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RESUMEN

Titulo del proyecto : Valoracion de la efectividad de la neurodinamia en el tratamiento de la

neuralgia del trigémino.

La neuralgia del trigémino es uno de los dolores mas comunes de la region orofacial y afecta
al par craneal V o nervio trigémino, generalmente a causa de una compresién vascular en la

raiz del mismo. Es considerada la patologia craneal mas dolorosa.

El objetivo de este estudio es conocer la efectividad de la técnica de movilizacién neural del

nervio trigémino en el tratamiento de fisioterapia de la neuralgia del trigémino.

Se plantea un estudio analitico experimental, prospectivo, longitudinal y enmascarado a
simple ciego. La muestra de este estudio son 50 hombres y mujeres de entre 40 y 70 afios
gue acuden a rehabilitacion al HULP diagnosticados de neuralgia del trigémino. Esta
muestra es dividida aleatoriamente en dos grupos iguales. Uno de ellos sera tratado con

neurodinamia y el otro recibira un tratamiento placebo.

Se llevaran a cabo mediciones pre y post tratamiento y se analizaran las variaciones en el
dolor y la calidad de vida de los pacientes que constituyen la muestra. Estas variables se
mediran, respectivamente, a través de la escala EVA y del test de calidad de vida
WHOQOL-BREF. Las variables resultado obtenidas se utilizaran para comparar los cambios

producidos en ambos grupos.

Palabras clave : Neuralgia del Trigémino, Neurodinamia, Fisioterapia.



ABSTRACT

Project title : Effectivity rating of the neurodynamic in the trigeminal neuralgia treatment.

The trigeminal neuralgia is one of the most common pains in the orofacial region and it
affects the cranial nerve V or the trigeminal nerve, normally due to the vascular compression

of its root. It is considered the most painful cranial pathology.

The objective of this study is to understand the effectivity of the neural mobilization of the

trigeminal nerve in the physical therapy of the trigeminal neuralgia.

For that purpose it is proposed an experimental, prospective, longitudinal and simple-blinded
analytic study. The sample for this study are 50 men and women between 40 and 70
diagnosed with trigeminal neuralgia that attend to the HULP for rehabilitation. This sample is
divided randomly into two equal groups one of which will be treated with neurodynamic and

the other one with a placebo treatment.

Pre and post treatment measurements will be taken where the pain variation and the life
quality of the smaple-patients will be analyzed. These variables will be measured,
respectively, following the EVA scale and the life-quality test WHOQOL-BREF. The obtained

result variables will be used to compare changes produced in both groups.

Key words : Trigeminal neuralgia, Neurodynamic, Physical Therapy.



1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La neuralgia del trigémino (NT) esta considerada como el mayor dolor de todos aquellos que

afectan a la region facial. (1)

Uno de los primeros hombres en describir la NT fue el filésofo inglés John Locke que, tras
hablar con una condesa que la sufria, dijo que ésta experimentaba un violento y exquisito
tormento que se extendia por el lado derecho de su cara y boca. La NT esta caracterizada
por paroxismos severos, lancinantes y eléctricos picos de dolor a lo largo de la inervacion
del nervio trigémino. (2) De acuerdo a ello, la International Classification of Headache
Disorders (CHD) define el principal sintoma de los pacientes que presentan esta patologia
como ataques paroxisticos de dolor repentino, superficial y punzante en el area de
inervacion del nervio trigémino comdn a todos los pacientes que sufren neuralgia del
trigémino. (3) Los brotes de dolor tienen lugar de forma espontanea, causados por
movimientos de la cara como la masticacion, o a partir de estimulos no dolorosos en la piel,
en la mucosa que rodea los dientes o0 en la lengua, sin embargo, es raro que éste aparezca
por las sensaciones térmicas o la presion. Cada ataque suele durar desde unos pocos
segundos hasta minutos, pero pueden repetirse en cortos intervalos de tiempo pudiendo

incluso solaparse entre si. (2-4)

Otra de las definiciones de la NT es aquella proporcionada por la IASP (Asociacion
Internacional para el Estudio del Dolor), que la define como “dolor paroxistico, unilateral,
severo, penetrante, de corta duracién, recurrente, en la distribucion de una o varias de las

ramas del V par craneal”. (5)

La NT se diagnostica a partir de la historia del paciente. El dolor se describe también en
muchos articulos como agonizante, paroxistico y lancinante. Puede desencadenarse en las
distintas divisiones del nervio trigémino y suele ser por breves episodios y se desencadena
con actividades como masticar, tragar, hablar, tocarse la cara, rechinar los dientes... Este
dolor suele ser unilateral y se intercala con periodos sin dolor que pueden ir de dias a afios.
(6) La lll Edicion de la Clasificacion Internacional de las Cefaleas (ICHD-III) establecié en

marzo de 2013 los criterios diagndsticos para la NT. (7) (fig. 1)



Criterios diagndsticos

A. Al menos tres episodios de dolor facial unilateral que cumplen los criterios
ByC

B. Se localiza en una 0 mds ramas de la division del nervio trigémino, sin
iradiacién mas alld de la distribucién del trigémino.

C. El dolor presenta al menos tres de las siguientes cuatro caracteristicas:
1. Ataques paroxisticos recurrentes de entre una fraccién de segundo

hasta 2 minutos de duracién.

2. Intensidad severa.
3. Sensacion de descarga eléctrica, lancinante, punzante o dolor agudo.
4. Se agrava con estimulos inocuos en el lado facial afectado.

D. Sin déficits neuroldgicos clinicamente evidentes?.

E. Sin mejor explicacidn por otro diagndstico de la ICHD-III.

Fig.1. Criterios diagndsticos de la NT. ICHD-IIl pag. 305.

En términos generales, el término “neuralgia” es utilizado para denominar todo aquel dolor
nervioso periférico. La cabeza y el cuello son dos de los lugares mas comunes en los que

aparecen estos procesos, y con ello, la NT es la neuralgia mas diagnosticada con diferencia.

(2)

Para comprender mejor todo lo que rodea a la NT, debemos primero conocer la anatomia
del nervio trigémino. (fig. 2) La raiz del nervio trigémino se origina en el puente, en su borde
central, y se dirige hacia el ganglio de Gasser. Esta raiz del trigémino se encuentra entre la
arteria cerebelosa superior y la arteria cerebelosa anteroinferior, las cuales pueden llegar
incluso a estar en contacto directo con el nervio. El ganglio de Gasser se ubica en la cara
dorsal del pefiasco del hueso temporal y su parte anterior representa el origen de las tres
ramas del trigémino: la oftalmica, la maxilar y la mandibular. (fig. 4) La primera de ellas es
sensitiva y su recorrido se relaciona con el seno cavernoso y el VI par craneal. Se divide en
varias ramas que inervan la piel de la frente, la raiz de la nariz y el parpado superior. La
rama maxilar, que sale a través del foramen oval, es también sensitiva y se encarga de la
sensibilidad del parpado inferior, el ala de la nariz y el labio superior. Por ultimo, el nervio
mandibular es un nervio mixto (el de mayor tamafo de las tres ramas), sale también por el
foramen oval y da inervacion motora a los musculos masticadores, y sensitiva al labio
inferior y mandibula, premolares y molares, mucosa de los dos tercios anteriores de la

lengua, el suelo de la boca, el oido y la fascia y la piel de la sien. (5)



