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1. RESUMEN / ABSTRACT

Introduccion: La cefalea tensional es la de mayor prevalencia, especialmente en mujeres,
pero la menos estudiada. No hay suficiente evidencia cientifica en el tratamiento
fisioterapéutico mas eficaz. La evidencia soporta la eficacia de la puncién seca en conjunto con
otro tratamiento, y el ejercicio terapéutico es de recomendacién definitiva. Ningunos estudios
anteriores han investigados los efectos de la asociacion de la puncion seca con los ejercicios

terapéuticos a largo plazo.

Objetivo: Evaluar cambios en la calidad de vida de las pacientes con cefaleas tensionales
episodicas después de un tratamiento combinado de puncidn seca y de ejercicio terapéuticos
mediante el HIT-6; y determinar los cambios en la intensidad, duracion y frecuencias de los

episodios junto con el consumo de farmacos.

Metodologia: Mujeres diagnosticadas de cefaleas tensionales episddicas frecuentes seran
reclutadas en el Hospital Miguel Servet de Zaragoza. Seran distribuidas aleatoriamente en un
grupo experimental con un tratamiento de puncién seca o en un grupo control con unién seca
simulada. Ambos grupos recibirdn ademds 12 sesiones de ejercicio terapéutico. Se evaluara la
calidad de vida mediante el HIT-6, la intensidad del dolor mediante la VAS y la duracién y

frecuencia, los farmacos tomados a las 2 y 6 semanas, y 6 y 12 meses.

Resultados esperados: Se espera disminucidon de la severidad del impacto de las cefaleas
mediante la disminucién del puntaje en el HIT-6 ademas de una disminucion de la severidad,

frecuencia, intensidad, duracién de las cefaleas, y del nimero de farmacos tomados al mes.

Conclusion: Este protocolo espera confirma efectividad de la puncién seca para las cefaleas
tensionales episodicas, que es todavia en discusion. Ademas, se quiere comprobar que su

combinacion con el ejercicio terapéutico podria ser una buena asociacion.

Palabras claves: Cefaleas tensionales episodicas, mujeres, puncion seca, ejercicio terapéutico,

calidad de vida, Headache Impact Test 6.




universidad
V&
SANJORGE )AF

GRUPO SANVALERO

1. ABSTRACT

Introduction: Tension type headache is the most prevalent, especially in women, but the least
studied. There isn't enough scientific evidence on the most effective physiotherapeutic
treatment. Evidence supports the efficacy of dry needling in conjunction with other treatment,
and therapeutic exercise is definitively recommended. No previous studies have investigated the

effects of the association of dry puncture with therapeutic exercise at long-term.

Objectives: To assess changes in the quality of life of patients with episodic tension
headaches after combined dry puncture and therapeutic exercise therapy using HIT-6; and to

determine changes in intensity, duration and frequency of episodes along with drug use.

Material and methods: Women diagnosed with frequent episodic tension type headaches will
be recruited at the Miguel Servet Hospital in Zaragoza. They will be randomly distributed in an
experimental group with a dry needling treatment or in a control group with simulated dry
needling. Both groups will also receive 12 therapeutic exercise sessions. Quality of life will be
evaluated through HIT-6, pain intensity through VAS and duration and frequency, drugs taken

at 2 and 6 weeks, and 6 and 12 months.

Hoped results: A decrease in the severity of the impact of headaches is expected by lowering
the HIT-6 score as well as a decrease in the severity, frequency, intensity, duration of

headaches, and the number of drugs taken per month.

Conclusions: This protocol hopes to confirm the effectiveness of dry needling for episodic
tension headaches, which is still under discussion. In addition, it is wanted to prove that its

combination with therapeutic exercise could be a good association.

Key words: Tension type headache, women, dry needling, therapeutic exercise, Health-related

quality of life, Headache Impact Test 6.
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2. INTRODUCCION

La cefalea tensional (CT) es una condicion de dolor caracterizada por episodios de dolor
pulsatil de cabeza, bilateral de intensidad ligera a modera (1) que puede ser episddica (CTE) o
cronica (CTC).
Las CTE son las mas frecuentes dentro de las cefaleas primarias, pero paradoxalmente las
menos investigadas. (2)
Podemos distinguir dos subtipos en funcion de su frecuencia: infrecuente (<1 dia con cefalea al
mes) o frecuente (1-14 dias con cefaleas al mes). El impacto en la calidad de vida difiere
considerablemente entre los dos, siendo mucho mayor en las cefaleas frecuentes. (3)
Ademas, tienen alto impacto social y econémico. (4)

Todavia hay discordancia en cuanto a los datos, pero parece que la prevalencia se estima entre
30 y 70% en el mundo (5) y a 80% en Europa (6). Es mas frecuente en la poblacién femenina

en una proporcién de 5:4. (7) Espaia las CTE han generado 7.600.000€ de coste de
incapacidad temporal durante el afo 2012. (8)
El diagnostico se basa en validacion de caracteristicas clinicas descritas en la tercera edicion de
la clasificacién internacional de los dolores de cabeza versién beta (ICHD3 beta 2013) por el
comité de clasificacién de dolores de cabeza de la Sociedad Internacional de Dolor de Cabeza
(IHS) (3)

