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1. Resum

1.1 Llengua original

Introducci6 : La microkinesiterapia és una branca de la fisioterapia cada vegada més estudiada
que utilitza 1’escala microscopica per tractar lesions musculo-esqueletiques i psicosomatiques.
Les cefalees tensionals afecten amb més prevalenca a dones adultes i, tot i sent una patologia
que ocasiona molésties conegudes, el tractament de primera intencio és farmacologic i no tracta

la causa d’aparicid.

Objectius : Estudiar I’efecte de la microkinesiterapia en la freqiiéncia, durada i intensitat de les
cefalees tensionals aixi com la consumicié de farmacs, I’impacte sobre la qualitat de vida i els
beneficis a llarg termini de la microkinesiterapia. Aportar nous elements de validacié legal de

la microkinesiterapia.

Poblacio d’estudi i Métodes : 154 dones d’entre 301 50 anys amb cefalees tensionals croniques
repartides en dos grups. EI grup experimental rebra 2 sessions de microkinesiterapia més 8 de
tractament convencional (terapia manual, exercicis de relaxacio i de respiracio abdominals)

mentre que el grup control rebra només 8 sessions del tractament convencional.

Instruments per a ’obtencio de les dades : Demanarem que les pacients registrin en un diari
de cefalees la freqliencia, la intensitat (utilitzant la Numerical Rating Scale) i la durada de les
cefalees aixi com el tipus i la posologia de farmacs utilitzats. Utilitzarem el MIDAS (Migraine
Disability Assessement questionaire) i el HDI (Headache Disability Inventory) per avaluar el

impacte de la microkinesiterapia sobre la qualitat de vida.

Limitacions de I’estudi : No avaluaci6 de I’efecte placebo, no consens cientific del tractament
convencional de fisioterapia per les cefalees de tensio, la intensitat del dolor és una variable

subjectiva dificilment avaluable, la microkinesiterapia no té encara prou evidéncia cientifica.

Paraules claus : cefalea tensional, mal de cap, microkinesiterapia, fisioterapia



1.2 Anglés

Background : Microkinesitherapy is a branch of physiotherapy that is being studied more and
more over the years. This technique is based on the usage of a microscopic scale to treat
musculoskeletal and psychosomatic lesions. Tension-type headaches affect with higher
prevalence women and whose uncomfortable simptomes are well known. Despite that, its first-

aid treatment is pharmacological and does not treat its initial causes.

Objectives: To study the effect of microkinesitherapy on the frequency, duration and intensity
of the tension-type headaches, as well as on the consumption of drugs, the impact on the quality
of life and the long-term benefits of microkinesitherapy. Bring news elements to evalue
microkinesitherapy.

Study population and methods: 154 women between 30 and 50 years old with tension
headaches distributed in two groups. The experimental group will receive 2 sessions of
microkinesitherapy plus 8 of conventional treatment (manual therapy, relaxation exercises and
abdominal breathing) while the control group will receive only 8 sessions of the conventional

treatment.

Instruments for obtaining data: We will request that patients register in a journal of the
headaches the frequency, intensity (using the Numerical Rating Scale) and the duration of the
headaches as well as the type and dosage of drugs used. We will use MIDAS (Migraine
Disability Assessment Questionnaire) and the HDI (Headache Disability Inventory) to evaluate
the impact of micro-therapy on quality of life.

Study limitacions : No evaluation of the placebo effect, no scientific consensus on the
conventional treatment of physiotherapy for the tension headaches, the intensity of pain is a
subjective variable that is difficult to evaluate, the microkinesitherapy does not yet have

sufficient scientific evidence.

Keywords : tension-type headache, headache, microkinesitherapy, physiotherapy



2. Antecedents i estat actual del tema

La IHS (International Headache Society) classifica les cefalees en tres categories: les cefalees
primaries, secundaries i terciaries. Les cefalees primaries com per exemple les migranyes i les
cefalees tensionals, son aquelles en que el mal de cap és el motiu principal del dolor: no esta
relacionat amb altres patologies pre-existents en una persona. Al contrari, les cefalees
secundaries poden ser provocades per patologies vasculars, infeccioses, traumatologiques o bé
degudes a una sobre-consumici6 de farmacs. Les cefalees terciaries son aquelles relacionades

amb els nervis cranials i facials?.