Fig. 2: 1. Nervio trigémino. 2. Ganglio trigeminal (de Gasser). 3. Nervio
oftalmico. 4. Nervio nasal. 5. Nervio frontal externo. 6. Nervio lagrimal. 7.
Nervio frontal. 8. Nervio frontal interno. 9. Nervio infratroclear. 10. Nervio
maxilar. 11. Nervio orbitario. 12. Nervio alveolar. 13. Nervio alveolar
posterosuperior. 14. Nervio alveolar anterosuperior. 15. Nervio infraorbitario.
16. Nervio mandibular. 17. Nervio auriculotemporal. 18. Nervio alveolar
inferior. 19. Nervio lingual. 20. Nervio bucal. 21. Nervio mentoniano. Tomado
de SCOTT, Bruce D.; Hakansson, Lennart; Buckhdj, Poul; Bromage, Phillip R;
TECNICAS DE ANESTESIA REGIONAL; sn. ed.; Panamericana; Madrid

En cuanto a la prevalencia de la patologia que nos ocupa, la literatura revisada no suele
coincidir. Asi, la relacion de personas afectadas varia desde lo mas repetido, que se trata de
alrededor de 4 personas por cada 100.000 habitantes (2,8), a 12,6 entre esa misma cantidad
de personas (9) e incluso se llega a hablar de una incidencia de 0,03% a 0,3%. (3) En
cuanto al sexo, toda investigacion coincide en el predominio de las mujeres sobre los
hombres en el diagndstico de la NT. Asi, aproximadamente el 60% de las personas que
sufren NT son mujeres, por el 40% de hombres. A su vez, el lado mas afectado en la
patologia es el lado derecho y, mas concretamente, lo mas comudn es que se vea afectada la
division mandibular del nervio trigémino (V3), seguida por la maxilar (V2) (estas dos ramas
suelen también estar afectadas a la vez) y, por ultimo, la oftalmica (V1), siendo muy rara su

afectacion. (2,3,8,10) De forma més concreta, el 57% de los casos unilaterales se presentan
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en el lado derecho, mientras que en el izquierdo el 43% restante. Los casos de NT
bilaterales (de un 3% a un 11%) son desencadenados a partir de un inicio unilateral, y cada
lado puede desarrollarse de forma independiente. (5) Por otra parte, en relacion a la edad, el
rango se encuentra entre los 37 y los 67 afios, siendo los sexagenarios los mas afectados.
(3,8,11)

La primera de las variables que vamos a analizar en este estudio es el dolor, que es el
principal problema de las personas que sufren NT. Segun la definicion proporcionada por la
Asociacién Internacional para el Estudio del Dolor, éste es una sensacién subjetiva,
desagradable y negativa y una experiencia emocional que ocurre tras la activacion de
estimulos nociceptivos que dafian un tejido. A pesar de estar relacionado con sensaciones
desagradables, el dolor juega también un papel de proteccion. La excitabilidad de los
nociceptores (receptores del dolor), depende del estimulo fisico, el medio fisicoquimico y las
cantidades segregadas de sustancias enddgenas del dolor. El proceso de desarrollo del
dolor, también llamado nocicepcion, consta de cuatro fases: transduccién, transmision,
modulacion y percepcién. El estimulo nociceptivo es transmitido a través de la ruta neuronal
del cuerno posterior de la médula y de las rutas espinotalamicas hacia los centros corticales,

donde se traduce en sensacién dolorosa. (12)

El periodo entre las distintas crisis de dolor el paciente permanece asintomético, sin
embargo, el dolor sufrido durante dichas crisis es un dolor totalmente paralizante. (13) Las
crisis de dolor pueden ir acompafiadas de procesos vasomotores como vasodilatacion o
congestion de las mucosas nasales y oculares. Tras la crisis, la cara es invadida por un
intenso calor llamado “flush”, que puede ir de la mano con rinorrea y lagrimeo, debido ya
sea a una inhibicion de la vasoconstriccion o a una estimulacion del sistema vasodilatador.
Otros autores, sin embargo, piensan que ese “flush” podria ser el resultado de la
estimulacion excesiva del nervio petroso superficial mayor, el cual se halla ubicado muy
cercano al ganglio de Gasser. Las crisis de dolor pueden variar de 5 a 10 al dia, muy rara

vez nocturnas, y tras ellas pueden quedar zonas disestésicas. (2,5)

Ese dolor tan intenso que experimentan estos pacientes es debido a que las personas que
sufren NT son victimas de un déficit de modulacion del dolor. Esto es debido a la inhibicion
de los nucleos del trigémino, que lleva a la elongacion de las fibras aferentes provocando

una irritacion crénica conllevando la pérdida de neuronas inhibitorias. (14,15)

Este dolor lo valoraremos a través de la Escala Visual Analdgica (EVA). (fig. 3) Esta escala

fue disefiada por Scott-Huskinson en el afio 1976. Consta de una linea horizontal numerada
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del 0 al 10 a través de pequefas lineas verticales, donde el 0 equivale a un dolor inexistente
y el 10 al peor dolor imaginable. Asi, el paciente ha de indicarnos libremente el dolor que
experimenta, haciéndolo coincidir con uno de los nimeros segun la intensidad de su dolor.
La escala EVA, sin embargo, no siempre es posible utilizarla, ya que un 9% de los pacientes

no son capaces de asociar su dolor a un namero. (16)

e FEscala visual analogica

o 1 2 3 4 5 6 v 8 9 10

No El peor
dolor dolor
imaginable
e *
1cm

Fig. 3. Escala Visual Analégica (EVA). Fuente: Pardo C, Mufoz T,
Chamorro C, Grupo de Trabajo de Analgesia y Sedacin de la, SEMICYUC.
Monitorizacin del dolor. Recomendaciones del grupo de trabajo de analgesia
y sedacin de la SEMICYUC. Medicina intensiva 2006;30(8):379-385.

El dolor sufrido por las personas que padecen TN es un dolor muy limitante que puede
causar un gran descenso en la calidad de vida de las mismas, llegando incluso a generar

depresion. (3)

Es precisamente ésta, la calidad de vida, la otra variable que vamos a analizar en este
estudio. Para ello recurrimos a la escala de calidad de vida WHOQOL-BREF. (Anexo llI)
Esta escala se obtiene de un cuestionario del que pueden obtenerse 4 dominios, cada uno
de los cuales evalua (tabla 1) la percepcion individual de la calidad de vida en un aspecto
determinado. (17,18)

Para realizar el calculo de la puntuacion de la escala WHOQOL-BREF se ha de seguir un
algoritmo concreto. (Anexo 1V) Antes de ello, se debe revisar la puntuacion de cada una de

las 26 preguntas que componen el cuestionario; puntuacién que va del 1 al 5. Sin embargo,
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en tres de las preguntas evaluadas, la nimero 3, la 4 y la 26, debemos revertir la
puntuacion. Es decir, si la puntuacion de dichas preguntas fuera de 1 punto, habria que
contar 5, si es 2, se contaria 4, y viceversa. Por ello, si la puntuacion de estas preguntas es
de 3 puntos, contaremos igualmente 3. Una vez revertidas estas tres preguntas, se procede

al calculo del puntaje de la siguiente forma: (18)

DOML1 = SUM (P3, P4, P10, P15, P16, P17, P18)*4
DOM2 = SUM (P5, P6, P7, P11, P19, P26)*4

DOM3 = SUM (P20, P21, P22)*4

DOM4 = SUM (P8, P9, P12, P13, P14, P23, P24, P25)*4

Estos dominios corresponden a salud fisica, psicoldgica, social y ambiental respectivamente.
(18)