La evidencia cientifica es todavia en discusion en cuanto a las opciones de tratamiento.
La farmacoterapia es el tratamiento mas aplicado para las CT. Un estudio sobre 30.000
personas en Noruega concluyo que el tratamiento de primera linea de las cefaleas suele ser el
uso de farmacos agudos. (9) Segun las guias desarrolladas por la Federaciéon Europea de
Sociedades Neuroldgicas (EFNS) se recomiendan analgésicos simples y antiinflamatorios no
esteroideos (AINES) como tratamiento de primera eleccion para las CT. Ibuprofeno 200 -
800mg, Ketoprofeno 25mg, Aspirina 500 -1000mg, Naproxeno 375 — 550mg y paracetamol
1000mg son evidenciado grado A (Establecidos como efectivos). (10) Sin embargo, la eficacia
esta relativa: sobre un periodo de 6h, la proporcion de pacientes con CTE libres de dolor
después de 2h era 37% después paracetamol, 32% después naproxeno y 26% después el
placebo. (11) Se puede anadir a este los efectos segundarios tal que gastrointestinales o
hemorragias (10). Ademas, la eficacia de los analgésicos simples disminuye con el aumento de
la frecuencia de las cefaleas. (3)
La EFS concluye que aun la evidencia cientifica es limitada, terapia fisica tiene que ser
considerada en conjunto con el tratamiento farmacoldgico (10).

En la actualidad no hay tratamiento fisioterapéutico estandardizado o de primera
eleccion (2), pero se recomienda combinar los tratamientos para aumentar la efectividad. (12-
14)
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Los estudios publicados (13) que investigan tratamientos de fisioterapia carecen de validez
cientifica ya que nimero de pacientes incluidos, cantidad de sesiones, y seguimiento no tienen
homogeneidad entre ellos.

La guia oficial de practica clinica en cefalea de la sociedad espafiola de 2015 (15)

enumera los tratamientos no farmacoldgicos para el manejo de las CT precisando sus
clasificaciones segin normas de la EFNS (grado A: definitivamente efectiva, grado C:
recomendacion posiblemente efectiva)
Dentro de las terapias no invasivas podemos encontrar la biorretroalimentacion con
electromiografia (grado A), la fisioterapia manual (grado A) en cual técnicas de tejido blando y
masajes presentan mas efectividad frente a movilizaciones o manipulaciones y por fin el
ejercicio fisico (grado A) que incluye ejercicio terapéutico (ET) y la terapia cognitivo-conductal y
técnicas de relajacion (grado C),

ET es la “ejecucion sistematica y planificada de movimientos corporales, posturas y
actividades fisicas” Son personalizados en funcién de las disfunciones y necesidades de los
pacientes. (16) Gil Martinez et al. (17) concluyen que hay evidencia fuerte al incluir ET en un
tratamiento de fisioterapia para la disminucion de intensidad, frecuencia y duracion del dolor.

Las CT pueden ser manejadas con terapias invasivas tales que acupuntura (grado C) o
técnicas de inactivacion de los puntos gatillos miofasciales (PGM) (grado C). Dentro de estas
técnicas se incluye infiltracion de anestésicos locales, inyecciéon local de toxina botulinica y
puncion seca (PS).

La PS consiste en la introduccion de una agujera sobre un PGM sin inyectar o extraer
liquido o fluidos. (18)

Es claro que los PGM producen dolor referido y estan asociados a las CT. (19-23) El patron de
dolor referido de los PGM activos situados en los musculos trapecios superiores,
esternocleidomastoideos, suboccipitales, maseteros y temporales corresponden con la
descripcion del dolor de las personas con CTE. (24)

Segun la revision sistematica de France et al (25), la evidencia apoya la utilizacion de la PS con
otro tratamiento de fisioterapia para las CT definidas por el ICHB. Sugiere que la PS tiene el
potencial para tener un gran impacto clinico: puede reducir significativamente los sintomas de
la CT (30-65%).

2.1 JUSTIFICACION

El tema de las cefaleas tensionales necesita ser mas investigado.

Dentro de las cefaleas primarias, la cefalea tensional es desatendida y es la menos estudiada,
aunque es la mas prevalente. (2) Mujeres estan aln mas concernidas por este problema.

La mayoria de la literatura que esta alrededor de las cefaleas se centra en un enfoque

terapéutico farmacoldgico, con menor énfasis en el rol de la fisioterapia. (25)
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Mientras que los tratamientos farmacoldgicos estan de primera eleccidn, su eficacia es relativa.
(10) Para los pacientes que tienen contraindicaciones o efectos adversos con los farmacos,
tratamiento fisioterapico podria ser una buena alternativa.

La evidencia soporta la eficacia PS en conjunto con otro tratamiento para el manejo de las CT.
(25)

Ya que el ET es de recomendacion definitivamente eficaz para el tratamiento de las CT podria
ser una buena opcidn de asociacion. (15)

Ningin de los estudios anteriores, que han investigados sobre tratamiento de PS, han

investigados la asociacion de la PS con los ET o han hecho un seguimiento a largo plazo.

2.2 HIPOTESIS
HO: La puncién seca asociada con ejercicios terapéuticos no modifica el impacto y la severidad

de las cefaleas en pacientes con cefeas tensionales episddicas frecuentes.