Les cefalees tensionals representen la categoria de cefalees primaries més prevalent en la
poblacié perod 1’etiologia exacta és bastant mal coneguda. Els factors pre-disponents o
desencadenants podrien ser tensions excessives dels musculs cervicals 1 I’estrés. En aquest
estudi, ens centrarem en les cefalees tensionals croniques (mal de cap que dura almenys 15 dies
al mes), sent aquelles les més intenses i llargues?. Afecten amb més prevalenca a dones de 30 a
50 anys estressades, ansioses, que tot i intentar varis tractaments i terapies, no aconsegueixen a

millores significatives®.

Els pacients refereixen un dolor bilateral localitzat a la zona occipital, bitemporal i frontal, amb
caracteristiques opressives, com una banda que els hi apreta el cap i hipersensibilitat al llum i
al soroll®. Els cientifics van demostrar la preséncia de majors punts gatells en pacients que
sufren de cefalees de tensio : a més punts gatells, més intensitat i més durada de la cefalea®. El
dolor no se sol limitar al cap i musculs espinals cervicals i al trapezi sind que pot afectar també

la cara, el coll, el diafragma i els abdominals®.

El maneig de les cefalees tensionals és majoritariament farmacologic tot i que es va evidenciar
que podia portar a una acostumancia i a una dependencia als farmacs que, a la llarga, provoca
episodis de cefalees que anomenem “cefalees secundaries™. Si la comunitat cientifica posés en
evidencia I’eficacia de técniques non-farmacéutiques en el maneig de les cefalees tensionals,
reduiriem les molésties associades aixi com la probabilitat de desenvolupar cefalees croniques

i secundaries®.

Segons la European Federation of Neurological Societies guideline, el maneig non-
farmacologic constitueix una via d’abordatge valida ja que comporta menys efectes secundaris
que la via farmacologica tot i no haver-hi un consens exacte sobre el que hauria de ser el

tractament convencional en fisioterapia per les cefalees tensional. Varis estudis ens donen



pautes per realitzar el maneig fisioterapéutic de les cefalees tensionals. Un article ens indica
que el tractament per Trigger Points redueix la freqliencia i la intensitat de les cefalees, millorant
la qualitat de vida dels pacients®. Els exercicis de relaxacio i respiraci6 abdominal son essencials
per aprendre al pacient a reduir el seu estres®. Altres estudien 1’efectivitat de la terapia manual:
aconsellen combinar les diferents técniques de terapia manual”® i més precisament els exercicis

cranio-cervicals, correccié postural i mobilitzacions passives basades en el métode Maitland®.

No obstant aix0, cap estudi es basa en ’analisi exclusiu de la duracid, freqliencia i intensitat de

les cefalees tensionals croniques en dones, sent elles les més concernides per aquesta patologia.

En conclusio, les cefalees tensionals no nomeés afecten a la salut de la poblacio (un 46% de la
poblacio ja ha patit algun episodi de cefalea de tensid) i a I’esfera socioeconomica d’un pais
sind que es repercuta també en la qualitat de vida diaria dels pacients®, d’aqui la importancia

d’estudiar en profunditat aquesta patologia.

La microkinesiterapia és una terapia especial de fisioterapia creada en els anys 1940 pels dos

fisioterapeutes francesos Daniel Grosjean i Patrice Benini'®.

La definim com un massatge terapeutic ja que “entenem com a massatge qualsevol accid
externa aplicada a un teixit, amb finalitat terapéutica o no, de manera manual o utilitzant aparells
altres que els de electroterapia, amb o sense producte, que comporta una mobilitzacié o una
estimulacié metodica, mecanica o reflexa d’aquest teixit”*! (traduccid propia del francés). No
obstant aixo, el Consell Nacional frances de Fisioterapia recomana prudéncia als professionals
de salut ja que tot i tolerant la practica de la microkinesiterapia, la considera com un meétode

insuficientment avaluat per la comunitat cientifica®?.