Entrando de nuevo en lo referido a la NT, la fisiopatologia de la misma aun esta por
comprobar del todo; sin embargo, esta patologia aparece sobre todo a causa de la
desmielinizacion de la raiz del nervio que provoca una hipersensibilidad en las aferencias
nerviosas ocasionando repetidas descargas que estimulan en exceso el nucleo espinal del
trigémino, o por tumores que desencadenan una despolarizaciébn aberrante o cambios
ectopicos. También suele atribuirse a malformaciones vasculares que comprimen la raiz del
trigémino, considerada como el lugar de transicion de la mielina central a la periférica, de las
que en un 80% de casos se encuentra involucrada la arteria cerebelosa superior, tumores
en el angulo cerebelopontino, esclerosis mudltiple (el 2,4% de las personas que sufren
esclerosis multiple presentan NT) ya que la desmielinizacion tanto central como periférica
derivadas de la lesion nerviosa contribuye al desarrollo de la NT, schwannomas,
meningiomas del ala medial del esfenoides, o secundaria a un traumatismo facial o cirugia.
La desmielinizacién tanto central como periférica derivadas de la lesién nerviosa contribuye
al desarrollo de la NT. (1,2,5,6)

La consecuencia comun a los problemas anteriores es un dafio o un aumento de presion en
el nervio trigémino. La evidencia muestra que la causa mas comun de dicho incremento de
presion que genera la NT es la ya mencionada compresidn de la zona de entrada de la raiz
de dicho nervio normalmente por un vaso sanguineo. Aun asi, una gran parte de los casos
también son desencadenados por un traumatismo directo o una inflamacion del nervio. Los
pacientes que sufren NT, presentan en dicho nervio una disminucion del volumen total del
nervio de casi un 50% con respecto a un paciente sano. Asimismo, el area de corte del

mismo se ve reducida en mas de un 30%. En el caso de NT unilateral, esta reducciéon de
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volumen y superficie se presenta también en el lado contralateral al afecto. Esta pérdida de
volumen estd relacionada con la pérdida axonal y la desmielinizacién del nervio. Sin
embargo, aln no se conoce la causa de la disminucion de los mencionados parametros del

nervio del lado asintomaético. (4)

A pesar de que la NT suele aparecer de forma espontanea, se ha detectado una relacién
familiar en el 4.1% de los casos con NT unilateral y en el 17% de los casos bilaterales. (2)
Por otro lado, la NT puede estar relacionada también con diferentes enfermedades
sistémicas ademas de la esclerosis multiple, personas en las que la probabilidad de contraer
esta patologia es un 20% mas elevada que en las personas sin esta enfermedad, (5) como
hipertensién, dolor postherpético, alteraciones vasculares en la raiz del nervio, o
enfermedades cadiovasculares. (3) Este dolor postherpético se refiere a que una causa de
NT puede ser también el herpes zoster, por lo que recibe el nombre de neuralgia

postherpética, caracterizada por un dolor abrasivo de la rama afecta. (19)

La NT corresponde al 10,5% de todas las neuralgias sintomaticas y, a su vez, al 89% de
aquellas que afectan a la cara. Puede clasificarse en tipica o esencial y atipica, segln sea
primaria o secundaria respectivamente. En el segundo caso, el origen de la neuralgia puede
ser un tumor, un traumatismo, un herpes o incluso una migrafia cronica. (5) No son comunes
este tipo de lesiones intracraneales que producen compresion del nervio trigémino, por ello

las neuralgias causadas por este tipo de lesiones se engloban en las secundarias. (8)

Son también secundarias las NT que se producen después de un proceso dental como una
extraccion. (20) Ademas, una vez instaurada la patologia, muchos de los pacientes con NT
presentan complicaciones dentales que a su vez aumentan la sintomatologia de la
neuralgia. (2) Incluso debido a la similitud de los primeros sintomas con posibles desérdenes
dentales, el 80% de las personas que padecen NT, visitan en primer lugar a un dentista.
(3,21)

El diagnéstico de las NT se lleva a cabo a través de la exploracion tanto neurolégica como
fisica. Sin embargo, para discernir entre NT primarias y secundarias existen pruebas como
TAC, RM, potenciales evocados, radiografias simples... Para detectar las compresiones
vasculares en la raiz trigeminal, que como hemos visto es la causa conocida mas comuan de

la NT, se realiza una angio-RM. (5)

El tratamiento de fisioterapia en el que se va a basar este estudio es la neurodinamia. Esta

técnica consiste en una alternancia de movimientos combinados de dos o mas
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articulaciones en la cual, en uno de los movimientos alargamos el nervio a tratar, lo que

aumenta la tension del mismo, mientras que con otro inmediatamente posterior provocamos

la disminucién dicha tension. Con estas técnicas se pretende movilizar el nervio con un

minimo aumento de tension y posterior descenso de la misma de forma alterna que

consigue un deslizamiento longitudinal del nervio a través de las estructuras que atraviesa.

Estos movimientos aislados de las articulaciones se realizan junto con la articulacion

contigua en una posicion que descargue o tense el nervio que se esta tratando. (22) La

neurodinamia esta destinada a mejorar la funcién y el deslizamiento del nervio desde su

raiz. (23) Ademas, se ha demostrado el efecto de reduccion del edema intraneural a través

de la movilizacion neural. (24)

AR

Fig 4: Areas de inervacion de las tres ramas
del nervio trigémino. Tomado de: Stine
Maarbjerg, MD; Aydin Gozalov, PhD; Jes
Olesen, ScD; Lars Bendtsen. Trigeminal
Neuralgia - A Prospective Systematic Study of
Clinical Characteristics in 158 Patients. 2014.

Este tratamiento de neurodinamia para la
NT lo vamos a utilizar como medio para
evitar el tratamiento habitual Gltimo que
suelen recibir los pacientes con esta
patologia. Se trata de la radiofrecuencia
(RF). Este es el tratamiento mas habitual
de la neuralgia del trigémino actualmente.
Es un método restaurador destinado a
paliar el dolor conservando en su
totalidad el tejido nervioso. Es una técnica
minimamente invasiva, segura y simple.
(25) Consiste en suministros de
radiofrecuencia a través de la aguja en
intervalos de cerca de un minuto en la RF
convencional y de seis minutos en la
pulsada, intercalados con rotaciones de la
aguja de 180°. Los parametros de la
radiofrecuencia, el potencial eléctrico (V),
la frecuencia (Hz), la temperatura (°C) y el
tiempo (s), varian segun sea convencional
0 pulsada. (1) Se lleva a cabo por medio
de la insercion de un trocar a través del
agujero oval. El nucleo de la aguja de
dicho instrumento es conectado a un

generador de radiofrecuencia. (26)
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Las principales ventajas de la RF son su efectividad y su alivio del dolor. Por el contrario,
sus desventajas, como la pérdida de sensibilidad y la anestesia dolorosa, hacen que esta
técnica vaya perdiendo apoyos en la medicina. En la aplicacion de la RF convencional, se
transmite calor a los tejidos que rodean al electrodo. A finales de los 90, se comenz6 a
aplicar este método transmitiendo la RF de forma pulsada y con una temperatura menor.
Esto se hizo para introducir durante la aplicacion de la RF periodos refractarios para permitir
la propagacién del calor transmitido por los tejidos de alrededor gracias a la conduccién

térmica. Este nuevo método recibié el nombre de RF pulsada. (27)

La RF pulsada se realiza con el paciente en decubito supino y una almohada bajo sus
hombros para que la cabeza quede en una posicidn de hiperextension. Tras anestesiar la
zona con lidocaina, la aguja es introducida justo debajo del foramen oval si el nervio
afectado es el mandibular, o junto a la fosa pterigopalatina si es el maxilar. (28) Asi, la zona
del nervio que desencadena el dolor es estimulada con la radiofrecuencia a 50 Hz entre 0.3
y 0.5 V durante 360 segundos a 42°C. Por otro lado, la RF convencional que, se lleva a cabo
con el paciente en la misma posicion que en la RF pulsada, utiliza la misma frecuencia y
potencia que la pulsada pero se realiza tres veces durante 60-90 segundos a 60-80°C en el

ganglio de Gasser.