H1: La puncion seca asociada con ejercicios terapéuticos modifica el impacto y la severidad de

las cefaleas en pacientes con cefeas tensionales episddicas frecuentes.

2.3 OBJETIVOS
El objetivo primerio sera:

- Evaluar el impacto y la severidad de las cefaleas en la vida de los pacientes con
cefaleas tensionales episddicas después de un tratamiento combinado de puncion seca
y de ejercicio terapéuticos de 6 semanas de duracién mediante el Headache Impact
Test (HIT-6);

Los objetivos segundarios seran:

- Determinar cambios en la intensidad mediante la Visual Analogue Scale (VAS), la
duracion y la frecuencia de las cefaleas en pacientes con cefaleas tensionales
episddicas después de un tratamiento combinado de punciéon seca y de ejercicios
terapéuticos de 6 semanas de duracion.

- Determinar cambios el consumo de farmacos al mes en pacientes con cefaleas
tensionales episddicas después de un tratamiento combinado de PS y ET de 6 semanas

de duracion.

3. MATERIAL Y METODOLOGIA

3.1 DISENO DEL ESTUDIO
Se realizara un ensayo clinico controlado aleatorizado en paralelo con dos grupos, a

simple ciego donde el evaluador sera enmascarado y ciegado por terceros. (Anexo 1)
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Seguira las guias CONSORT vy de la plataforma ClinicalTrials.gov.

El estudio se llevara a cabo por el evaluador, encargado de las valoraciones a lo largo
del estudio, dos fisioterapeutas encargados de las intervenciones y un evaluador externo al

estudio para la aleatorizacion. El investigador analizara datos al final del estudio.

Se valoraran el impacto de las cefaleas y su severidad a través del cuestionario HIT-6,
la intensidad mediante la VAS. La frecuencia, la duracién, y la toma de farmacos al mes se
reportaran a través de un diario de cefaleas que se le dard durante la primera sesidén de
tratamiento. Los datos seran recogidos durante la evaluacién basal antes de la intervencion, a
las 2 semanas, a las 6 semanas: fin del tratamiento y a los 6 meses y a los 12 meses.

El estudio empezara en febrero 2020 y durara 19 meses al total con 7 meses de inclusién de las
participantes, 6 semanas de intervencion y 12 meses de seguimiento. Durante todo el periodo
del estudio las pacientes tendran que continuar su tratamiento farmacoldgico habitual,

adaptandole si necesario.

3.2 POBLACION

La muestra serd compuesta por mujeres seleccionadas en la Unidad de Cefaleas del
Hospital Universitario Miguel Servet en ZARAGOZA. Seran mujeres de acuerdo para participar
en este estudio con un ano de seguimiento que cumpliran los criterios de seleccion.
Firmaran una ficha de consentimiento informado antes de realizar el estudio.
Tendran que ser diagnosticadas de CTE frecuentes segun los criterios del ICHD3 beta 2013 (3),
desde mas de un ano por un neurdlogo. El diagnostico de cefalea se realiza con un minimo de
10 episodios de cefalea, de duracién de 30 minutos a 7 dias, que surgen entre 1 y 14 dias al

mes, presentes al menos desde hace 3 meses.

3.2.1 Criterios de inclusién
- Edad entre 15 y 49 afos. (26)
- Toma de analgésicos simples o AINES regular desde mas de 3 meses. (3)
- Presencia de al menos 3 PGM activos en los temporales, los maseteros, los

esternocleidomastoideos, los suboccipitales y trapecios superiores. (24)

3.2.2 Criterios de exclusion (28)
- Embarazadas
- Diagnostico de migrana o cefaleas secundarias
- Enfermedad o lesion relacionada con al area de las cervicales o cabeza,
- Herniaciones cervicales discales, pathologia neural o reumatoidea (27)

- Fobia de las agurejas

-10 -
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- Banderas rojas que sugieren cefaleas secundarias descritas por Burch R. (28)
- Contra ndicacion para la puncion seca segln la guia para la practica acupuntura y
puncion seca seguras (GPAyPSS) (29)

3.2.3 Criterios de retirada
- Decision propia del paciente

- <80% de cumplimiento al protocolo

3.3 CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

Para el calculo de tamafio muestral se tomaran valores mas utilizadas: a=0,05, B=0,2 y
potencia = 80% con el fin de minimizar respectivamente errores tipo I y II. En acuerdo con un
estudio previo (30) se tendra que detectar una diferencia minima de 6 y una desviacion
estandar de 5.52 en el HIT-6. Dicho calculo se realiza a través de la pagina
(http://hedwig.mgh.harvard.edu/sample_size/js/js_associative_quant.html), que emplea el

Software desarrollado por David Schoenfeld.

Estimaremos una pérdida de seguimiento de al menos 20% por larga duracién del
estudio. Entonces se necesitaran al minimo 12 pacientes al total: 6 en cada grupo,

considerando perdidas de seguimiento.

3.4 PROCEDIMIENTO (Anexo 2)

Tras presentacion y aceptacion del proyecto por el comité de ética, se tomara contacto
con el Hospital para informar y reclutar la muestra. Las pacientes interesadas en el estudio
haran una entrevista con un fisioterapeuta experto en el diagndstico de PGM, exterior al estudio
con el fin de determinar si cumplen los criterios de seleccion.

