Results of a
randomized controlled pilot study” (38)

Para la variable dolor, cuya herramienta de medicién es la escala analdgica visual, se ha
empleado el articulo “Treatment of refractory irritable bowel syndrome with visceral

osteopathy: Short-term and long-term results of a randomized trial” (14)

Los articulos ofrecen datos sobre la desviacion tipica o estandar (SD) y la precision (p), esta
Ultima serd resultado de la diferencia de los datos aportados en la pre-intervencién y post-
intervencion. La constante (K), cuyo valor es 7,8 se multiplica por 2 y por el resultado de la
desviacion tipica al cuadrado. La numeracion restante hasta el momento se divide por la
precision elevada al cuadrado. A continuacién, se muestran los resultados numéricos
obtenidos de cada variable. Para visualizar los valores numéricos que ofrecen los articulos

escogidos sobre la media y la desviacion estandar (ver ANEXO VII):

o Para la variable SdS

_ 2%7,8% 717

Toa? =727
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o Para la variable CV

2%7,8 % 222
n=————=38,552
_142

o Para la variable dolor

2%7,8 * 0,842
n=— ————=15
2,712

El resultado obtenido del calculo més elevado es el de 38,52, al cual, se le aplica un 15% por
las posibles pérdidas resultantes durante el trascurso del estudio, quedando al final un calculo
de la muestra de n = 44,289, es decir, 45 sujetos. Finalmente, los sujetos que se necesitan
para realizar el estudio seran en su totalidad 90.

5.3.VARIABLES

Dolor Cuantitativa continua Puntuacion EVA modificada
de 0al 10
. . _ . Puntuacién
DEPENDIENTES Severidad de los sintomas Cuantitativa continua de 0.al 500 IBSSS
. ) o Puntuacién | Cuestionario de Salud
Calidad de vida Cuantitativa discreta de 0.al 100 SF-36
Sexo Cualitativa nominal dicotdmica Femenl_n @ 0=Femen|_no
masculino 1=Masculino
Edad Cuantitativa continua Afios 0=18-50 alnos
1 =>50 afios
INDEPENDIENTES
. ) - ' L = |
Tipo de tratamiento Cualitativa nominal dicotomica —_— _ 0= Grupo co_ntro
1= Grupo experimental

Tabla 10. Variables. Fuente: Elaboracion propia
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Variables dependientes:

e Severidad de los sintomas:

Se valorara la SdS a partir de un cuestionario denominado IBSSS (ver ANEXO VIII). Se trata
de un cuestionario validado internacionalmente que establece 4 preguntas (algunas de ellas
poseen subapartados) que comprende 4 dimensiones: dolor abdominal (pregunta 1), en
relacién con la intensidad y frecuencia (pregunta la y 1b), distensién abdominal (pregunta
2a) ligada a la intensidad (pregunta 2b), satisfaccion con el hébito intestinal (pregunta 3) e
impacto de la enfermedad en las actividades diarias (pregunta 4). Para la medicién de las
preguntas 1a,2b,3 y 4 se utilizaran escalas analégicas visuales modificadas, y, la herramienta
de medicién de la pregunta 1b sera el nUmero de dias.

Las respuestas a las preguntas 1 y 2a se marcaran con una X para indicar SI/NO, para
completar la respuesta de la pregunta 1b se escribird un ndmero, anotandolo en la casilla
correspondiente y, por ultimo, para completar las respuestas de las preguntas 1a, 2b,3y 4, el
paciente marcara con una X la casilla que se indica. Tendran valor, y por tanto se mediran
las respuestas a las preguntasla,lb,2b,3 y 4. Cada respuesta tendra un valor final que
oscilara del 0 al 100, en el caso del resultado de la respuesta 2b, se multiplicara por 10 para
tener el valor final a tener en cuenta. La puntuacion final del total de preguntas oscilara del 0
al 500. Si el resultado es < 75 indicara sintomas no significativos, en el caso de presentar una
puntuaciéon 75-175 sugiere sintomas leves, si la numeracion fluctda entre 175-300 indicaria
sintomas moderados y, por ultimo, en el caso de presentar un resultado >300, seria indicativo

de sintomas graves.(41)

e Dolor:

Se utiliza la escala analdgica visual modificada del dolor (ver ANEXO IX) para observar la
evolucion del dolor. Esta escala se evalla al principio y al final del tratamiento y se recogeran
los resultados en una hoja de datos. La escala comprende valores entre el 0 y el 10, siendo
el 0 la inexistencia de dolor y el 10 el maximo dolor imaginable. Para recoger la medicién, se
hara uso de unaregla y se tendra en cuenta el valor que se encuentre en el cruce de la X que
haya marcado el paciente. En este estudio el dato de intensidad de dolor estéa incluido en el
cuestionario IBSSS en el que se mide también con una escala analdgica visual modificada
(42,43).
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e Calidad de vida:

Se evaluara la CV de los pacientes a partir del cuestionario genérico de salud SF-36, uno de
los mas utilizado en los estudios publicados (ver ANEXO X). Est& constituido por 36 items
estructuradas en 8 dimensiones: funcion fisica (pregunta 3a-3j), rol fisico (pregunta 4a-4d),
dolor corporal (pregunta 7 y 8), salud general (pregunta 1 y 11a -11d), vitalidad (pregunta
9a,9e,99g vy 9i), funcidén social (pregunta 6 y 10), rol emocional (pregunta 5a — 5c¢) y salud
mental (pregunta 9b, 9c, 9d, 9f, 9h). Para la resolucién del cuestionario, el paciente debe
marcar con una “X” una Unica respuesta por pregunta.

Las preguntas tienen 3, 5 0 6 opciones de respuesta. La puntuacién de diez de los items
obtenida del cuestionario de salud SF-36 se recalibra, invirtiendo la puntuacion, para que la
puntuacion total comprenda un rango de 0-100, las puntuaciones cercanas a 0 sera indicativo

de una peor CV y una puntuacion cercana al 100 representara una buena CV.(44)

Variables independientes:

e Sexo:

Se recogerd este dato a través de la presentacion del documento nacional de identidad (DNI)
o0 namero de identificacién de extranjero (NIE) y se crearan dos grupos, el grupo 0 que reunira

al sexo femenino y el grupo 1 agrupara al sexo masculino.

e Edad:
Se recogera este dato mediante la presentacion del documento nacional de identidad (DNI)
0 numero de identificacion de extranjero (NIE) y se estableceran dos categorias de edad, el
grupo 0 reunird a las personas con edades comprendidas entre los 18 y 50 afios y al grupo 1

se le asignaran personas que presenten una edad mayor a 50 afios.

e Tipo de tratamiento:

Se recogera este dato en una hoja Excel tras una asignacién aleatoria de los sujetos del
estudio en los diferentes grupos de intervencion. El grupo 0 o grupo control estara formado
por aquellas personas que siguen el tratamiento habitual y el grupo 1 o grupo experimental
reunirq a aquellos sujetos que siguen el tratamiento habitual y a los que, a su vez, se les

aplica un protocolo de técnicas osteopaticas.

43



5.4HIPOTESIS OPERATIVA

e SdS:

- Hipdtesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas para la

variable SdS medida con IBS-SSS entre los grupos de estudio.

- Hipdtesis alternativa (Hi): Existen diferencias estadisticamente significativas para la

variable SdS medida con IBS-SSS entre los grupos de estudio.

e Dolor:

- Hipdtesis nula (Ho): No existen diferencias estadisticamente significativas para la

variable dolor medida con EVA entre los grupos de estudio.

- Hipdtesis alternativa (Hi): Existen diferencias estadisticamente significativas para la

variable dolor medida con EVA entre los grupos de estudio.

e CV:

- Hipdtesis nula (Hg): No existen diferencias estadisticamente significativas para la

variable CV medida con el Cuestionario de Salud SF-36 entre los grupos de estudio.

- Hipdtesis alternativa (Hi): Existen diferencias estadisticamente significativas para la

variable CV medida con el Cuestionario de Salud SF-36 entre los grupos de estudio.

e Género:

- Hipdtesis nula (Ho): El género no afecta a los resultados del estudio.

- Hipdtesis alternativa (H1): El género afecta a los resultados del estudio.

e FEdad:

- Hipétesis nula (Ho): Pertenecer a alguno de los rangos establecidos de edad no afecta

a los resultados del estudio.