A pesar de que las complicaciones de la RF convencional son mas abundantes, éstas son
menos graves. La RF convencional resulta ser mas efectiva en la disminucion del dolor en

las NT sin necesidad de tratamientos farmacol6gicos complementarios. (29)

La ablacion del ganglio del triggmino o de Gasser a través de la radiofrecuencia
convencional posee los mejores indices de mejora del dolor en pacientes con neuralgia del
trigémino. Sin embargo esta también relacionada con la disminucién del reflejo corneal, la
debilidad o pardlisis del musculo masetero, disestesia, queratitis, pardlisis transitoria del 11l y
IV par craneal, e incluso en algunos casos, pardlisis permanente del VI par craneal, fistula
carotido-cavernosa y meningitis aséptica. Las ventajas de la RF pulsada frente a la
convencional son que es segura, minimamente invasiva y la posibilidad de ser usada en

pacientes muy enfermos y que no estan dispuestos a someterse a una cirugia. (19,30)

A pesar de esto Ultimo, la RF pulsada es catalogada por distintos estudios como ineficaz.
Sin embargo, por otros muchos es considerada como el mejor tratamiento para la NT. (1)
Esto es debido a que, a pesar de que tras el tratamiento con RF convencional es muy
comun notar leves parestesias durante un tiempo, lo que no ocurre con la RF pulsada, esta

ultima resulta menos efectiva en cuanto al alivio del dolor. Con lo cual, la RF pulsada no es

15



un tratamiento efectivo para la NT en cuanto a la mejora del dolor y, por consiguiente, de la
calidad de vida. (27)

La RF, que se utiliza desde hace mas de 30 afios, interrumpe los impulsos nociceptivos del
nervio a través de la termocoagulacion del tejido nervioso. (1) Se usa este método porque es
un tratamiento con riesgos minimos y sin apenas efectos secundarios, sobre todo para
aquellos pacientes que no pueden someterse a una intervencion quirargica (30) y sobre los

que el tratamiento farmacoldgico no ha dado resutado. (31)
Por todo lo expuesto anteriormente, estd justificado el planteamiento de la neurodimania

como técnica de abordaje de la NT, ya que no existen suficientes estudios acerca de dicho

tratamiento.
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2. EVALUACION DE LA EVIDENCIA

ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Para recabar la informacién utilizada para llevar a cabo este estudio se han realizado

basquedas en las bases de datos MEDLINE, CINAHL y Google Académico.

Los criterios aplicados a cada una de las busquedas han sido: la publicacién en los ultimos 5

afios (siempre que hubiera suficientes resultados), que los articulos fueran acerca de

estudios realizados en humanos, que estos Ultimos sean adultos y que los articulos se

encontraran escritos en inglés, espafiol o francés.

Estas busquedas se llevan a cabo mediante términos MESH combinados con los boleanos

OR o0 AND, para reducir la cantidad de resultados de las mismas aumentando a su vez su

especificidad sobre lo que queremos encontrar.

La siguiente tabla muestra la estrategia de busqueda seguida en MEDILINE:

BUSQUEDA
1. Trigeminal neuralgia
2. Neurodynamic
3. (1) AND (2)
4. Bite force
5. Pain
6. Physical therapy
modalities OR Physycal
therapy speciality
7. Trigeminal neuralgia
treatment
8. (3) AND (6)
9. (1) AND (6)

10. (2) AND (6)

11. (1) AND (2)

ENCONTRADOS
748
63
0
563
105209
23516

620

24

16

RECHAZADOS

Por titulo: 7
Por abstract: 8
Lectura critica: 2
Por titulo: 10

Por abstract: 2

DE INTERES
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12. (1) AND (4)

A continuacién, se muestra la estrategia de blsqueda llevada a cabo en la base de datos

CINAHL:

BUSQUEDA

[EEN

N

. Neurodynamic

3. (1) AND (2)

4. Bite force

5. Pain

6. Physical therapy

7. Trigeminal neuralgia

treatment

8. (3) AND (6)
9. (1) AND (6)
10. (2) AND (6)

11. (1) AND (2)
12. (1) AND (4)

. Trigeminal neuralgia

ENCONTRADOS
39

43

91
18257
4084

RECHAZADOS
Por titulo: 19
Por abstract: 8
Lectura critica: 6
Por titulo: 21
Por abstract: 13

Lectura critica: 5

Por abstract: 1

Lectura critica: 3

Por titulo: 1
Por titulo: 1
Por abstract: 3

Lectura critica: 1

DE INTERES
6

Por ultimo, se muestra la estrategia de busqueda seguida en Google Académico:

BUSQUEDA

1. Neuralgia del
trigémino

2. Neurodinamia

3. Fuerza mandibular

ENCONTRADOS

1450

194
3740

RECHAZADOS

DE INTERES
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4. Fisioterapia neuralgia
del trigémino

5. (1) AND (4)

6. (1) AND (2)

7. Fisioterapia con
neurodinamia
8. (3) AND (7)

9. (1) AND (3)
10. Fisioterapia AND (9)

Los articulos utilizados en este estudio que no

249

110

10

298
66

Por titulo: 3
Por abstract: 2

Lectura critica: 1

Por titulo: 8

Por abstract: 2

guedan representados

en las tablas

anteriores (6 articulos), son fruto de bisquedas manuales realizadas en la base de datos

Google Académico.
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DIAGRAMA DE FLUJO

ARTICULOS ENCONTRADOS

MEDLINE - 40
CINAHL > 95
Google Académico »> 18

Busqueda manual >6

ARTICULOS DESCARTADOS ARTICULOS CONSIDERADOS DE INTERES:
MEDLINE - 29 MEDLINE - 11

CINAHL - 82 CINAHL > 13

Goosle Académico > 16 Google Académico > 2
oogle Academmico Busqueda manual > 6

TRAS LECTURA DE TITULO:
MEDLINE = 17

CINAHL > 42
Google Académico 2 11

TRAS LECTURA DE ABSTRACT:
MEDLINE - 10

CINAHL - 25
Google Académico 2> 4

TRAS LECTURA CRITICA:

MEDLINE > 2
CINAHL - 15

Google Académico 2 1

POR REPETICION (no incluidos
en encontrados):
MEDLINE - 9
CINAHL - 11

Google Académico = 2
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3. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

GENERAL

» Valorar la eficacia de la movilizaciéon del nervio trigémino en personas con neuralgia
del trigémino.

ESPECIFICOS

» Valorar la eficacia de la neurodinamia del nervio trigémino en personas con neuralgia

del trigémino en cuanto a la disminucion del dolor.