Una vez la muestra reclutada se procesara a la valoracion primaria que incluira edad,
peso, talla y edad de la primera cefalea ademas de variables primarias y secundarias.

La aleatorizacion se llevara a cabo a través del sitio web randomization.com. Las
participantes seran asignadas aleatoriamente a los grupos, que seran homogéneos segln
caracteristicas basales de la valoracién primaria.

El evaluador externo dara numero a las pacientes que determinaran pertenencia al grupo
experimental o al control.
Ni las pacientes, ni el evaluador, ni los fisioterapeutas conoceran la composicion de los grupos.

Pacientes del grupo experimental (PS + ET) recibiran 6 sesiones de PS: 3 por semanas
durante 2 semanas y 12 sesiones de ET. Sesiones de ET seran realizadas en dias libres de PS.

Estas pautas estan en acuerdo con otros estudios. (17, 27)

-11 -
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Pacientes del grupo control (PSS + ET) recibiran un protocolo idéntico, excepto que la técnica
de PS simulada, considerada como placebo, sera utilizada en grupo control en vez de la PS.
Todas sesiones se desarrollaran en el hospital.

Un fisioterapeuta especializado en PS desde mas de 5 afios, que sera entrenado a la
técnica y al diagndstico de PGM activos realizara las intervenciones de PS profunda y PS
simulada. Un otro fisioterapeuta con experiencia en prescripcion de ejercicio supervisara

sesiones de ET.

3.5 INSTRUMENTOS DE MEDIDA Y VARIABLES

3.5.1 Medida primaria

El impacto de las cefaleas en la vida de las pacientes y su severidad seran evaluados por el
Head Index Test 6 (HIT-6). (Anexo 3) Es un cuestionario de calidad de vida que ha sido
validado para medir el impacto de las cefaleas. (31) Se utilizara la version espanola que ha sido
validada. (32, 33) Este cuestionario es facil de entender y rapido. Se compuesta de 6 preguntas
con 5 respuestas: nunca, rara vez, algunas veces, muy frecuentemente y siempre los
resultados, que oscilan entre 36 y 78, se pueden dividir en cuatro grados: poco o ninguno (HIT-
6 puntuacion: 36-49), moderado (HIT-6 puntuacion: 50-55), importante (HIT-6 puntuacion: 56-
59) y severo (HIT-6 puntuacion 60-78). (34)

3.5.2 Medidas secundarias

La Visal Analogue Scale (VAS) (Anexo 4) sera utilizada para medir la intensidad del
dolor percibido por las pacientes. Es una medida subjetiva, validada y que mide la intensidad de
dolores agudas o crdnicas. Se considera como el "estandar de oro" para la evaluacion del dolor

clinico (35) y es capaz de responder a un cambio clinico (36). Es el instrumento mas utilizado
para medir la intensidad del dolor. (37) Es una linea horizontal de longitud 10cm en cual las

extremidades estan puntuadas con O a la izquierda y 10 a la derecha. (38) El 0 indica un
estado libre de dolor y el 10 un dolor insoportable. Las pacientes tienen marcaran una cruz
sobre la linea en donde estiman su dolor. La puntuacion se mide desde el 0 hasta la marca del
paciente con una regla milimétrica. Sera expresado en centimetros.
El cambio minimo a detectar para evaluar un efecto es 1.1 A 1.2cm. (37)

Siguiendo el proceso de varios estudios (39, 41) se utilizara un diario de cefaleas para
recordar la duracion y la frecuencia de las cefaleas, y la toma de farmacos al mes.
En estos diarios las pacientes reportaran la duracion de las cefaleas (horas al dia), la frecuencia
(dias al mes) y el nimero de farmacos que han tomado durante un mes (nimero al mes)

precisando el tipo y la dosis a lo largo de todo el estudio.

-12 -
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3.6 INTERVENCION

Sesiones de PS y PS simulada duraran aproximadamente 30 minutas. (42) El fisioterapeuta
encargado de la intervencion tratard puntos gatillos activos de los mdsculos trapecios
superiores, esternocleidomastoideos, suboccipitales, maseteros y temporales. (24)

Al inicio de la primera sesién se dara explicaciones previas sobre la PS a los dos grupos para
tener un nivel de atencién semejante. Consistiran en explicar los efectos y posibles efectos que
puede producir la PS, enumerados en la GPAyPSS (29)

Al inicio de todas las sesiones y para cada musculo el fisioterapeuta realizara una exploracion
clinica para encontrar todos los PGM activos. Consiste en el cumplimiento de los criterios
descritos por Travell y Simons (43): 1) encontrar un nddulo sensible en una banda tensa
palpable en el musculo, 2) reproducir el patrén de dolor referido correspondiente al musculo,
(Anexo 5) 3) desencadenar une repuesta de dolor espontanea palpable o visible 4) una
limitacion del rango de movimiento al estiramiento del musculo.

Para cada PG pinchado con PS o PS simulada el fisioterapeuta seguira los requerimientos de
higiene de la GPAYPSS (29) Limpiara la zona del punto con antiséptico y pondra guantes de uso
Unico. Todas la agujeras utilizadas seran tiradas en una caja amarilla para desechos clinicos.

La palpacion de los musculos y la posicion de las pacientes seran especificas para cada

musculo, segun las descripciones de Mayoral del Moral et all. (18) (Anexo 6)

3.6.1 Puncion seca

Para el grupo experimental (PSP) se realizara la técnica de PS profunda.