- Hipétesis alternativa (Hi): Pertenecer a alguno de los rangos establecidos de edad

afecta a los resultados del estudio.
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5.5RECOGIDA, ANALISIS DE DATOS, CONTRASTE DE LA HIPOTESIS

El desarrollo del proyecto de investigacion se llevard a cabo en el Hospital Universitario de

Getafe, incluido por tanto la recogida de datos, seguimiento de los sujetos y analisis de datos.

Tras cumplir los sujetos del estudio con los criterios de seleccion bien definidos, en un primer
lugar, la investigadora principal hard uso de los datos aportados por el paciente en la hoja de
recogida de participantes y les citara en el Hospital para seguir con el desarrollo del estudio.
En esa cita la investigadora principal entregard a los sujetos algunos documentos que
deberéan leer con detalle, entre ellos, la hoja de informacién al paciente (ver ANEXO 1V) y el
consentimiento informado (ver ANEXO V), tras haber resuelto las posibles dudas y haber
firmado los documentos, sera necesaria la cumplimentacion de la hoja de recogida de datos
(ver ANEXO VI), siendo garantia, el anonimato de los datos personales de los participantes
segun lo establecido por el Boletin Oficial del Estado en la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Se asignara un codigo identificador a cada uno de los sujetos del estudio, siendo este dato
personal. Los dos ultimos nameros harén referencia al orden en el que participan en el estudio
(01-90). Una vez finalizados estos pasos, se llevara a cabo la aleatorizacion de los
participantes, para ello, se utilizara un sistema de numeros aleatorios del programa
informatico EPIDAT en el que se introducira el nimero total de sujetos de la muestra y se
seleccionara la creacion de dos grupos de igual tamafio, de esta manera, nos aseguraremos
de que el nimero de participantes de cada grupo sea el mismo. Tras obtener la tabla, se hara
uso del documento de recogida de datos, en el que se encuentra el cédigo identificador de
cada paciente. Con estos datos la investigadora principal conocera la asignacion de grupo de
intervencion de cada paciente. A la creacién previa de una hoja en Microsoft Excel ® en el
gue se hayan introducido los cédigos identificadores de cada paciente se le afiadira el tipo de
tratamiento que recibe cada uno de esos pacientes. A esta hoja tendran acceso la
investigadora principal, los fisioterapeutas y el profesional analista de los datos, no obstante,
como el estudio cumple la técnica del evaluador ciego, el profesional analista de los datos
desconocera a qué grupo de intervencién pertenece cada participante, tampoco sabra la
respectiva edad y sexo ya que desconoce como se definen los valores 0-1 de las variables

independientes.

Se realizaran dos mediciones, una antes de la intervencién y otra después del tratamiento
(ver ANEXO VI), ambas dos se llevaran en un periodo de horario establecido, de 9h a 12h,
en una sala amplia y luminosa, la cual consta del material necesario para abordar con éxito

las mediciones. Los pacientes deberan leer y rellenar tres documentos:
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- Cuestionario de IBS-SSS (ver ANEXO VIII) para la medicion de la SdS.
- Escala analégica visual (ver ANEXO IX) para la medicién de la intensidad del dolor.
- Cuestionario de Salud SF-36 (ver ANEXO X) para la medicion de la CV.

En el momento de las mediciones, cada paciente asistira de manera individual a la sala, en
la cual estara uno de los fisioterapeutas. Ademas, los datos finales obtenidos de los tres
documentos quedaran reflejados en una hoja por este ultimo, (ver ANEXO VI), la cual se

rellenara antes de la intervencion y después de la intervencion.

Para realizar el analisis de los datos sera necesario el uso de la version actualizada del
programa IBM SPSS Statistic ®.

El andlisis constara de dos partes, en primer lugar, se realizara el andlisis descriptivo a través
de la recogida, ordenacion y presentacion del conjunto de datos de la muestra. Para resumir
y organizar los datos, se utilizaran los siguientes estadisticos descriptivos: medidas de
tendencia central (media aritmética, mediana y moda), medidas de dispersion (desviaciéon
tipica, varianza y rango), medidas de posicion (percentil), medidas de formas (asimetria y
curtosis).

Por otro lado, se realizara el andlisis inferencial para realizar el contraste de hipétesis de cada
variable, en primer lugar, se verificard la distribucion normal de la variable, dado que el
tamafio muestral es mayor a treinta sujetos, se realizara el Test de Kolmogorov Smirnov, se
observara el nivel de significacion para comprobar cémo es la distribucion. También se
realizara la prueba de Levene para probar la homocedasticidad, es decir, la igualdad de
varianzas en la muestra. Si tras realizar las dos pruebas se obtiene un valor p > 0,05, la
distribuciéon es normal, por lo tanto, se empleara la prueba paramétrica T student para
muestras independientes. En el caso de que p < 0,05, la distribucion no es normal y se
procederd a utilizar la prueba no paramétrica homodloga a la T-student para muestras
independientes, la prueba de U de Mann Whitney. Tras realizar la prueba pertinente (T
student para muestras independientes o la prueba de U de Mann Whitney) se observaran de
nuevo los resultados, si el valor resultante es p > 0,05, nos indicaria que no existen diferencias
significativas, que las diferencias entre las medias de los grupos se deben al azar, por ello,
se rechaza la hipotesis alternativa. En el caso contrario, tendria que darse que, el valor
resultante fuese p < 0,05, lo cual indicara que existen diferencias significativas, no se deben
al azar, rechazando la hip6tesis nula y aceptando por tanto la hip6tesis alternativa.

Tras el andlisis inferencial de las variables dependientes entre ambos grupos de estudio, se
procederia a realizar el mismo proceso segmentando a los grupos a través de las variables

independientes para comprobar si se mantienen o no los resultados obtenidos.
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5.6LIMITACIONES DEL ESTUDIO

¢ En la evidencia cientifica actual que relaciona a los pacientes diagnosticados de Sll y
las técnicas osteopaticas a aplicar, se observan explicaciones breves que aleguen el
porqué de la utilizaciobn de esa técnica, no se detalla qué se va a conseguir
fisiologicamente con la técnica para que proporcione una variacion en las variables a
medir, ademas de ser pobre las explicaciones de los pasos a seguir para que otro
profesional pueda reproducir el procedimiento de la intervencion terapéutica.

e Uno de los articulos acerca del tratamiento de fisioterapia en el Sl menciona la
fisioterapia con el término microfisioterapia, las palpaciones que se realizan con el
término micropalpaciones. No sé especificamente a que se refieren con esa
terminologia, no se detalla y por lo tanto no se comprende.

e La muestra de los estudios cientificos es muy pequefia.

e Los pacientes desconocen las manipulaciones, por lo que pueden creer que no les da
miedo y una vez que estan expuestos a estas técnicas puede que no sea segun lo
gue preveian.

e El tipo de medicacién y su dosis, ademas del farmaco en si que esté ingiriendo el
paciente.

e Laduda en la etiologia del sindrome y por lo tanto del abordaje de la enfermedad.

e Los hospitales publicos no disponen de unidades de fisioterapia especializadas en

patologia digestiva.

5.7EQUIPO INVESTIGADOR

El equipo investigador estara formado por:

¢ Investigadora principal: Marta Arroyo Garcia, graduada en Fisioterapia.

¢ Dos fisioterapeutas con acreditacion de formacion oficial en osteopatia estructural,
ambito en el cual tengan experiencia de mas de cinco afios y, que tengan ademas
conocimiento del SlI.

e Dos médicos especializados en gastroenterologia.

¢ Un profesional sanitario especialista en investigacion y bioestadistica con experiencia

de dos afios en analisis de datos.
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6 PLAN DE TRABAJO

6.1 DISENO DE LA INTERVENCION

Tras haber finalizado el proceso de redaccion del estudio en el mes de abril del afio 2020, se
presentara la autorizacion de solicitud del proyecto de investigacion “Andlisis de los efectos
sobre la salud de los pacientes con sindrome de colon irritable al afiadir técnicas de
osteopatia al tratamiento habitual” al CEIC del Hospital Universitario de Getafe (ver ANEXO
II). Se iniciara el estudio tras la aprobacién de la solicitud por parte del organismo.