» Valorar la eficacia de la neurodinamia del nervio trigémino en personas con neuralgia

del trigémino en cuando al aumento de la calidad de vida.
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4. HIPOTESIS

El tratamiento de la neuralgia del trigémino a través de la neurodinamia del par craneal V
durante el mes anterior a someterse a radiofrecuencia del nervio trigémino, disminuye el

dolor y aumenta la calidad de vida de los pacientes.
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5. METODOLOGIA

A. DISENO

Se ha disefiado un estudio epidemiolégico prospectivo (los datos se analizan al finalizar la
intervencion), longitudinal (las variables se analizan al principio y al final del tratamiento),
analitico (con intencion de hacer inferencia estadistica), experimental (la poblacion objeto
del estudio se divide en dos grupos que reciben intervenciones distintas) y simple ciego (la
persona que recoge los datos y los analiza no conoce cudl es el grupo de procedencia de

cada sujeto).

La intencién del estudio que se plantea es valorar la respuesta de la poblacion estudiada al
tratamiento con neurodinamia en la NT en cuanto al dolor y, por consiguiente, a la calidad de

vida.

Dicha poblacion se dividird en dos grupos del mismo nimero de sujetos formados de forma
aleatoria a través de un programa de aleatorizacion. El total de la poblacién incluida en el
estudio estd pendiente de una intervencion con radiofrecuencia un mes después del inicio
del tratamiento. Uno de los grupos mencionados recibira durante ese mes tratamiento con
neurodinamia mientras que el otro recibird un tratamiento placebo: ultrasonido (US) a
intensidad 0,0. (32)

B. SUJETOS DEL ESTUDIO

Poblacion diana: pacientes que acuden al servicio de neurologia del Hospital Universitario
La Paz (HULP) diagnosticados de NT.

Poblacion de estudio: hombres y mujeres de entre 40 y 70 afios derivados al servicio de

rehabilitacion del HULP para el tratamiento de la NT. La razon de la eleccién de este rango
de edad es que éste coincide con el rango de edad en el que la prevalencia de NT es mas

alta.

Criterios de inclusion:

e Ser hombre o muijer.

* Edad comprendida entre 40 y 70 afios.
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» Estar diagnosticado de NT por un neurélogo del HULP.

Criterios de exclusion:

» Ser menor de 40 afios o mayor de 70 afios.
» Cirugias craneales anteriores al diagnéstico de NT.
» Patologias del sistema nervioso central (SNC), endocrinas u oncolégicas.

« Disfunciones cervicales o temporomandibulares ajenas a la NT.

Célculo muestral: para llevar a cabo el calculo muestral se recurre al estudio Ali Eissa A,

Reyad R, Saleh E, El-Saman A. The efficacy and safety of combined pulsed and
conventional radiofrequency treatment of refractory cases of idiopathic trigeminal neuralgia:
a retrospective study. J Anesth 2015 Oct;29(5):728-733 (1), ya que analiza la variable
principal del estudio que nos ocupa, el dolor, de forma similar al mismo. Para ello

recurriremos a la siguiente formula:

2K x SD?
d2

n:

Siendo:

» K: este valor lo obtenemos de la siguiente tabla. Asi, asumimos un poder estadistico
del 99% con un nivel de significacion del 0,10%, resultando un valor de 31,60.

Nivel de Significacion ( a)

Poder estadistico (1- B) 5% 1% 0,10%
80% 7,80 11,70 17,10
85% 10,50 14,90 20,90
90% 13,00 17,80 24,30

99% 18,40 24,10 31,60
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« SD: este valor es la desviacion tipica, que sacamos del articulo mencionado

anteriormente y que tiene un valor de 2,1.

» d: este valor es la precisién, con un valor de 3,6, también extraida del articulo de

referencia.

Asi, la férmula queda de esta manera:

2x31,60x2,1°
3.6°

n:

Con esto, n=21,51. Ademas de esto, se afiadird un 15% de la muestra para prevenir
posibles pérdidas para que éstas no afecten al resultado del estudio. Asi, la muestra final de

este estudio sera de 25 personas por cada grupo; un total de 50 sujetos.

C. VARIABLES

En este estudio existen dos variables dependientes principales que van a ser objeto de
medida. Estas son el dolor y la calidad de vida. Esta ultima, a su vez, queda dividida en
cuatro aspectos: limitaciones fisicas, psicoldgicas, sociales y ambientales. De los resultados
de estos cuatro aspectos se obtendra el valor numeérico que indique la calidad de vida del

sujeto, la que serd la variable resultado que analizaremos en nuestro estudio.

Atendiendo a las variables independientes del estudio, tipo de intervencion y momento de
medicidn, ambas son cualitativas dicotomicas o binarias, ya que tienen Unicamente dos
valores (0 y 1) que corresponden a cada una de las dos divisiones de la variable
representando a los dos grupos de la muestra. Asi, el tipo de intervencion puede ser
neurodinamia o US a intensidad 0, y el momento de medicion sera anterior y posterior a la

intervencion.
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UNIDAD DE

VARIABLE TIPO FORMA DE MEDIRLA
MEDIDA
Cuantitativa
DOLOR Dependiente ) 0-10 puntos Escala EVA
discreta
LIMITACION
GENERAL DE Cuantitativa Cuestionario
Dependiente 4-20 puntos
CALIDAD DE discreta WHOQOL-BREF
VIDA
TIPO DE Cualitativa 0 = Experimental
3 Independiente
INTERVENCION dicotémica 1 = Placebo
MOMENTO DE Cualitativa 0 = Pretratamiento
3 Independiente
MEDICION dicotémica 1 = Postratamiento

D. HIPOTESIS OPERATIVA

e Dolor:

Hipotesis nula (Ho): El tratamiento de la NT con movilizacion neural no produce
diferencias significativas en la mejora del dolor con respecto a un tratamiento
placebo para dicha patologia y las posibles diferencias serian debidas al azar.

Hipétesis alternativa (H,): El tratamiento de la NT con movilizacion neural produce
diferencias significativas en la mejora del dolor con respecto a un tratamiento

placebo para dicha patologia.

* Limitacion general de la calidad de vida:

Hipétesis nula (Hp): El tratamiento de la NT con movilizacién neural no produce
diferencias significativas en la disminucion de la limitacién general de la calidad de
vida con respecto a un tratamiento placebo para dicha patologia y las posibles
diferencias serian debidas al azar.

Hipotesis alternativa (H;): El tratamiento de la NT con movilizacion neural produce
diferencias significativas en la disminucion de la limitacién general de la calidad de
vida con respecto a un tratamiento placebo para dicha patologia.
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E. RECOGIDA, ANALISIS DE DATOS, CONTRASTE DE LA HIP OTESIS

En este estudio se van a analizar dos variables principales: el dolor y la calidad de vida. La
primera de ellas sera medida a través de una puntuacion que oscila entre el 0 y el 10
impuesta por la escala EVA. La segunda sera también medida por una puntuaciéon que en su
caso varia de 4 a 20 puntos, a su vez dividida en 4 aspectos con el mismo rango de
puntuacién como son el fisico, el psicolégico, el social y el ambiental. La combinacion de

estos cuatro aspectos nos dara como resultado un valor total de calidad de vida.

Los datos surgidos de estas variables en el estudio seran analizados a través del programa
informatico de estadistica IBM SPSS Statistics Desktop 22.0.