El fisioterapeuta fijara el tubo guia entre sus el indice y el anular e insertara la agujera
mediante un movimiento de golpeteo rapido. Se hara la técnica de entrada y salida rapida
descrita por Hong (44) con 10 a 40 inserciones (45) en diferentes direcciones. (43) Tendra que
haber presencia de respuesta de espasmo local. (44) Una vez retirada agujera y con un algodén
previamente preparado, se hara una compresion de 90 segundas en el punto para prevenir
sangramiento (46) y reducir la intensidad y la duracién del dolor post-intervencion. (47) Se
utilizaran agujeras AguPunt® (45) de usaje Unico. La talla de las agujeras y las precauciones a
tener en cuenta seran especificas para cada musculo, segun las instrucciones de Mayoral del
Moral et al. (18) (Anexo 7)

3.6.2 Puncion seca simulada

Para el grupo control (PSS) se realizara la técnica de PS simulada.

Esta intervencion no serd invasiva. Consiste en el mismo procedimiento aun la agujera no sera
insertada, solo tocara la en la piel para que el paciente note la sensacion de pinchazo sin

atravesar la barrera cutanea.
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Se utilizardn “Park Sham acupuncture needles” (AcuPrime) que permitiran dar al paciente la

sensacion que se entra la agujera. (48-50)

3.6.3 Ejercicio terapéutico

Los ejercicios craneo cervicales de baja carga permitiran restablecer la sinergia entre los
flexores y extensores de cuello. Consistiran en co-contraccién de flexores y extensores,
aumentando la dificultad y resistencia con banda de latex (Thera-Band®, Resistive Exercise
Systems; Hygenic Corporation) (51) (Anexo 8)

Durante la primera sesion el fisioterapeuta dara explicaciones orales sobre los ejercicios y hara
una demostracién. Siguiendo, las pacientes les realizaran por si mismo. El fisioterapeuta pasara
por cada paciente para corregir posibles errores. Durante todas las sesiones, el fisioterapeuta
supervisara las pacientes.

Realizaran 3 series de 10 repeticiones de cada movimiento para cada ejercicio como descrito en

estudios previos. (51-54)

3.7 ANALISIS ESTADISTICO

Los resultados obtenidos seran analizados con el programa estadistico SPSS versién 21. El
analisis se llevar a cabo por intencion de tratar, incluyendo todas pacientes aleatorizadas. La
normalidad de los datos serd comprobada con la prueba Ko/mogorov-Smironov si el tamaio
muestral final es superior a 50, si no se utilizara la prueba Shapiro-Wilk. Si la distribucion es
normal los datos serdn expresados en media y desviacion tipica y se utilizaran test estadisticos
paramétricos tal que la prueba t para comparacion intra-grupos. Si la distribucion es asimétrica
los datos seran expresados en mediana y rango intercuartil y se utilizaran test estadisticos no
paramétricos tal que Mann-Whitney para comparacion inter-grupos y la prueba de Friedman
para comparacion intra-grupos. Si hay mediadas repetidas se utilizara la prueba ANOVA.

Se considerara p<0,05 estadisticamente significativo.

3.8 ASPECTOS ETICOS

Todos los procedimientos de este estudio seguiran las guias éticas de la declaracion de la
Asociacion Médica Mundial del Helsinki y del Cédigo Deontolégico del Consejo General de
Colegios de Fisioterapeutas de Espana. Antes de empezar, el estudio tendra que ser aprobado
por el comité local de ética de la UMHS en Zaragoza, Espafia y el Comité de Etica de la
Investigacion de la Comunidad de Aragon, Espana (CEICA). Se les explicara previamente a las
pacientes la naturaleza, requerimiento e intervenciones del estudio y podran elegir si quieren
participar. Una ficha de informe consentido tendra que ser firmado antes de empezar el

estudio. Si lo quieren, las pacientes podran abandonar el estudio en cualquier momento.
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4. DISCUSION

Este estudio pretende analizar la efectividad a largo plazo de la asociacién de un
tratamiento PS y un programa de ET en mujeres con CTEF.

En relacion a la metodologia planteada, los resultados esperados pueden ser relacionados con
una mejoria de la CdV en las pacientes, que se traducira por una disminucién de la severidad
del impacto de las cefaleas mediante la disminucion del puntaje en el HIT-6. Se espera también
una disminucién de la severidad, frecuencia, intensidad, duracién de las cefaleas, y del nimero
de farmacos tomados al mes.

Los diferentes cambios son esperados al final de la intervencion y al final del periodo de
seguimiento de 12 meses en ambos grupos con una diferencia significativa a favor del grupo
experimental.

La importancia de tratar las CTE se encuentra en la fisiopatologia. La evidencia
cientifica no es todavia clara, en el que se parece que mecanismos nociceptivos miofasciales
periféricos estan al origen de las CTE. En relacién, los PGM activos envian impulsos aferentes
nociceptivos. Su tratamiento a través de la puncidn seca evitara el desarrollo de la
sensibilizacion central desencadenado por estimulos nociceptivos prolongados en los tejidos
miofasciales, que son al origen de las CTC. CTC siempre aparecen como la cronificacion de las
CTE. (19, 55-57)

En todos los estudios, si la muestra reclutada era mixta, el porcentaje de mujeres fue
mayor debido a su alta prevalencia en esta poblacién. Dos estudios (42, 58) incluyen solo
mujeres. Un estudio (42) releva la diferencia de caracteristicas de tejidos conectivos entre
hombres y mujeres. El otro (58) ha encontrado que la reduccion de la fuerza muscular cuello-
hombro y la potencia aerdbica junto con el aumento de la sensibilidad peri craneal,
especialmente en el trapecio descendente estaban asociados a chicas con CT en un precedente
estudio.