Tendra lugar una reunion cuyo objetivo sera informar a los componentes del equipo del
desarrollo del proyecto, de la funcién que desempefia cada uno en el proyecto, se incidira en
gue las mediciones y el protocolo que se le aplicard a cada paciente ha de ser en las mismas
condiciones. Se le recordara al médico gastroenterélogo de que a medida que pasen por
consulta los pacientes diagnosticados de Sll y que cumplan la mayoria de edad sean
informados, por el profesional, de la existencia de un proyecto de investigacién que se va a
llevar a cabo, en el caso de estar interesados, les entregara un documento (ver ANEXO III),
gue tendran que leer, rellenar y entregar al médico, datos que seran utilizados por la
investigadora principal para conceder una cita en la que se informara acerca del estudio de
manera individual. En la cita, la investigadora principal se asegurara de que cada paciente
cumple con los criterios de seleccidn establecidos. A los pacientes se les hara entrega de la
hoja de informacién al paciente y del consentimiento informado (ver ANEXO V), los cuales
tendran que ser leidos y autorizados. Tras el paso anterior, se les hara entrega de un
documento de recogida de datos personales, el cual deberan rellenar. Una vez finalizada la
recopilacién de documentos, la investigadora principal procedera a realizar la asignacion de
codigos de identificacion personal para pasar a realizar la divisién de los participantes en dos
grupos de manera aleatoria mediante el programa informéatico EPIDAT en el que se
introducira el nUmero total de sujetos de la muestra y se seleccionara que se creen dos grupos
de igual tamafio, de esta manera, nos aseguraremos de que el nUmero de participantes de
cada grupo sea el mismo. Un grupo seguira con el tratamiento farmacoldgico pautado por el
médico especialista y el grupo experimental seguira con el tratamiento farmacolégico y se le

aplicara un protocolo de técnicas osteopéticas.

Se realizaran dos mediciones y, por lo tanto, dos momentos de recogidas de datos, una antes
de comenzar el tratamiento y otra posterior a la finalizacion del tratamiento (ver ANEXO VI).
Ambos grupos realizarén la ingesta de farmacos/medicamentos segun haya pautado el

médico especialista. El grupo experimental, ademas, recibira el tratamiento de fisioterapia.
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La primera medicion se llevara a cabo en los dos grupos antes de comenzar con la aplicacion
del tratamiento del grupo experimental, el fisioterapeuta evaluador les hara entrega de tres
documentos independientes y les explicara lo que miden cada una de los documentos y la

manera en la que deben de rellenar los documentos en cuestion:

- Cuestionario de IBS-SSS (ver ANEXO VIII) para la medicion de la SdS.
- Escala analégica visual (ver ANEXO IX) para la medicién de la intensidad del dolor.
- Cuestionario de Salud SF-36 (ver ANEXO X) para la medicién de la CV.

INTERVENCION DEL GRUPO CONTROL:

Seguiran ingiriendo los farmacos/medicamentos que hayan sido pautados por los médicos
especialistas, destacando la necesidad de cumplir con las pautas médicas en todo momento.
El estudio experimental contar4 con un médico especialista en gastroenterologia que asistira
a los pacientes, ofreciendo informacion acerca de los aspectos que le involucren como

profesional de medicina, destacando las dudas que puedan surgir respecto a la farmacologia.

INTERVENCION DEL GRUPO EXPERIMENTAL:

Se realizaran las siguientes cuatro técnicas conformando asi el protocolo de técnicas
osteopdticas. Los pacientes recibiran el tratamiento de fisioterapia dos dias a la semana
durante tres semanas, cumpliendo asi un total de seis sesiones de fisioterapia. Tendran que

acudir los lunes y jueves o0 martes y viernes.

- TECNICA DE INHIBICION DE LOS MUSCULOS SUBOCCIPITALES (UPLEDGER):

El paciente se encuentra relajado, tumbado en la camilla en posicién decubito supino.

El fisioterapeuta se encuentra sentado a la altura de la cabecera del paciente. Posiciona los
antebrazos y el dorso de las manos sobre la camilla. La cabeza del paciente se encuentra
posicionada sobre las palmas de las manos del fisioterapeuta, a continuacion, el profesional
flexiona las articulaciones metacarpofalangicas de los dedos 2° al 5°, las yemas de sus dedos
se posicionan en direccién al arco posterior del atlas del paciente. Para seguir, los dedos se
flexionan y se alinean al lado del ligamento nucal, buscando asi, el contacto con los musculos

suboccipitales (ver figura 8).
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Figura 8. Paso intermedio, posicion manos. Técnica de inhibicién suboccipital. Fuente: (45)

Llegados a este paso, se realizara un empuje del atlas hacia el techo quedando suspendido
sobre las yemas, momento en el que el occipucio se acomoda entre las manos. De esta
manera se ejerce una presion postero-anterior de manera perpendicular a las fibras de la
musculatura de la region posterior localizada entre el occipital y el axis. La presiéon que se
realiza permite la elevacién de la cabeza de manera que pasard a mantenerse Unicamente

sobre las yemas de los dedos del profesional (ver figura 9).

Figura 9. Posicidn final manos-plano coronal. Técnica de inhibicién suboccipital. Fuente: (45)

El fisioterapeuta mantiene la presion hasta que el musculo se relaja (ver figura 10), en ese
momento el profesional, de manera voluntaria, empieza a disminuir de manera lenta la presion
ejercida.

Para llevar a cabo la técnica, tendremos en cuenta el ritmo respiratorio y las reacciones

tisulares.
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Figura 10. Representacion final - plano sagital. Técnica de inhibiciéon suboccipital. Fuente: (45)

- TECNICA DE COMPRESION DEL CUARTO VENTRICULO

El paciente se encuentra relajado, tumbado en la camilla en posiciéon decubito supino.

El fisioterapeuta se encuentra sentado a la altura de la cabecera del paciente. Posiciona los
antebrazos y el dorso de las manos sobre la camilla.

El paciente rota la cabeza hacia un lado para que el esternocleidooccipitomastoideo se tense,
llegados a este punto, el fisioterapeuta localiza la mastoides y posiciona su dedo indice sobre
ella. Seguidamente, sitia el dedo corazon junto al dedo indice dentro de la sutura
occipitomastoidea por dentro de la mastoides, con un posicionamiento paralelo a la sutura.
Manteniendo el dedo corazodn, la articulacion interfalangica del pulgar se flexiona 90° y se
desliza a lo largo del dedo corazén. En este momento, el dedo corazon es reemplazado por
el pulgar y se retira el indice. Llegados a este punto, el paciente pasaré a realizar una rotacion
de la cabeza hacia el lado opuesto al que se ha empezado y se procedera a realizar el mismo
procedimiento, no obstante, es importante que la mano del fisioterapeuta que ya ha obtenido
un correcto posicionamiento no deslice sobre el craneo, sino que lo debe acompafiar. En el
posicionamiento final de las dos manos, ha de tener en cuenta que los pulgares convergen,
pero no deben tocarse. Los demas dedos quedaran extendidos a lo largo del cuello. A
continuacion, se muestra la posicion final que el fisioterapeuta tendra que obtener con ambas
manos (ver figura 11). Mas adelante se muestra una imagen que representa la misma

posicion vista desde el plano coronal (figura 12).
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Figura 11. Simulacién de la posicion final - manos. Técnica cuarto ventriculo. Fuente: (45)

Entre las eminencias tenares descansara por tanto el occipucio, se repartira el peso de la
cabeza de manera igualitaria entre las eminencias. Las eminencias tenares tendran que

rechazar el crdneo como consecuencia de la aproximacion de estas tras la contraccién de los

flexores profundos de los dedos.

Figura 12. Posicion final de manos - plano coronal. Técnica de cuarto ventriculo. Fuente: (45)

Para una correcta colocacion de la cabeza del paciente y un buen rodamiento de los condilos,

este mirara hacia sus pies.
En un primer tiempo: se le solicita al paciente una espiracion a fondo, seguidamente realizara
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una inspiracion breve y brusca. Entre ambas acciones no debe existir tiempo muerto. Se
percibe tensidn entre las manos durante la inspiracion, a la vez que la técnica va continuando,
el fisioterapeuta va incrementando la compresién y los dngulos laterales se van hundiendo,
se puede percibir el descenso del occipucio entre las manos (ver figura 13).