Es una técnica poc coneguda en 1’ambit medic tot i que el terme “microkinesiterapia” justifica
el seu marc d’actuacidé : és un métode accessible a fisioterapeutes, que utilitza 1’escala
microscopica per curar, tractar 1 prevenir lesions. Es basa en el concepte d’autocuracio del cos:
davant d’un mecanisme lesional, el cos és capag fins un cert punt de mantenir ’homeostasi de
I’organisme. A vegades, |’organisme no té prou capacitats de regeneracio per auto cicatritzar-
se i apareixen trastorns funcionals (dolor, tensid muscular...) EI microkinesiterapeute pot, a
través d’una micropalpacio, detectar un canvi de ritme basal en els teixits €s a dir, notar sota els
dits una zona atona, més densa de lo normal. La correccio consisteix a re informar el cos sobre

la situaci6 patoldgica contra la qual no va poder reaccionar amb eficacia. Es la mateixa llei que



diu en immunologia que per que un organisme produeixi anticossos, cal que reconegui
I’antigen. Passa el mateix en psicoterapia: per que una persona s’alliberi d’un xoc emocional,
cal que I’hagi identificat, verbalitzat. El fisioterapeuta fara, per exemple, un lleuger estirament
del muscul lesionat per donar-li la informacié del mecanisme lesional i per estimular el procés

d’auto curacio del cos?S.

Varis estudis s’interessen als efectes i beneficis de la microkinesiterapia sobre diverses
patologies com les cervicalgies post-traumatiques'4, la fibromialgial®, les lumbalgies'®, els
trastorns immunitaris i I’estrés'’ ’estudi més recent sent del 2017. Tot i aixi, mai s’han estudiat
els efectes de la microkinesiterapia en una patologia amb caracteristiques musculo-

esquelétiques i psicosomatiques que son les cefalees de tensio.



3. Hipotesis i objectius

En estudis anteriors es van evidenciar els beneficis de la microkinesiterapia en diverses
patologies. Basant-nos en aquest fet, ens esperem a un resultat similar en quant a 1’aplicacid
d’un tractament amb microkinesiterapia combinat amb el tractament convencional en
fisioterapia (terapia manual, exercicis de relaxacio i de respiracio abdominal) en pacients dones

de 30 a 50 anys que pateixen cefalees tensionals croniques.

L’objectiu principal és demostrar una disminucié en la freqiiéncia d’aparicié de cefalees

tensionals, en el temps de duracid i en la intensitat d’aquelles.

Els objectius secundaris son : posar en llum una disminucié de la consumicié de farmacs,
avaluar la millora de la qualitat de vida en els pacients i el manteniment dels efectes de la
microkinesiterapia a llarg termini. Un altre objectiu secundari seria aportar proves
suplementaries a la validitat cientifica d’aquest meétode i1 aixi participar al reconeixement

cientific per part del Consell Nacional frances i internacional de la microkinesiterapia.



4. Metodologia
4.1 Ambit d’estudi

L’estudi es realitzara a I’institut Calot a Franca (Berck-sur-mer), un dels centres de la Fundacid
Hopale que proposa una atencio especial en quant a la deteccio, tractament i prevencié dels

dolors cronics, com les cefalees tensionals croniques.

4.2Disseny

Aquest estudi respon a les caracteristiques d’un assaig clinic aleatoritzat controlat de dues

branques.

Es un estudi experimental on es compararan els resultats obtinguts entre el grup control i

experimental. S utilitzara un metode de assignaci6 aleatoritzat.

4.3Poblaci6 i mostra de participants

Mida mostral: de tota la poblacié de dones amb cefalea ateses en el centre se’n seleccionara una
mostra representativa. Si el 20% de les pacients que participin en el grup intervencioé milloren
la puntuacio del MIDAS mentre que un 5% del grup control presenten una millora (dades no
publicades), acceptant un risc alfa de 0’05 i un risc beta inferior al 0’2 en un contrast bilateral,
calen 77 subjectes en el grup intervencié i 77 en el grup control per detectar com a
estadisticament significativa la diferencia entre els resultats dels dos grups. S'ha estimat una

taxa de pérdues de seguiment del 10%.*®

Obtencio de la mostra: del cens de dones ateses al centre, aleatoriament se’n seleccionaran 154

a les que s’oferira de participar en 1’estudi.

Procediment d’inclusié en I’estudi: per incorporar participants en 1’estudi, informarem els

metges especialitzats de 1’institut Calot sobre els criteris d’inclusi6 i exclusio de I’estudi i ells

ens adrecaran les pacients que creien rellevants.