Andlisis descriptivo

* Valores de tendencia central:

- Media: representa el valor medio de los datos. Resulta de la suma de los valores
de una variable correspondientes a cada sujeto dividido por el tamafio de la

muestra.
- Mediana: representa el valor central de los datos ordenados de menos a mayor,
permitiéndonos dividir la muestra en dos partes: una cuyos valores se encuentran

por debajo de la mediana y otra por encima de la misma.

- Moda: representa el valor que aparece con mas frecuencia en los datos de una

variable.

+ Valores de dispersion:

- Desviacion tipica: representa la media de las diferencias de los datos de cada

sujeto con respecto a la media.

- Coeficiente de variacion: representa la relacion entre la desviacion tipica de una

variable y la media aritmética.
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Andlisis inferencial

Es este estudio se van a analizar dos variables principales: el dolor y la calidad de vida. Esto
se va a realizar en una muestra dividida en dos grupos; uno experimental (tratamiento con

neurodinamia), y otro control (tratamiento placebo).

Asi, re realizard una medicion de ambas variables pre estudio (semana 0), y otra post
estudio (semana 4). Asi, se calculara la diferencia de los datos obtenidos en ambas
mediciones, creando una nueva variable que llamaremos variable resultado, para valorar la
efectividad de la técnica en estudio. Para ello, se deberan obtener las medias de los

resultados de ambos grupos y analizar sus diferencias.

Para todo ello, sera necesario comprobar la normalidad de variables a través del test de
Kolmogorov-Smirnov y la homogeneidad de las varianzas por medio del de Levene, al ser la

muestra mayor de 30.

Si en estas dos pruebas obtenemos un valor de p > 0,05 quiere decir que se cumple el
criterio de normalidad, por lo que se procederia a realizar pruebas paramétricas. En este

caso, recurriremos a la prueba T-Student para muestras independientes.

Si, por el contrario, el valor obtenido de p < 0,05, no se cumpliria el criterio de normalidad,
por lo que habria que realizar pruebas no paramétricas. En este caso, el test a realizar seria

el de U de Mann-Whitney para muestras independientes.

Si al realizar esta prueba p < 0,05 significa que existen diferencias significativas, por lo que
se rechazaria la hipétesis nula y se aceptaria la hipétesis alternativa. Si, por el contrario, el
resultado de la prueba es p > 0,05, no existirian diferencias significativas, por lo que no
podriamos rechazar la hipétesis nula, ya que las posibles diferencias que puedan

observarse podrian ser causa del azar.

La representacion grafica de las variables cuantitativas discretas, el dolor y la calidad de

vida, sera a través de diagramas de barras.

Por otro lado, las variables independientes, momento de medicion y tipo de tratamiento,

guedaran plasmadas por medio de un diagrama de sectores.
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F. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

» Las posibles diferencias en la ejecucion de la técnica de tratamiento por parte de los
distintos fisioterapeutas incluidos en el estudio. Para reducir esta limitacion, se

realizaran seminarios de formacion previos al inicio del estudio.

« EI compromiso de los pacientes para acudir a todas y cada una de las sesiones de

tratamiento impuestas.

» El coste del traslado al hospital. Para solucionar este aspecto, se ofreceran a todos

los pacientes autobuses gratuitos que los recogeran en sus respectivos domicilios.

* La escasez de tiempo y profesionales de fisioterapia en la Sanidad Publica de
Madrid.

« Los cambiantes estados de animo de los pacientes de una sesion a otra.

e La posible escasez de fuerza de voluntad de los pacientes para acudir hasta el HULP

para las sesiones del estudio al ser estas de muy corta duracion.

G. EQUIPO INVESTIGADOR

* Un médico rehabilitador perteneciente al HULP con al menos 5 afios de experiencia y
que quiera participar en el estudio. Su funcion sera la derivacion de los pacientes

diagnosticados de NT al servicio de fisioterapia.

» Dos fisioterapeutas pertenecientes al HULP con formacién en neurodinamia y al
menos 5 afios de experiencia que quieran participar en el estudio. Estos llevaran a

cabo las movilizaciones del nervio trigémino.

» Dos fisioterapeutas pertenecientes al HULP Sin necesidad de estar formados en
neurodinamia ni experiencia minima, ya que su funcion serd la de aplicar el

tratamiento placebo a los pacientes.

« Uno de los fisioterapeutas ha de tener experiencia en investigacion, habiendo

realizado un minimo de un estudio anterior.
* Un estadistico.
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6. PLAN DE TRABAJO

A. DISENO DE LA INTERVENCION

El estudio dara inicio tras la aprobacién del mismo por parte del Comité Etico de

Investigacioén Clinica.

Tras este tramite, el estudio dara comienzo por medio del médico rehabilitador. Este sera el
encargado del diagnostico de NT a aquellos pacientes que acudan al HULP a causa de
dicha patologia. Una vez diagnosticado, el mismo médico rehabilitador derivard a los sujetos

al servicio de fisioterapia para dar inicio al tratamiento.

Después del proceso diagndstico por parte del médico, se procederd a llevar a cabo un
nuevo proceso de seleccién aplicando los criterios de inclusién del estudio a cada uno de los
sujetos diagnosticados. Una vez aplicados estos filtros, se informara a aquellas personas
gue no presentan ningun criterio de exclusién y, por lo tanto, constituyen la muestra final, del
desarrollo del estudio. Se hara entrega a cada uno de ellos del HIP (Anexo I) y del Cl (Anexo
I1), que deberan firmar en el caso de querer participar en el estudio y estar de acuerdo en su

procedimiento.

Tras esto, se realizara una distribuciéon de la poblacién en dos grupos iguales al azar. Asi,
los sujetos quedaran divididos en dos grupos de 25 personas. Uno de estos grupos recibira

un tratamiento placebo y, el otro, un tratamiento de movilizacion del nervio trigémino.

Antes de comenzar los tratamientos, los sujetos de la muestra deberan acudir al HULP para
llevar a cabo las mediciones pre tratamiento a través de los test de dolor y de calidad de
vida. Estos datos quedaran plasmados en la Hoja de Recogida de Datos. (Anexo V) Este
proceso se llevara a cabo en la sala de fisioterapia del HULP y lo realizaran los

fisioterapeutas que van a participar en el estudio.
La frecuencia de las sesiones de fisioterapia durante el tratamiento sera de tres sesiones por

semana, lo mismo para los dos grupos de la muestra. Esto hace un total de 12 sesiones a lo

largo del mes de duracion del estudio.
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¢ Grupo control o grupo O:

A este grupo se le aplicara un tratamiento placebo. Este consistira en una técnica de
ultrasonido pero con una intensidad de 0, por lo que no habra flujo de ultrasonido evitando
asi las posibles acciones terapéuticas que podria tener el ultrasonido en pacientes con NT.

Este tratamiento se aplicard durante 10 minutos cada sesion.