En un segundo tiempo: el fisioterapeuta cesara la compresion, las manos han de retirarse
lentamente, cuanto mas lento sea el cese, mas prolongado en el tiempo sera el efecto

conseguido.

Figura 13. Representacion final - plano sagital. Técnica de cuarto ventriculo. Fuente: (45)

- TECNICA DE LIFT OFF

Posicionamiento:

Primer tiempo: el paciente se posiciona en bipedestacion con los miembros inferiores
separados. El fisioterapeuta se encuentra situado en bipedestacion detras del paciente, con
un miembro inferior adelantado, situado entre los miembros inferiores del paciente (ver figura
14).
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Figura 14. Posicionamiento en el primer tiempo. Técnica lift off. Fuente: (46)

Ejecucion de la técnica:
Segundo tiempo: se le solicita al paciente que posicione las manos superpuestas a la altura
de la charnela toracolumbar (ver figura 15).

Figura 15. Posicionamiento en el segundo tiempo. Técnica lift off. Fuente: (46)
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Tercer tiempo: las manos del fisioterapeuta pasan por los espacios axilares para a
continuacion situarlas superpuestas sobre la zona esternoxifoidea. El fisioterapeuta
procederd a establecer contacto de su térax con las manos del paciente. Para continuar, le
pedimos al paciente que deje caer su propio peso sobre el térax del profesional.
Seguidamente, el fisioterapeuta aproxima su centro de gravedad hacia el miembro inferior

mas retrasado. A continuacion, el fisioterapeuta presionard la zona esternoxifoidea en

direccion posterior hasta que sienta la puesta en tension tisular (ver figura 16).

~w T

Figura 16. Posicionamiento en el tercer tiempo. Técnica lift off. Fuente: (46)

Cuarto tiempo: llegados a este punto el profesional procedera a realizar un movimiento
anterior y craneal de la charnela toracolumbar con su térax hasta que este sienta la barrera

de restriccion (ver figura 17).

Figura 17. Posicionamiento en el cuarto tiempo. Técnica lift off. Fuente: (46)
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Le recordaré el osteOpata al paciente que debe dejar caer su propio peso y se le pedira al
paciente que proceda a realizar un amplio ciclo respiratorio. En dltimo lugar, se realizara el

impulso de alta velocidad en direccidn anterior y craneal con el térax del fisioterapeuta.

- MANIPULACION GLOBAL DE PELVIS

Posicionamiento:

Paciente tumbado decubito lateral izquierdo en posicion de lumbar roll (ver figura 18).
Terapeuta se encuentra en finta adelante, tomando como referencia la pelvis del paciente
para situarse a la altura de la estructura ésea, llegado a este punto el paciente girara su tronco
en direccion a la cabeza del paciente, la mano derecha del terapeuta se posicionara sobre la
zona lateral del tronco del paciente, a la altura del pectoral derecho. El antebrazo izquierdo
reposara sobre la articulacién sacroiliaca siguiendo la silueta de la cresta iliaca. Finalmente,

el terapeuta apoyara su rodilla izquierda sobre la rodilla derecha flexionada del paciente.

Ejecucién de la técnica:
La técnica se realiza en cuatro tiempos, los tres primeros tiempos se dedican a reducir el
slack de las tres articulaciones de manera especifica, y en el cuarto tiempo, se realizara el

thrust (ver figura 18)

Primer tiempo: la mano derecha del terapeuta aumentara la rotaciéon del tronco del paciente
hasta llegar al nivel de la quinta vértebra lumbar. Este hecho hara posible la reduccion del

slack de la carilla lumbosacra.

Segundo tiempo: el antebrazo izquierdo del terapeuta empujara hacia delante, como si
quisiera ir en direccion de su pierna derecha, hasta que se observe un pliegue de la piel del

flanco derecho. Esta accion reducira el slack del brazo menor de la articulacién sacroiliaca

Tercer tiempo: el codo izquierdo del terapeuta se acerca a su tronco para la reducciéon del
slack del brazo mayor de la articulacién sacroiliaca. Llegados a este punto, se mantendran

las tres reducciones realizadas y se procedera al siguiente y Ultimo paso.
Cuarto tiempo: la rodilla izquierda del terapeuta que se encontraba en contacto con la pierna

derecha del paciente realizara el kick para la apertura de la articulacion sacroiliaca y de

manera simultdnea, aumentaran las tres reducciones de slack realizadas anteriormente.
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Figura 18. Técnica global de pelvis: paciente en lumbar roll y slacks. Fuente:(47)

Una vez realizada la técnica de un lado, se procederd a realizar la manipulacién del lado
contrario, las indicaciones y parametros a tener en cuenta son los mismos, no obstante, tener
en cuenta que se colocardn en las referencias anatomicas mencionadas, los miembros
superiores y miembros inferiores contrarios a los atribuidos en la explicaciéon de la técnica,

puesto que hemos cambiado de lado.

Una vez finalizadas las tres semanas de intervencion, se procedera a realizar una nueva
medicién de las tres variables, se les recordara a todos los pacientes (grupo control y grupo
experimental) que acudan al Hospital Universitario de Getafe para realizar la cumplimentacion
de los documentos. Las citas comenzaran dos dias después tras haber finalizado la aplicacion
de fisioterapia al grupo experimental y finalizar4 cuando toda la muestra haya rellenado los
documentos. A continuacion, se seguird con el analisis estadistico y, una vez terminado, se

redactaran los datos obtenidos y se obtendran por tanto unas conclusiones.
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6.2ETAPAS DE DESARROLLO

TAREAS A DESARROLLAR

TIEMPO / ETAPA DE REALIZACION

Redaccion del proyecto de investigacion

Septiembre 2019 - Abril 2020
(Tiempo estimado 8 meses)

Solicitud de evaluacién al CEIC del Hospital
Universitario de Getafe

Mayo 2020
(Tiempo estimado 1 mes)

Formacion e informacion al equipo investigador

Junio 2020 - Julio 2020
(Tiempo estimado 2 meses)

Reclutamiento de la muestra, formalizacion de los
documentos (recogida de datos necesarios),
aleatorizacién y 1° medicion.

Agosto 2020 - Hasta completar la etapa.

Intervencion

Tras la finalizacién de la etapa anterior hasta la finalizacién
de toda la muestra.

Cada paciente precisa seis sesiones en un total de tres
semanas, es decir, dos sesiones por semana.

Medicion de las 3 variables (después de la intervencion)

2 dias posteriores a la finalizacion de la intervencion - hasta
finalizar toda la muestra.
(Tiempo estimado 2 dias)

Andlisis estadistico

Tras haber concluido la 22 medicién hasta finalizar con el
andlisis estadistico.
(Tiempo estimado 1 mes)

Redaccion, obtencién de conlusiones

Una vez finalizado el andlisis de datos hasta concluir con
esta Ultima etapa.
(Tiempo estimado 1 mes)

Tabla 11. Etapas de desarrollo. Fuente: elaboracién propia.
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6.3DISTRIBUCION DE TAREAS DE TODO EL EQUIPO INVESTIGADOR

Investigadora principal: Marta Arroyo Garcia, graduada en Fisioterapia. Sera la
responsable asegurar que el desarrollo se lleve a cabo conforme a lo descrito. Se
encargara de la gestion del proceso de seleccion del equipo con el que cuenta el
estudio de investigacion, explicara el desarrollo del proyecto de investigacion a los
profesionales y con ello la distribucion de tareas. Sera la responsable de la
recopilacién de los sujetos, para ello pedira colaboracién al médico especializado en
gastroenterologia, y se encargara de asegurar que los participantes conozcan de
forma clara y detallada el estudio de investigacion, se responsabilizara de llevar a
cabo los procesos de formalizacion de los documentos (hoja de informacion al
paciente, consentimiento informado y la recogida de los datos) asi como gestionar y

guardar todos los documentos que se hayan formalizado en el desarrollo del estudio.

Fisioterapeutas con acreditacion de formacion oficial en osteopatia estructural, ambito

en el cual tengan experiencia y destreza ademas de tener conocimiento del SIl. Ambos

dos, estaran a disposicion de los pacientes para proporcionar la informacién oportuna

segun las dudas que les pueda surgir.