En su revision sistematica, Gil martinez et al (17) esposan tres estudios (51-53) de buena
calidad metodoldgica y clinicamente relevante que han aplicado ET craneocervical, los otros han
utilizado ET activos no dirigidos.

Las CTE estan asociadas a discapacidades y el dolor que desencadenan disminuye
considerablemente la CdV. (3)

Gildir et al. (59) exploran la efectividad de la PS en los pacientes con CTC gracias a un grupo
control con PS simulada con agujeras Park Shame. Van Ettekoven et al (51) evallan la
efectividad de los ejercicios craneocervicales comparandoles con una intervencion de
fisioterapia clasica asociada a una correccidn postural en pacientes con CTC y CTE. Estos dos
estudios han analizado la CdV con el Short Form 36 (SF-36), un cuestionario compuesto por 8

subpartidas. Han obtenido mejorias significativas a partir de 1 mes post intervencién en el
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grupo con PS (59) y a partir de 6 meses en el grupo con ET (51). Las CTC, al ser mas
frecuentes y mas largas impactan mas la CdV que las CTE, lo que podria limitar la disminucion
del impacto de las cefaleas en la CdV de nuestra muestra.

En el presente estudio se incluye el mismo ET con un theraban (ejercicio 4) (Anexo 8) que en el
estudio de VE para mejorar la sinergia entre los flexores y extensores del cuello. la adicién de 3
otros ejercicios (1, 2 y 3) (Anexo 8) que tienen el mismo objetivo a nuestro protocolo sugiere
mejores resultados relacionados con la CdV. Al combinar PS con estos ET respondemos a las
sugerencias de Gildir et al. (59) anadiendo comparacién de la PS con otro tratamiento.

De Hertogh et al (52) y Castiens et al (53) comparan los efectos de movilizaciones
asociadas a ET cérvico craneal frente un tratamiento convencional (educacion o informacion y
tratamiento médico) pacientes con cefaleas primarias y cervicogenicas (52), y CTC (53).

Han medidos la Cdv mediante la HIT-6. Resultados estan en acuerdo con lo que esperamos,
han encontrado mejoria significativa durante todo el seguimiento en el grupo experimental
(base: 62.56 p £ 7.6; 7 semanas: 57.93 £ 4.58; 12 semanas: 56.00 £ 6.95; 26 semanas: 55.21
+ 9.75) y a las 26 semanas de seguimiento, diferencia significativa (-5.5, 95% CI -9.0 a -1.2) a
favor del grupo con ET respectivamente.

Al anadir movilizaciones que tienen recomendacion definitivamente efectiva al ET podemos
pensar que nuestras mejorias seran menores ya que hemos combinado ET a PS que tiene
relevancia posiblemente efectiva. Ademas, al tener muestras diferentes los resultados podrian

diferir, aunque las pautas de tratamiento estan similares.

En cuanto a la intensidad de las cefaleas dos estudios (27,59) han utilizado la VAS(cm).
Kamali et al. (27) han comparado efectos de la PS con el masaje friccion.
En acuerdo con lo que esperamos la intensidad ha disminuida significativamente en el grupo de
PS (base: 4.5+£1.0 (4.3 — 4.7); 1mes: 0.9+0.9 (0.7 — 1.1)); (base: 8.00; 48h: 3.00 + 2.31)
respectivamente.
Gildir et al. (59) Han tratado Unicamente los PG activos. Los PGM activos producen dolores mas
intensos (60). Es un aspecto que puede ser relevante en el suceso de nuestro estudio y que
permite esperar resultados similares.
Kamali et al. (27) han realizado PS en trapecios superiores, esternocleidomastoideos,
suboccipitales, maseteros y temporales. Como lo sugieren hemos afiadido un musculo

(masetero) que tiene un papel en las CT, lo que podria potenciar nuestros resultados.

Van Ettekoven et al. (51) y Castien et al. (53) han evaluado la intensidad de la cefalea gracias a
la Numerical Rating Scale (NRS 0-10). Han obtenido una disminucion significativa en los grupos
con ET.

De Hertogh et al. (52) han evaluado la intensidad de las cefaleas con la VAS 0-100(mm) en las

Ultimas 4 semanas. Una vez mas sigue lo que se espera, una disminucion significativa (base:

-16 -



universidad \/

<
SANJORGE )Ar

GRUPO SANVALERO

70.87 £ 20.16; 7 semana: 40.73 £ 27.87; 12 semana: 28.00 + 22.89; 26 semana: 33.18 +

29.31) durante todo el seguimiento en el grupo experimental.