* Grupo experimental o grupo 1:

A este grupo se le aplicara el tratamiento experimental. Este consiste en la movilizacion del
par craneal V o nervio trigémino por medio de una técnica de neurodinamia. La técnica se
realizara durante 5 minutos cada sesion, y para llevarla a cabo debemos partir de una
flexion cervical alta que imprime cierta tension a los pares craneales, al tener su origen en el
tronco encefélico. A partir de esta posicion, con el paciente en decubito supino, llevaremos a
cabo, siempre en las cervicales altas, sin perder la previa flexion, una inclinacién y rotacién
contralaterales al lado afecto. Tras ello, para poner en maxima tension el trigémino, se debe
realizar una desviacién mandibular hacia el lado contralateral al lado a tratar. Asi, a través
de diducciones laterales de la mandibula alternados con movimientos en los pardmetros de
inclinacion o rotacion, se conseguiria movilizar el nervio y reducir los sintomas del paciente.
(33)

B. ETAPAS DE DESARROLLO

El desarrollo del estudio se divide en cuatro etapas: la recogida de la muestra, las

determinaciones analiticas, el andlisis de datos y la obtencién de resultados.

RECOGIDA DE LA MUESTRA

La muestra se compondra de 50 sujetos; 44 pacientes mas un 15% afiadido por posibles

pérdidas durante el estudio.

Esta muestra se recogera de aquellas personas que acudan al servicio de neurologia del
HULP por sufrir NT.
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DETERMINACIONES ANALITICAS

El tiempo estimado de la totalidad del plan del estudio es de 7 semanas. Asi, dara inicio el
dia 19 de junio de 2017 vy finalizar4 el 4 de agosto del mismo afio. Tanto las mediciones
como los tratamientos se realizardn por las tardes, entre las 15:00 y las 20:00, de lunes a

viernes.

Las mediciones pre-tratamiento se llevaran a cabo durante la primera semana en la sala de
fisioterapia del HULP por medio de los cuatro fisioterapeutas que intervienen en el estudio,

haciendo pasar los tests de dolor y de calidad de vida a los sujetos de la muestra.

Durante las cuatro semanas posteriores se procedera a la aplicacién de los tratamientos.
Cada paciente acudira al HULP tres veces por semana (lunes, miércoles y viernes),
habiendo tiempo para que todos los sujetos reciban el tratamiento, ya pertenezcan al grupo
control o al grupo experimental. Con esto, cada fisioterapeuta tratara a 12 o 13 pacientes

diarios.

Todos los pacientes seran citados cada 10 minutos, a pesar de que el tratamiento del grupo

experimental esté compuesto por sesiones de 5 minutos.

Finalmente, la sexta semana estara destinada a la recogida de los datos post tratamiento,

pasando de nuevo los mismos tests a los sujetos de ambos grupos.

ANALISIS DE DATOS. ELABORACION DE RESULTADOS

La séptima y ultima semana del estudio esta destinada al andlisis de los datos recogidos en
la semana anterior. Asi, se compararan los resultados tanto del test del dolor como el de la

calidad de vida de ambos grupos.

REDACCION Y PUBLICACION DE RESULTADOS

Durante los dos meses posteriores al final del estudio y el analisis de los datos obtenidos en
el mismo, se llevara a cabo la redaccién de la conclusién final de la investigacion y su

publicacion. Con esto, el estudio deberia de estar publicado el dia 4 de octubre de 2017.
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. DISTRIBUCION DE TAREAS DE TODO EL EQUIPO INVESTI GADOR

* Meédico rehabilitador:
- Diagnostico de la NT del trigémino en los pacientes que acudan al servicio de
neurologia con esta patologia.
- Derivacion al servicio de rehabilitacion.

* Fisioterapeuta formado en neurodinamia:

- Realizacién el tratamiento con neurodinamia de la NT.

- Colaboracion en la valoracion pre y post tratamiento de los sujetos.

* Fisioterapeuta no formado en neurodinamia:

- Aplicacion el tratamiento placebo a los sujetos del grupo control.

- Colaboracion en la valoracion pre y post tratamiento.

« Fisioterapeuta con experiencia en investigacion:

- Organizacion de los horarios y dias de tratamiento.

- Citacion de los pacientes.

- Colaboracion en la valoracion pre y post tratamiento.
- Redaccion los resultados y conclusiones del estudio.

- Colaboracion con el estadistico.
» Estadistico:
- Realizacion del planteamiento de la metodologia de investigacion, el analisis de

los datos y su interpretacion y la elaboracién de los resultados.

- Realizacion de las graficas de los datos recogidos y obtenidos.
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D. LUGAR DE REALIZACION DEL PROYECTO

La valoracion y diagnostico médicos se llevaran a cabo por parte del médico rehabilitador en

la consulta de rehabilitacion del HULP. (Anexo VI)

Por su parte, los tratamientos de fisioterapia se realizaran en la sala de fisioterapia del
HULP.

Por dltimo, las valoraciones del dolor y la calidad de vida tendran lugar en la consulta de

fisioterapia anexa a la sala de fisioterapia del HULP.
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ANEXOS

ANEXO 1

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Nombre del Investigador Principal:
Centro:

Direccion:

Teléfono de contacto:

E-mail:

En el siguiente escrito se informa sobre el estudio en el que participara. Tras la lectura de

éste podra decidir si quiere participar en el estudio o por lo contrario no desea ser participe.

Su participacién es voluntaria, por lo que podria abandonar el estudio en cualquier momento

si lo deseara.

Al firmar este documento, verifica que ha sido informado de los riesgos que presenta el
tratamiento que se va a llevar a cabo. Ademas, verifica que ha consultado y ha sido
informado de todas y cada una de las dudas que se haya planteado acerca de la evaluacion,

el tratamiento a realizar y los riesgos que presenten.

Usted o su representante legal, deberd firmar el consentimiento informado para que se

pueda llevar a cabo dicho tratamiento.

El estudio durara 6 semanas, en las que tendra que acudir lunes, miércoles y viernes. Las

mediciones se realizardn antes y después del tratamiento. Los dias y

El procedimiento del estudio es el siguiente:
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Valoracion :

Medicién de la variable dolor:

La medicion del dolor se llevara a cabo por medio de la Escala Visual Analdgica, de acuerdo

a la cual debera valorar su dolor del 0 al 10. EI nUmero que indique quedara anotado.

Medicion de la variable calidad de vida:

Para la medicion de la calidad de vida deberd someterse a un cuestionario de 26 preguntas
acerca de su estado fisico, psicologico, social y ambiental. Del resultado de dicho

cuestionario se obtendra un valor que determinara su nivel de calidad de vida.

Tratamiento :

El tratamiento consistird en una serie de técnicas de fisioterapia para el tratamiento de la

neuralgia del trigémino.

El interés del estudio es comprobar la efectividad de dichas técnicas en la mejora del dolor y
la calidad de vida de quienes la sufren. La participacion en éste estudio no supone ninguin

tipo de riesgo para su salud.

De no haber cambios en las variables descritas o, en su defecto, de ser su voluntad, se le

sometera a la intervencién con radiofrecuencia programada.

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal se ajustara a lo
dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de proteccién de datos de
caracter personal, por lo que usted puede acceder, modificar, oponerse y cancelar los datos

del estudio.
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ANEXO I

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, Don/fia afirmo que he leido vy

comprendido la Hoja de Informacién al Paciente del estudio “Valoracion de la efectividad de
la neurodinamia en el tratamiento de la neuralgia del trigémino”.

He recibido una copia de la Hoja de Informacion al Paciente y una copia de este
Consentimiento Informado, con fecha y firma, donde se explican las caracteristicas y los
objetivos del estudio.

He realizado todas y cada una de las dudas que me han surgido y me han sido resultas
correctamente.

Se me ha asegurado que se guardara la confidencialidad de mis datos.

El consentimiento informado ha sido firmado y entregado de forma voluntaria, siendo
consciente de que puedo retirarme del estudio en cualquier momento por cualquier razon.