- Uno, se encarga de realizar las mediciones previa y posterior a la intervencion, vy,
en el caso de que le surgiera algun imprevisto a su compariero fisioterapeuta,
realizaria la aplicacion de técnicas osteopéticas.

- Otro, realiza la aplicacion del protocolo de técnicas osteopéticas detalladas.

Dos médicos especializados en gastroenterologia:

- Uno, se encargara de informar a los pacientes (diagnosticados Sll y que cumplan
con los criterios de seleccién) que acuden a consulta de que se va a realizar un
estudio de investigacién en el que se solicitan pacientes con SllI, les hara entrega
de la hoja de recogida de participantes, rellenaran los datos y firmaran aquellos
pacientes que estén interesados, le haran entrega al médico del documento.

- Oftro, asistira a los pacientes en el caso de que tengan dudas respecto a algun
aspecto farmacologico, intervendré en el caso de que surjan imprevistos durante
el tratamiento del estudio y se reunird con los fisioterapeutas del equipo para

consensuar la continuidad o no del paciente.

Profesional sanitario especialista en investigacion y bioestadistica con experiencia en

andalisis de datos, cuya funcién sera analizar los datos resultantes.
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6.4 LUGAR DE REALIZACION DEL PROYECTO

Los sujetos de este proyecto acudiran al Hospital Universitario de Getafe, el cual dispone de
una unidad de fisioterapia perteneciente al servicio de rehabilitacion y consta del espacio y
material necesario para realizar las sesiones que se describen en el estudio, destacando la

disposicién de aseos cercanos en el caso de que fuese necesario.

Una vez alli, se procedera a informar a los participantes, se formalizaran los documentos, se
realizara la recogida de datos de los sujetos y las mediciones previas y posteriores a la

intervencion, y se aplicara el protocolo de técnicas osteopéticas detalladas en el estudio.

El hospital esta ubicado en la Carretera Toledo, Km 1250. C.P: 28905, en el municipio
madrilefio de Getafe, para la visualizacion detallada de los mapas del hospital y las formas

de acceso en trasporte publico (ver ANEXO XI).
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8 ANEXOS

8.1ANEXO I. BUSQUEDAS Y RESULTADOS EN BASES DE DATOS.

PUBMED:
History Download history Clear history
Search  Add to builder Query Items found Time
#28 Add Search spinal manipulation 4600 12:03:59
#2171 Add Search rehabilitation 603247 12:03:48
#26 Add Search physical therapy 306577 12:03:40
#25 Add Search manual therapy 38743 12:03:10
#24 Add Search osteopathy 571430 12:03.00
#23 Add Search "Manipulation, Spinal"[Mesh] 1534 12:02:17
#21 Add Search "Physical and Rehabilitation Medicine”[Mesh] OR “Rehabilitation Centers"[Mesh] 50184 12:01:43
#20 Add Search "Physical Therapy Modalities"[Mesh] OR "Physical Therapy Specialty"[Mesh] 149601 12:01:06
#19 Add Search "Musculoskeletal Manipulations”[Mesh] 16191 12:00:28
#18 Add Search "Manipulation, Osteopathic"[Mesh] OR "Osteopathic Physicians"[Mesh] OR "Osteopathic 4011 12:00:06
Medicine"[Mesh]
#17 Add Search "Irritable Bowel Syndrome”[Mesh] 6907 11:59:42
#33 Add Search (spinal manipulation) OR "Manipulation, Spinal”[Mesh] 4600 12:07:12
#32 Add Search (rehabilitation) OR ("Physical and Rehabilitation Medicine"[Mesh] OR "Rehabilitation Centers" 606222 12:06:54
[Mesh])
#31 Add Search (physical therapy) OR ("Physical Therapy Mcdalities"[Mesh] OR "Physical Therapy Specialty” 306577 12:06:30
[Mesh])
#30 Add Search (manual therapy) OR "Musculoskeletal Manipulations”[Mesh] 38743 12.06:11
#29 Add Search (osteopathy) OR ("Manipulation, Osteopathic”[Mesh] OR "Osteopathic Physicians"[Mesh] OR 574541 12:05:53
"Osteopathic Medicine"[Mesh])
Add to Items )
Search builder Query found Time
#35 Add Search ("Irritable Bowel Syndrome"[Mesh]) AND ({spinal manipulation) OR 710:12:30
("Manipulation, Spinal”[Mesh] OR "Manipulation, Osteopathic”[Mesh])) Filters: Full
text; published in the last 10 years; Humans
#34 Add Search ("Irritable Bowel Syndrome"[Mesh]) AND ((rehabilitation) OR 120 10:11:50
("Rehabilitation Centers"[Mesh] OR "Physical and Rehabilitation Medicine"
[Mesh])) Filters: Full text; published in the last 10 years; Humans
#33 Add Search ("Irritable Bowel Syndrome”[Mesh]) AND ({physical therapy) OR ("Physical 122 10:10:48
Therapy Modalities”"[Mesh] OR "Physical Therapy Specialty”[Mesh])) Filters: Full
text; published in the last 10 years; Humans
#32 Add Search ("Irritable Bowel Syndrome”[Mesh]) AND ((manual therapy) OR 12 10:10:03
"Musculoskeletal Manipulations”[Mesh]) Filters: Full text; published in the last 10
years; Humans
#30 Add Search ("Irritable Bowel Syndrome”[Mesh]) AND ((osteopathy) OR ("Osteopathic 29 10:08:50

Physicians"[Mesh] OR "Manipulation, Osteopathic”'[Mesh] OR "Osteopathic
Medicine"[Mesh])) Filters: Full text; published in the last 10 years; Humans

Figura 19. Estrategias de busqueda - Pubmed. Fuente: Elaboracion propia.
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BUSQUEDA con Términos Libres y

Tesauros

ARTICULOS
ENCONTRADOS

ARTICULOS
UTILIZADOS

Irritable Bowel Syndrome AND
Osteopathy OR

Manipulation, Osteopathic OR
Osteopathic Physicians OR
Osteopathic Medicine

29

10

Irritable Bowel Syndrome AND
Manual Therapy OR
Musculoskeletal

12

Irritable Bowel Syndrome AND
Physical Therapy OR

Physical Therapy Modalities OR
Physical Therapy Specialty

122

Irritable Bowel Syndrome AND
Rehabilitation OR

Physical and Rehabilitation Medicine OR
Rehabilitation Centers

120

Irritable Bowel Syndrome AND
Spinal Manipulation OR
Manipulation, Spinal
Manipulation, Osteopathic

TOTAL

290

29

Tabla 12. Nimero de articulos segiin la combinacion de palabras - Pubmed. Fuente: Elaboracion propia.
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EBSCO

sn manipulation, spinal

S10 [ physical therapy speciaity

S8 [} physical therapy modalities

s8 [ musculoskeletal manipulations
S7 ) osteopathic physician

56 [E} spinal manipulation

S5  [J rehabilitation

$4 [} physwotherapy

s3  [E) manual therapy

52 (B} osteopathy

S1 [} imitable bowel syndrome

rial de busqueda o alertas

r historial de bisqueda  Recuperar bisquedas

Recuperar alertas  Guardar bisquedas / Alertas.

eleccionar / anular seleceion de todo | Buscar con AND | | Buscar con OR | | Eliminar busquedas

Nomero de  Términos de la busqueda
1D de
bisqueda

S16 rehabilitation

s15  E¥S6ORSN

S14 EJ S4ORSIOR S10

s13 EJ S30R S8

si2  [EJS20RS7

sleccionar | anular seleccién de fodo | Buscar con AND | | Buscar con OR | | Eliminar biisquedas |

Nimero de  Términos de la basqueda
1D de
bisqueda

S44 EJ S1AND S16

543 EJ S1AND S15

542 EJ S1AND 514

s41  EJS1ANDS13

s40  EJS1ANDS12

Figura 20. Estrategia de busqueda - Ebsco. Fuente:

- Aphcar materias
Modos de busqueda - Booleano/Frase

- Apiicar mater

Modos de busqueda - Bocleano/Frase

- Aplicar
Modos de busqueda - BooleanoFrase

- Apiicar maters

Modos de bisqueda - Booleano/Frase

- Apiicar
Modos de bisqueda - BooleanoFrase

- Aplicar materi

Modos de busqueda - Booleano/Frase

- Aphcar
Modos de bisqueda - BooleanoFrase
- Apicar materias

Modos de busqueda - BooleanoFrase

- Aplicar
Modos de bisqueda - Booleano Frase

- Aplicar matenas

Modos de busqueda - Booleano/Frase

- Aplicar materi

Modos de busqueda - Booleano/Frase

Opciones de busqueda

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes
Modos de bisqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Apiicar materias equivalentes
Modos de bisqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes
Modos de bisqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes
Modos de busqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes
Modos de busqueda - Booleano/Frase

Opciones de bisqueda

Limitadores - Texto completo: Fecha de publicacion
20191231; Humano; Humano

- Aplicar mat

Modos de busqueda - Booleano/Frase

Limitadores - Texto completo: Fecha de publicacion
20191231; Humano; Humano

- Aplicar mat

Modos de busqueda - Booleano/Frase

Limitadores - Texto completo; Fecha de publicacion
20191231; Humano; Humano

- Aplicar mat
Modes de busqueda - BooleznofFrase

Limitadores - Texto completo; Fecha de publicacion
20191231; Humano; Humano

 Aplicar mat
Modos de busqueda - Booleano/Frase
Limitadores - Texto completo; Fecha de publicacion:
20191231; Humano; Humano

- Aplicar materi
Modos de busqueda - Booleano/Frase

& Ver resuitados (5.919) ) Ver detalles W Modificar

& Ver resuhtados (3,098) (i Ver detalles & Modificar

& Ver resultados (37,031) Ul Ver detalles .l Modificar

& Ver resultados (1911) Ul Ver detalles = Modificar

& Ver resultados (1,915) i Ver detalles . Medificar

& Ver resultados (5919) @ Ver detalles 7 Modificar

& Ver resuhtados (1,040503) (@ Ver detalles & Modificar

& Ver resuitados (120216) G Ver detalles & Modificar

& Ver resuhados (18552) (@ Ver detalles i Modificar

& Ver resultados (9.213)  Ver detalles (i Modificar

& Ver resultados (35241) (il Ver detalles ] Modificar

Acciones

& Ver resultados (1040.903) (il Ver detalles  J Modificar

& Ver resultados (5,919) (il Ver detalles . Modificar

& Ver resultados (160.657) (il Ver detalles . Modificar

& Ver resultados (19,784)  (dl Ver detalles i Modificar

& Ver resultados (10,278) () Ver detalles . Modificar

20090101-

20090101-

20090101~

20090101~

20090101~

| Actualizar ista de result

Acciones

&l Ver resultados (75) (@ Ver detalles . Modificar

&l Ver resultados (1) (@ Verdetalles & Medificar

&l Ver resultados (13) @) Ver detalles (. Modificar

@ Ver resultados (6) (@ Ver detalles (7 Modificar

@ Ver resultados (5) (@ Ver detalles (2 Modificar

Elaboracién propia.
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BUSQUEDA

ARTICULOS
ENCONTRADOS

ARTICULOS
UTILIZADOS

Irritable Bowel Syndrome AND
Osteopathy OR
Osteopathic Physician

Irritable Bowel Syndrome AND
Manual Therapy OR

Musculoskeletal Manipulations

Irritable Bowel Syndrome AND
Physiotherapy OR

Physical Therapy Modalities OR
Fhysical Therapy Specialty

13

Irritable Bowel Syndrome AND
Spinal Manipulation OR

Manipulation, Spinal

Irritable Bowel Syndrome AND
Rehabilitation

75

TOTAL

100

4

Tabla 13. Numero de articulos segun la combinacién de palabras - Ebsco. Fuente: Elaboracién propia.
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8.2ANEXO II. SOLICITUD DE AUTORIZACION DIRIGIDA AL CEIC.

Solicitud de autorizacion al CEIC del Hospital Universitario de Getafe

Dfia. Marta Arroyo Garcia en calidad de investigadora principal con domicilio en C/ Ambar,
N.° 5, Portal F, 3° B (28015, Madrid).

EXPONE:

Que desea llevar a cabo el estudio “Andlisis de los efectos sobre la salud de los pacientes
con sindrome de colon irritable al afiadir técnicas de osteopatia al tratamiento habitual” que
ser& realizado en el servicio de rehabilitacion del Hospital Universitario de Getafe, por Marta
Arroyo Garcia (como investigadora principal).

Que el estudio se realizara tal y como se ha planteado, respetando la normativa legal aplicable
para los ensayos clinicos que se realicen en Espafia y siguiendo las normas éticas
internacionales aceptadas (Ultima version de la declaracion de Helsinki). Y el Hospital
Universitario de Getafe hara prestacion de las instalaciones y material necesario para la

realizacién del proyecto del estudio experimental.

Por lo expuesto, SOLICITA:

Autorizacion para la realizacién de este estudio experimental cuyas caracteristicas son las
gue se indican y describen en la hoja de resumen de este y en el protocolo. Por ello, se
adjunta la siguiente documentacion:

- Copias en papel y en soporte CD del protocolo del estudio experimental.

- Copias en papel y en soporte CD del Manual del investigador.

- Copias en papel y en soporte CD de los siguientes documentos: consentimiento

informado y hoja de informacion al paciente.
- Copias en papel de la Péliza de Responsabilidad Civil
- Copias en papel y en soporte CD de los documentos sobre la idoneidad de la

investigadora principal y sus colaboradores.

Firmado: En Madrid, a de de

Investigadora principal: D.N.I - XXXXXXXX-D, Fdo - Marta Arroyo Garcia
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8.3 ANEXO lll. RECOGIDA DE PARTICIPANTES DEL ESTUDIO.

Se solicitan voluntarios diagnosticados de Sindrome de Colon Irritable mayores de 18 afios
para participar en un proyecto de investigacion “Analisis de los efectos sobre la salud de los
pacientes con sindrome de colon irritable al afiadir técnicas de osteopatia al tratamiento
habitual”. El estudio se llevara a cabo en el Hospital Universitario de Getafe. A continuacion,
se muestra la informacién necesaria a cumplimentar en el caso de estar interesado en la

participacién del proyecto:

Nombre y Apellidos

Edad

Teléfono

Correo electrénico

Tabla 14. Recogida de datos de los participantes. Fuente: Elaboracién propia

En a dia del mes del afo Hora:

Firma del paciente: D.N.ly firma de la investigadora principal:
XXXXXXXX-D, Fdo: Marta Arroyo Garcia
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8.4ANEXO IV: HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO.

Hoja de informacidén al paciente:

En este documento se describe el proyecto de investigacion al que serd sometido el paciente,
el seguimiento del procedimiento y los posibles riesgos y/o contraindicaciones del mismo. Se
van a proporcionar, por tanto, datos que como sujetos del estudio tienen derecho de conocer,
por ello, se ruega prestar atencion a la informacion expuesta a continuacion. En el caso de
gue le surjan dudas, consulte a la investigadora principal para comprender a la perfeccion el
estudio.

Datos del proyecto de investigacién / estudio clinico:

e Titulo:

Andlisis de los efectos sobre la salud de los pacientes con sindrome de colon irritable al afiadir

técnicas de osteopatia al tratamiento habitual.

e Obijetivo general:

Analizar si afiadir al tratamiento habitual del sindrome de colon irritable, un protocolo de

técnicas osteopaticas es mas eficaz que no hacerlo.

e |nvestigadora principal:

Marta Arroyo Garcia

e Centro de realizacion:

Hospital Universitario de Getafe

e Procedimiento:
En un primer lugar, los sujetos que deseen patrticipar en el estudio experimental deben leer
con detalle la hoja de informacion al paciente y el consentimiento informado, una vez firmados
ambos archivos, sera necesaria la cumplimentacion de la hoja de recogida de datos, siendo
garantia, el anonimato de los datos personales de los participantes. El estudio proyectado
alberga noventa hombres y mujeres que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion
establecidos. De manera aleatoria se asignara a cada sujeto a uno de los dos grupos de
tratamiento existentes. Por un lado, el grupo control, los cuales seguiran con el tratamiento
farmacologico y, por otro lado, el grupo experimental, los cuales seguiran con el tratamiento

médico y se les incluira un protocolo de técnicas de osteopatia.