La importancia de comprobar la toma de farmacos viene por la consideracion de la
normalidad de las cefaleas por los pacientes lo que incita a la automedicacion. (2) Esta puede
desencadenar cefaleas por abuso de medicacion, (61) que se traducira por la toma de mas de
14 dias/mes de analgésicos simples o0 mas de 9 dias/mes de opioides y analgésicos
combinados. (3)

Conformemente a lo que esperamos De hertogh et al. (52) y Van Ettekoven et al. (51) (-60%)
han obtenido una reduccion significativa de farmacos tomados en un mes en los grupos con ET.
En el estudio de Van Ettekoven et al. (51) se observa mas en el grupo con CTC. De hecho, que
nuestro estudio esta basado en CTE esperamos resultados similares, pero quizas no seran tanto
elevados al tener dolores menos intensas y menos frecuentes.

En el estudio de Castien et al se ha reducido el nimero de farmacos tomados, pero no
significativamente. Se debe a que muchos pacientes no toman medicaciones. Es un caso que

puede ser concebible en nuestro estudio.

De manera aislada los dos tratamientos tienen efectos positivos en la calidad de vida, la
intensidad, la duracién, la frecuencia y la toma de farmacos, podemos esperar que su
combinacion reporta estos efectos positivos y que se podrian potenciar. Para los ET estos
efectos positivos han sido comprobado a largo plazo, para la PS sera la primera vez.

En el estudio de Gildir et al. (59) todas las variables han mejoradas significativamente. Sugieren
gue un tratamiento de 3 sesiones de PS a la semana durante 2 semanas es una intervencion
efectiva para los pacientes con CTC. Por proximidad de las CTC y CTE, hemos basado nuestro

tratamiento en las mismas modalidades.

Segun nuestro mejor conocimiento, solo dos estudios (42, 62) han investigado efectos
de la combinacién de los dos tratamientos en pacientes con trastornos craneocervicales.
Al comparar la PS + ET frente a ET en mujeres con mareos causados por sindrome de dolor
miofascial cervical Aydin Tugba et al. (62) concluyen que PS + ET es superior al ET solo.
Sin embargo, Sterling et al. (42) compraran PS + ET con PS simulada + ET en pacientes con
trastornos asociados a latigazo cervical con un seguimiento de un ano. Concluyen que la PS +
ET no tiene utilidad clinica frente a PS simulada + ET. El efecto placebo de la PS simulada
podria explicar estos resultados. La PS no ha sido investigada ni evidenciada para el manejo de
los trastornos asociados a latigazo cervical. Aun la evidencia es controvertida para el manejo de
las CT con PS, es una opcion de tratamiento valida, lo que podria desencadenar mejores

resultados en nuestro estudio. Ademas, la diferencia entre los pacientes con latigazo cervical,
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clasificado en las cefaleas secundarias y la CTE apoya divergencia de resultados en el hecho.
Han utilizado instrumentos de mediciones diferentes tales que Whiplash Disability Questionnaire
o Pausttraumatic Stress Diagnostic Scale que no tienen interés en las CTE, ya que la causa no

es por traumatismo.

5. LIMITACIONES/FORTALEZAS
En este estudio, se podran encontrar una serie de limitaciones y sesgos que podrian influir en

los resultados del mismo, por lo cual se deben tener en cuenta.

Es imposible de realizar una intervencion a doble ciego ya que la PSP y PSS no podran
ser administradas sin el conocimiento del fisioterapeuta. Sin embargo, las pacientes fueron
cegadas y no podran saber en cual grupo aparecen gracias a la proximidad de los tratamientos

en los dos grupos.

Posibles pérdidas de seguimiento en la fase intervenciéon y en el seguimiento podran
llegar a resultados incompletos. A este se afiade posible falta adherencia al ejercicio terapéutico
por larga duracion del estudio, aun mdltiples valoraciones y tabla de adherencia intentan

reducirla.

6. CONCLUSION

Este articulo presenta el disefio de un tratamiento de puncién seca asociada con
ejercicios terapéuticos para las pacientes con CTE. Se espera demostrar en los resultados que
este protocolo puede mejorar a largo plazo la CdV de los pacientes con CTE, gracias al HIT-6.
En un primer tiempo, se espera afadir evidencia sobre la efectividad de la puncién seca en las
pacientes con CTE, que es todavia en discusion. En un segundo tiempo se quiere comprobar
gue la combinacién de ejercicio terapéutico y de la puncién seca profunda podria ser una buena

asociacién para el manejo de las CTEF.
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8. ANEXOS

Anexo 1. Diseino de estudio

Mujeres con cefaleas tensionales
episddicas diagnosticadas segln
ICHD3 beta 2013

v ¥

Pacientes potenciales que Pacientes no elegibles :
cumplen criterios de cumplen al menos un
inclusion : criterio de exclusion

Consentimiento

informado Mo participan

Participantes

Valoracion primaria

Aleatorizacion

L] ¥

Grupo contral B Grupo experimental
Valoracion 2 semanas
puncidn seca combinado (Puncion seca + ejercicios
con ejercicio terapéutico terapeuticos

Valoracion 6 semanas

Valoracion & meses

Valoracion 12 meses
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Anexo 2. Cronograma del estudio