Doy/ No doy mi consentimiento para la participacion en el estudio propuesto.

Firmo por duplicado, guedandome con una copia:

Fecha Firma del participante

Fecha Firma del investigador

Rellenar en caso de retirada en la participacion en el estudio:
Mediante el presente escrito, comunico mi decision de abandonar el proyecto de

investigacion en el que estaba participando: “Valoracion de la efectividad de la neurodinamia

en el tratamiento de la neuralgia del trigémino.”

Fecha Firma del participante
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ANEXO IlI

CUESTIONARIO WHOQOL-BREF

Este cuestionario sirve para conocer su opinion acerca de su calidad de vida, su salud y
otras areas de su vida. Por favor, conteste a todas las preguntas. Si no esta seguro qué
respuesta dar a una pregunta, escoja la que le parezca mas apropiada. A veces, ésta puede

ser su primera respuesta.

Tenga presente su modo de vivir, expectativas, placeres y preocupaciones. Le pedimos que

piense en su vida durante las Ultimas dos semanas.

Por favor lea cada pregunta, valores sus sentimientos y haga un circulo en el nimero de la

escala de cada pregunta que sea su mejor respuesta.

Muy Poco Lo normal| Bastante Muy bien
mal Bien
1 | ¢Como 1 2 3 4 5
puntuaria su
calidad de
vida?
Muy Poco Lo normal| Bastante Muy satisfecho
insatisfecho satisfecho
2 | ¢Cuan 1 2 3 4 5
satisfecho
esta con su
salud?

Las siguientes
preguntas hacer
referencia a
cuanto ha
experimentado
ciertos hechos
en las Ultimas
dos semanas

Nada un Lo normal | Bastante | Extremadaments
pPOCO
3 (,Hasta.que 1 2 3 4 5
punto piensa
que el dolor
(fisico) le
impide hacer lo
gue necesita?
4 ¢ Cuanto 1 2 3 4 5
necesita de
cualquier
tratamiento
médico para
funcionar en su
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vida diaria?

¢ Cuénto disfruta
de la vida?

¢Hasta que
punto siente que
su vida tiene
sentido?

¢Cudl es su
capacidad de
concentracion?

¢ Cuanta
seguridad siente
en su vida
diaria?

¢, Cuén saludablg
es el ambiente
fisico a su
alrededor?

Las siguientes
preguntas hacer
referencia a
“cuan
totalmente”
usted
experimenta o
fue capaz de
hacer ciertas
cosas en las
tltimas dos
semanas.

Nada

un
poco

Moderado

Bastante

Totalmente

10

¢ Tiene energia
suficiente para
su vida diaria?

3

4

5

11

¢Es capaz de
aceptar su
apariencia
fisica?

12

¢ Tiene
suficiente dinero
para cubrir sus
necesidades?

13

¢ Qué disponible
tiene la
informacién que
necesita en su
vida diaria?

14

¢Hasta qué
punto tiene
oportunidad
para realizar
actividades de
ocio?

Nada

un
poco

Lo normal

Bastante

Extremadamentsg

15

¢Es capaz de
desplazarse de
un lugar a otro?

3

4

5

Las siguientes
preguntas hacer
referencia a
“cuan satisfecho
o bien” se ha

sentido en
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varios aspectos
de su vida en lag
Gltimas dos
semanas

Nada

Poco

Lo normal Bastante
satisfecho

Muy satisfecho

16

¢Cuéan
satisfecho esta
con su suefio?

3 4

5

17

¢;Cuéan
satisfecho esta
con su habilidad
para realizar sus
actividades de I3
vida diaria?

3 4

18

¢;Cuan
satisfecho esta
con su
capacidad de
trabajo?

19

¢Cuéan
satisfecho esta
de si mismo?

20

¢;Cuéan
satisfecho esta
con sus
relaciones
personales?

21

¢Cuéan
satisfecho esta
con su vida
sexual?

22

¢Cuéan
satisfecho esta
con el apoyo
que obtiene de
Sus amigos?

23

¢;Cuéan
satisfecho esta
de las
condiciones del
lugar donde
vive?

24

¢;Cuéan
satisfecho esta
con el acceso
que tiene a los
servicios
sanitarios?

25

¢Cuan
satisfecho esta
con su
transporte?

La siguiente
pregunta hace
referencia a la
frecuencia con
que Ud. Ha
sentido o
experimentado
ciertos
sentimientos en
las Ultimas dos
semanas?

Nunca

Raramente|

Medianamenie Frecuenteme

nSiempre
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26

¢Con que
frecuencia tiene
sentimientos
negativos , tales
como tristeza,
desesperanza,
ansiedad,
depresion?
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ANEXO IV

CALCULO DEL PUNTAJE WHOQOL.BREF

Steps

SP33 syntax for carrying out data
checking, c¢leaning and computing total
scores

Check all 26 items from
assessment have a range of 1-5

RECODE Q1 02 03 Q4 QF Q6 Q7 Q8 O QIO OQIT QIZ 013 (14
Q15 Q16 Q17T QI8 Q19 Q20 Q21 Q32 Q23 Q24 Q25 Q26 (I=1)
(2=2) (3=3) (4=4) (5=5) (ELSE=5YSMIS).

{ This recodes all data outwith the range -3 to svsiem missing).

I5d
v

Feverse 3 negatively phrased
iems

RECODE Q3 (4 (26 ( 1=5) (2=4) (3=3) (4=} (5=1].
(This ransforms negatively framed questions to positively framed
guestions)

A Compute domain scores COMPUTE DOM I=sMEAN 6(03,04,010,013,016,017.018)*4.
COMPUTE DOMI=MEAN. 5(03,06,07,011,019,026)*4.
COMPUTE DOM3I=SMEAN 2(020,021.0227%4.
COMPUTE DOM2=MEAN 6(08,09 012 013,014,023 024 (251%4,
(These equations calculate the domain scores. All scores are
multiplied by 4 50 as o be directly comparable with scores derived
from the WHOCHOL-100, The 6" in ‘mean.t’ specifies that 6 items
miust be endorsed for the domain score 1o be calculated).

4. Delete cases with >0 massing | COUNT TOTAL=(1 TO Q24 (1 THREU 3).

data ( This command creates a new column ‘total’. "Total’ contains a count

of the WHOOQOL-100 wems with the values 1-5 that have been
endorsed by each subject. The ‘()] TC 26" means that consecutive
columns from 9017, the first item, to 026", the last tem, are included
in the count. It therefore assumes that data is entered in the order
given in the assessment).
FILTER OFF.
USE ALL.
SELECT IF (TOTAL>=Z1).
EXECUTE.
( This second command selects only those cases where ‘total’, the total
number of items completed, 5 greater or equal to 80%. It deletes the
remaimng cases from the data set).

5. Check domain scores DESCRIPTIVES
VARIABLES=DOM]I1 DOMI DOM3I DOM4
/STATISTICS=MEAN STDDEV MIN MAX.
(Running descriptives should display values of all domain scores
within the range 4-20).

fr. Save data set Save data set with a new file name so that the original remains intact,
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ANEXO V

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

Nombre:

Apellidos:

Edad:

Profesion:

Direccion:

Teléfono de contacto:
E-mail:

Grupo:

DOLOR

Medicion pre tratamiento

Medicién post tratamiento

CALIDAD DE VIDA

Medicién pre tratamiento

Medicién post tratamiento
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ANEXO VI
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Google
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