72



” o«

Se realizardn dos mediciones de las variables “severidad de los sintomas”, “dolor” y “calidad
de vida”. La primera medicién se realizara antes de la intervencion y la segunda medicion se

llevara a cabo después de la intervencion.

Para la variable severidad de los sintomas se rellenard un cuestionario denominado IBSSS
gue establece 4 preguntas y que comprende 4 dimensiones: dolor abdominal, distension
abdominal, satisfaccion con el habito intestinal e impacto de la enfermedad en las actividades
diarias

Las respuestas se redondeardn en el caso de que el modo de respuesta sea SI/NO, se
especificard con un nimero cuando asi lo indique y se sefalard con una X cuando se muestre

la escala analdgica visual modificada.

Para la variable dolor se utilizara la escala analégica visual del dolor modificada. La escala
comprende valores que oscilan entre el 0 y el 10, siendo el 0 la inexistencia de dolor y el 10
el maximo dolor imaginable. El paciente tendra que indicar con una X en la linea longitudinal

segun considere su dolor.

Para la variable calidad de vida debera rellenarse el Cuestionario de Salud SF-36. Esta
constituido por 36 items estructuradas en 8 dimensiones: funcion fisica, rol fisico, dolor
corporal, salud general, vitalidad, funcién social, rol emocional y salud mental. Para la
resolucion del cuestionario, el paciente debe marcar con una “X” una Unica respuesta por

pregunta.

Los datos finales obtenidos de los tres documentos quedaran reflejados en una hoja por la

investigadora principal. (ver ANEXO VI)

¢ Riesgos y/o contraindicaciones:

No se han observado efectos secundarios hasta el momento en ninguno de los estudios que
se han realizado en el que se hayan aplicado técnicas osteopéaticas en los pacientes que
padecen de sindrome de colon irritable. No obstante, quedaran exentos de la participacion
aquellos que presenten signos, sintomas y enfermedades contraindicados en la aplicacion de

técnicas de osteopatia.

e Oftros:
El uso y tratamiento de los datos personales seran confidenciales, segun lo establecido por
el Boletin Oficial del Estado en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Para realizar este estudio experimental, previamente tiene que haber sido aprobado por el
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CEIC del Hospital Universitario de Getafe.
Dada la finalidad del estudio, meramente investigadora, no se ofrecera ni se compensara
econdémicamente a los participantes del proyecto de investigacion.

e Contacto:
A continuacién, se adjuntan los datos de contacto para poner a disposicion de la investigadora
principal las dudas que hayan surgido tras la lectura de la hoja de informacién del paciente y/
o realizar las preguntar necesarias y oportunas sobre el proyecto de investigacion / estudio

clinico.

Investigadora principal: Marta Arroyo Garcia

Teléfono de contacto: 62*. ***, *28

Correo electronico: marta. ***** @gmail.com

Para finalizar, he leido la hoja de informacién al paciente, he comprendido toda la informacion
expuesta y he formulado las preguntas necesarias sobre el proyecto de investigacion al que
me voy a exponer, las respuestas que me ha ofrecido la investigadora principal han sido

concisas y claras, por lo que comprendo a la perfeccion los datos proporcionados en la hoja

de informacion al paciente y el estudio en el que voy a patrticipar.

En a dia del mes del afio

Firma del paciente: D.N.ly firma de la investigadora principal:
XXXXXXXX-D, Fdo: Marta Arroyo Garcia

MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION
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Consentimiento informado:

Yo, Don/Dofa con DNI declaro bajo mi

responsabilidad que he leido la hoja de informacion al paciente que me ha facilitado la
investigadora principal del estudio, Marta Arroyo Garcia, para la participacién en el estudio
clinico “Analisis de los efectos sobre la salud de los pacientes con sindrome de colon irritable

al afiadir técnicas de osteopatia al tratamiento habitual”

Asi mismo, confirmo haber comprendido toda la informacion que se me ha entregado tanto
en el documento por escrito (hoja de informacion al paciente), como la informacion facilitada
por parte de la investigadora principal acerca de las dudas que me han podido surgir sobre

cualquier aspecto que abarca el estudio.

Acepto el uso y tratamiento de mis datos personales, los cuales seran confidenciales,
respetando la Ley de Ordenacion y Proteccion de los Datos personales y formalizo el presente
documento de manera voluntaria, siendo consciente de que estoy en mi derecho de
abandonar el proyecto de investigacion tras firmar y entregar a la investigadora principal la
hoja de revocacion.

Manifiesto que he facilitado de manera leal y veridica los datos sobre mi estado fisico, estado
mental y cualquier informacién respecto a mi estado de salud que pudiera comprometer y/o
afectar al procedimiento a seguir en el proyecto de investigacion.

A continuacién, redondea el circulo que considere oportuno:

0 Si, autorizo mi consentimiento para dicho proyecto de investigacion.

O NO autorizo mi consentimiento para dicho proyecto de investigacion.

He recibido una copia del documento.

En a dia del mes del ano Hora:

Firma del paciente: D.N.ly firma de la investigadora principal:
XXXXXXXX-D, Fdo: Marta Arroyo Garcia
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8.5 ANEXO V: HOJA DE REVOCACION.

Hoja de revocacion

Yo, Don/Dofa con D.N.| en

a dia del mes del afno , estudio clinico/
proyecto de investigacion “Andlisis de los efectos sobre la salud de los pacientes con
sindrome de colon irritable al afadir técnicas de osteopatia al tratamiento habitual”. Por ello,

a continuacion, firmo este documento.

En a dia del mes del ano Hora:

Firma del paciente: D.N.ly firma de la investigadora principal:
XXXXXXXX-D, Fdo: Marta Arroyo Garcia
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8.6 ANEXO VI. DOCUMENTO RECOGIDA DE DATOS.

Datos personales basicos de los participantes y resultados de la medicion de las variables:

RECOGIDA DE DATOS

Cadigo de identificacion del paciente

*kkk

Nombre y Apellidos

Fecha de nacimiento

Edad

Direccion

Teléfono

Correo electrénico

Tabla 15. Recogida de datos. Fuente: elaboracion propia.

Cadigo de identificacion:

Antes del tratamiento

Después del
tratamiento

Cuestionario de severidad
de los sintomas - IBSSS

< 75 sintomas no significativos
75-175 sintomas leves

175-300 sintomas moderados
>300 sintomas graves

EVA

0 - Sin dolor
10 - Dolor insoportable

Cuestionario de Salud
SF-36

0 - peor calidad de vida
100- buena calidad de vida

Tabla 16. Resultado de las mediciones de las variables. Fuente: Elaboracion propia.
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8.7 ANEXO VII. MEDIA (MD) Y DESVIACION ESTANDAR (SD).

BASAL POST - TRATAMIENTO
VARIABLE Y Grupo G . tal
HERRAMIENTA DE | experimental ru poh:épesrgne" a p-valor
MEDICION MD - SD )
SdS medida con el
+71 196 + <0,01
cuestionario IBSSS <o SOpE P
CV medida con el
cuestionario de 111 + 22 125+ 20 p<0,009
salud SF-36
Dolor medido con
la escala analdgica | 5,73 + 0,84 3,02 +0,59 p<0,005
visual

Tabla 17. Media y desviacion estandar de las variables dependientes.



8.8 ANEXO VIII. CUESTIONARIO DE SdS - IBSSS.

1) (Sufre frecuentemente dolor abdominal (dolor de barriga)?

Si NO

Rodee la respuesta adecuada

a) Si su respuesta ha sido SI, ;c6mo de grave es su dolor abdominal?
I

0%|

I
| 100%
Sin dolor No grave Algo grave Grave Muy grave

b) Por favor, escriba el nimero de dias que tiene dolor cada 10 dias. Por ejemplo, si anota 4 significard que tiene
dolor 4 de 10 dias. Si tiene dolor todos los dias, anote 10.

Nimero de dias con dolor

2)

a) ;Sufre con frecuencia distension abdominal?* (barriga hinchada, inflada o tensa)

Si NO

Rodee la respuesta adecuada

*las mujeres, por favor, ignorar la distension relacionada con el periodo (la regla)

b) Si su respuesta ha sido SI, ;c6mo es de grave es su distensién abdominal?