PRE-ESTUDID

Presentacion al
comité de &tica

Aprabacién por el
comité de Stica

Grupo experimental: PS
Grupo control: PS simulada
2 sesiones a la semana
30mn

Grupo experimental
+ control: ET
2 sesiones a la

ESTUDIO
Febrero
Marzo
Abril Semana 1 ™)
ic Mayo
| Inclusidn | == bi Semana 2
Junio
Tulic Semana 3
| Valoracidn primaria +._ | AQost: Semana 4
| Septiembre G
Octubre Semana 3 —
.
Moviembre
Semana 6
Diciembre
Enerc —=
Marzo
—_ Abril
Maya
Junio
Julio
Agosto
Valoracion 12 meses *
POST-ESTUDIO
Introduccién de los resultades Analisis estadistico de Analisis de
en la base de datos los resultados los resultados
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Anexo 3. Head Index Test 6 (HIT-6)

T
H l T._ 6 (PRUEBA DE LOS EFECTOS DEL DOLOR DE CABEZA)
(VERSION L.1)

Este cuestionario fue disefiado para ayudarle a describir y comunicar
como se siente y lo que no puede hacer a causa de sus dolores de cabeza.
Para completarlo, por favor rodee con un circulo una respuesta

para cada pregunta.

v Cuando tiene dolores de cabeza, jcon qué frecuencia el dolor es intenso?

Nunca Rara vez Algunas veces  Muy frecuentemente Siempre

v,gl:nn qué frecuencia los dolores de cabeza limitan su capacidad de hacer las actividades diarias
normales, incluyendo el quehacer de la casa, el trabajo, la escuela o las actividades sociales?

Nunca Rara vez Algunas veces  Muy frecuentemente Siempre

VCuandu tiene dolor de cabeza, jcon qué frecuencia desea recostarse?

Nunca Rara vez Algunas veces  Muy frecuentemente Siempre

En las dltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia se ha sentido demasiado cansado/a como para
trabajar o hacer las actividades diarias debido a sus dolores de cabeza?

Nunca Rara vez Algunas veces  Muy frecuentemente Siempre

En las dltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia se ha sentido hartofa o molesto/a debido a sus
dolores de cabeza?

Nunca Rara vez Algunas veces  Muy frecuentemente Siempre

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

Nunca Rara vez Algunas veces  Muy frecuentemente Siempre
: r_f + ; ; + ; ; + ; ; + ; ;
COLUMNA 1 COLUMNA 2 COLUMNA 3 COLUMNA 4 COLUMNA &

(6 puntos cada una) (8 puntos cada una) (10 puntos cada una) (11 puntos cada una) {13 puntos cada una)

Para calificar su respuesta, sume los puntos de las respuestas 11 16

Para calificar su r Calificacion

El significade de su calificacion aparece a la wuelta de este total

formulano (pag. 7), luego dsauta los resultados con su medico. Las calificaciones mas altas
indican un mayor efecto de los

HIT-6™ US (Spanish] Versidn 1.1 - Formato para el paciente dolores de cabeza en su vida,

ﬁﬂﬁ"?ﬁﬂn:ﬁmu of Companies Pemervacks frfos o demechos, Impress en EEUILL HOMBERD Dickessboe e 20012 Rango de puntaje: 36-78.
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Anexo 4. Visual Analogue Scale 5 (VAS)

Anverso

ESCALA ANALOGICA VISUAL
Sin Méaximo
dolor dolor
Reverso
ESCALA ANALOGICA VISUAL
10 9 8 T 6 5 4 3 2 1 0
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Anexo 5. Patron de dolor referido

MUSCULOS PATRONES DE DOLOR REFERIDO

Trapecios superiores

Esternocleidomastoideos

Suboccipitales

Maseteros

Temporales
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Anexo 6. Palpacion de los musculos y posicion del paciente

MUSCULOS Posicion del paciente Tipo de Foto
palpacion
Trapecios superiores Declbito prono En pinza
Esternocleidomastoide Decubito supino En pinza
0S
Suboccipitales Decubito prono, cabeza Plana

neutra, no extension

Maseteros Decubito supino o lateral Plana

Temporales Decubito lateral o supino Plana
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Anexo 7. Talla de las agujeras y precauciones a tener en cuenta

MUSCULOS Agujera Precauciones
Trapecios superiores 0.25mm X 0.25mm
Esternocleidomastoideos 0.25mm X 0.40mm Vena yugular externa, nervio espinal

accesorio, nervio yugular mayor y

neumotorax
Suboccipitales 0.30mm X 0.40mm Arteria vertebral y nervio occipital mayor
Maseteros 0.16mm X 0.25mm Paquete nervovascular masaterico, nervio de

las ramas temporofacial y cervicofacial,

glandula pardtida accesoria

Temporales 0.25mm X 0.13mm Asepsia, arteria temporal y ramas

superficiales del nervio auriculotemporal
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Anexo 8. Ejercicios craneo cervicales de baja carga; co-contracciéon de flexores y

extensores

Ejercicios

Instrucciones

Fotos

1

En declUbito supino con
manos por detras del cuello,
empujar hacia la retraccion.

En decibito prono con
manos debajo de la frente,
protraccion controlada de la
cabeza, volver en posicion
inicial.

En cuadrupedia, protraccion
controlada de la cabeza y
volver en posicién neutral.

Sentado con una lordosis
lumbar natural, con un
Thera-Band® por detras de la
cabeza, protraccion de Ila
cabze, contra resistiendo con
las manos sin moverlas.

-31-