0% 100%
Sin distensién No grave Algo grave Grave Muy grave
3) (Estd satisfecho con su hdbito intestinal (ir a hacer de vientre)?
0% 100%
Muy insatisfecho Insatisfecho Satisfecho Muy satisfecho
4) (En qué medida su sindrome de intestino irritable le afecta o interfiere con su vida en general?
I
()%I | 100%
Nada No mucho Bastante Totalmente

Figura 21. Cuestionario de SdS en SlI.
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8.9ANEXO IX. ESCALA ANALOGICA VISUAL DEL DOLOR.

Escala de dolor

e 1 T T
0 1 2 3 b 5 6 7 8 9 10

Sin Poco Dolor Dolor Dolor muy Dolor

dolor dolor moderado fuerte fuerte insoportable

Figura 22. Escala Analdgica Visual.
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8.10 ANEXO X. CUESTIONARIO DE CV - CUESTIONARIO DE SALUD SF-36.

11588038
T T A "
in& Mes: Afio: (20...) Né@mero identificador: |
i * 00 e QODOQROQO:
:DxDzD)DAUs Otsers [ uin : 00 : gopopono:
1 0s0708090w0 O Fetvere [ Agests 2 00 : gopopogo;
F QugepBoxOs 300 3 gooopogo:;
| QuOvOuDsons O™ OSeset= .00 « 0opo0o0o:
; Dast O Octutee s oo s gopopogn:
| OnOozO0B0M0S ¢« OO0 s DopogoQo:
' OMaye [ Noviembee 7 00 » gogopogo:
s s 00 » Dopogoga!
: Ousic [ Dicembee s OO s Oo0O0oDOoO0O0:
Cuestionario de Salud
-
SF-36 (version 2)
Version espaiiola de SF-36v2™ Health Survey © 1996, 2000
adaptada por J. Alonso y cols 2003.
Institut Municipal @ Investigacié Médica (IMIM-IMAS)

Unidad de Investigacidn en Servicos Sanitarios

¢/Doctor , 80 E-08003 Barcelona

Tel (+34) 93 225 75 53, Fax (+34) 93 221 40 02

www_imem. es
-
’0‘ nan iyt Muniogad
d'Invertigacd Medica INIM
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RYSS).
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Su Salud y Bienestar

Por favor conteste las siguientes preguntas. Algunas preguntas
pueden parecerse a otras pero cada una es diferente.

Témese el tiempo necesario para leer cada pregunta, y marque
con una [ la casilla que mejor describa su respuesta.

iGracias por contestar a estas preguntas!

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

O O- O 0O- O

Excelente  Muy buena Buena Regular Maia

2. {Coémo diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un
aflo?:

Mucho mejor Algo mejor Mas o0 menos Algo peor Mucho peor

ahora que ahora que gual que ahora que ahora que

hace un afo hace un afo hace un afo hace un aho hace un afio
0. O O O O

s

I A Ny PULORE RN bdaa o Ml e s et e Pemdt Ma o e et e S ¥%vyl0
AP IR o gl Sadneh o Maded (hnosnen Tinas |30 W Cuiinde §gede £ oehit Vors 4 .
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el

3. Las sigulentes preguntas se refleren a actividades o cosas que usted podria

hacer en un dia normal. Su salud actual, {le limita para hacer
o cosas? Sl es asi, icudnto?

.ﬁ,-H: 5, me imita MNo, no me .
miucho un poCo Emita nada

s Esfuerzos intensos, tales como correr,
levantar objetos pesados, o participar en D‘
deportes agotadores. - -------o-o--ooooooaao

v Esfuerzos moderados. como maver una
mesa, pasar la aspiradora, jugar a los

e O . O

bolos o caminar mas de 1 hora. - .- [ ]* ... 0. ... (M
« Coger o levar [a bolsa de a compra. ™~~~ """ L oo L e 0
4 Subir varios pisos por @ escalera. - -.......... I O-..... -
« Subir un sélo piso por la escalera. - o....... o O O-

n Caminar varios centenares de metros. ....... O:..... O:-..... (mE
i Caminar unos 100 metros. ... L]*. te..... e
| Bafiarse o vestirse por S MESMMDL. « - - ««o=sneso- D‘ S D‘ ,,,,, D’

4. Durante las 4 (ltimas semanas, Lcon qué frecuencia ha tenido alguno de
los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a

causa de su salud fisica?

Casi Mgunas
Siempre sempre  weces

a {Tuve que reducir of tempo dedicado al trabajo

Solo
'h.'al

o & sus actividades cotidianas? _ .. __. ... [ ] _[1: [T [« _ [+

s iHizo menos de lo que hublera querido hacer? [+ [: [+,

€ dejar de hacer slgunas tareas
m:.numm.ff. B CO O 1

d {Tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus
actividades cotidianas (por ejempla, le costd mas

de lo normal)? 0O: (mE O

AP M T ol Ny L TE el A Lol blalcad §bsnms Tro il {Jualiis v S arponsid
AP el ke of Ml b £ W Wl el [l Bl 1 o § 0
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5. Durante las 4 Gitimas semanas, {con qué frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de
algin problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

Solo
Casi Algunas  aiguna
a &Tuvo que reducir ef tiempo dedicado al trabajo Sompre somgre  veoms e Fhe
0 a sus actividades cotidianas por algun

S ——— . = (S N B S L
e ridyetere-ste s N = T s T s i =]
¢ {Hizo su trabajo o sus actividades cotidianas

S-S s t—— M O B

6. Durante las 4 (itimas semanas, (hasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con
Ia familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

|ldl Un poco Regular Bastante Mucho

O- - O - a-

7. &{Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 Gitimas semanas?

|la.nh.|no Si, muy poco S, unpoco S, moderado  Si, mucho ﬁ-ufﬁnl

O O O 0 0 (W

8. Durante las 4 Gitimas semanas, (hasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

O O O- O O
W0 DT M Sy © IV S0 Pl Acsssnnnt Lab Madod Onpumms Dhan sul (M. Sasvpemed ’,“ 'z‘
. e uon nont wadeoant oF Muflsvbfhommiess Thus: G90e7 S, Dpstodihpuied Yoo 20 ot .
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9. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han
ido las cosas durante las 4 Gitimas semanas. En cada pregunta responda lo que
se parezca més a como se ha sentido usted. Durante las Gitimas 4 semanas

<con qué frecuendia...
Casi  Agunas Solo |
Siempre siempre veces alguna vez Nunca
a sesintio leno de vitalidad? D, D, . D, . D..“ D,
b estuvo muy nervioso? O O DL
e N . D D T Bl T
¢ sesintio calmado y tranquilo? e Bz [zl s
¢ tuvo mucha energia? O.0..0..0.0
! se sintio desanimado y deprimido? .. ... 0O:... 0 -.- 0 --- O--- O
AN, i 1 N O " O g
SSRINI IR s D il B U
| sesintid cansado?  ......oiiiiiiinnnan 0.0 ...0 ... O... O

10. Durante las 4 GRtimas semanas, {con qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar
a los amigos o familiares)?

,h.
0

Casi siempre Algunas veces Solo aiguna vez Nunca

O O O

A

11. Por favor diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:

faciimente que otras personas ........ D' D‘ D'
» Estoy tan sano como cuaiquiera O O: 0O
« Creo que mi salud va a empeorar .. D Dv.s B

W™ P vy €

Totaimente Bastante Bastante

clerta cderta MNolosé fis

TR Il hccninmnt Lo Mok d v s [ sl v Maan be o ed

W0 s npiinnd nabanet of Vel ol Unnesnns Tonen F ] Baaalie | gnde (Tapudali Yonan I 0

Figura 23. Cuestionario de CV en SlI.
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8.11 ANEXO XI. LUGAR DE REALIZACION DEL PROYECTO

" Q| ES. [CARO
Juzgado Penal N 4 o

@ QCara!cho
LE.S Altalro il 7

Polideportivo Sector Il

) Bomberos Comunidad
e ¥ de Madrid - Parque de

John Deere Ibérica S.A o

Hospital Universitario a
de Getafe

Shell O
Mmrrmnaa@

i
< 21eD

Figura 24. Localizacién del Hospital. Fuente: Google Maps
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Figura 25. Trayecto (Estacion — Hospital). Fuente: Google Maps
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