18 Aquesta mida mostral s’ha calculat amb el programa GranMo disponible lliurement a
https://www.imim.cat/ofertadeserveis/software-public/granmo/.
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Invitacions a participar: Un investigador s’encarregara d’organitzar les primeres entrevistes

individuals a fi de recollir les dades personals de les pacients i comprovar si les podem incloure
en ’estudi o no. Li exposaran el protocol, riscs i beneficis de I’estudi i resoldra les preguntes i
dubtes de les pacients. Si fossin elegibles 1 d’acord per participar en ’estudi, firmaran un

consentiment informat, tenint en compte que es poden retirar de 1’estudi en qualsevol moment.

Aleatoritzacid: Es disposara d’una llista d’aleatoritzacié obtinguda amb programari informatic
dels 154 casos a una de les branques de ’assaig. Cada nimero de pacient i el seu codi

d’assignaci6 es guardara en un sobre opac 1 tancat.

Assignacid dels subjectes a les branques de ’assaig: Al final de cada entrevista concloent,

I’investigador entregara un full amb la informaci6 sobre els objectius de I’estudi 1 una copia del
consentiment informat. Es demanara al servei d’admissions que obri el sobre corresponent al

pacient i aixi quedara assignat al bra¢ de 1’assaig que hagi resultat de ’aleatoritzacio.

A partir d’aquest moment, tant les que hagin estat assignades al grup control com les que hagin
estat assignades al grup intervencid hauran de registrar durant un mes la freqiiencia de les
cefalees, la intensitat utilitzant I’escala Numerical Rating Scale, la durada, el tipus i la posologia
d’analgesics ingerits aixi com respondre ¢l test de qualitat de vida MIDA (Migraine Disability

Assessement questionaire), i el HDI (Headache Disability Inventory).

4.3.1 Criteris d’inclusio

- Sexe femeni
- Edat : entre els 30 i 50 anys inclosos
- Patir cefalees tensionals croniques, d’acord amb la definici6 de la IHS :
e Cefalea que acudeix almenys 15 dies per mes durant més de 3 mesos.
e Cefalea que compleix almenys dos items : localitzacié bilateral del dolor,
dolor non-pulsatil, intensitat moderada, intensitat no empitjorada per
’activitat fisica de la vida quotidiana com caminar o pujar escales.
e C(Cefalea que compleix els dos items segiients : no més d’un relat de
fotofobia, fonofobia o lleugera nausea, mai provoca nausea/vomit

moderats o0 intensos)?.
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4.3.2 Criteris d’exclusio

- Artritis reumatoide

- Cancer o sospita de cancer

- Embaras

- Haver rebut tractament amb terapia manual o sessions de microkinesiterapia dos mesos
abans de I’inici de 1’estudi

- Trastorns mentals que dificulten la comprensié i/o comunicacio

- Cefalees, mal de cap (migranyes) 1 dolor facial d’origen no tensional com : neuralgia

del facial, neuralgia trigeminal, neuralgia post-herpetica

4.4 Intervencio

La intervencid que es realitzara durara 8 setmanes durant les quals les pacients del grup control
rebran 8 sessions de tractament convencional dit “tractament control” (terapia manual, exercicis
de relaxacio i de respiracié abdominals) i les del grup experimental també 8 sessions d’aquella

modalitat de tractament més 2 de microkinesiterapia.

S’impartiran les sessions de tractament control el dijous de cada setmana i les de

microkinesiterapia els dilluns corresponent al dia 8 1 36 de I’experiment.

Dos fisioterapeutes participaran en la intervencio clinica : un professional especialitzat en

terapia manual i un altre en microkinesiterapia.

El fisioterapeuta elegit t¢ més de 10 anys d’experiencia en I’aplicacié de terapia manual
(garantia de competéncia professional, habilitats manuals i coneixements de la técnica) aixi
com al menys 4 anys d’antiguitat a I’Institut Calot en la seccid “dolor cronic” (garantia

d’habilitat en el maneig de trastorns cronics).

El microkinesiterapeuta és un fisioterapeuta amb més de 10 anys d’experiéncia en ’aplicacio
del tractament de microkinesiterapia. Va cursar la formacio inicial de la CFM (Centre de
Formacid en Microkinesiterapia) aixi com la formaciéo complementaria proporcionada per

Patrice Benini.

Un tercer investigador cegat per els proposits de 1’estudi registrara els parametres avaluats a

I’inici de I’estudi 1 tornara a controlar-los al cap d’un i sis mesos després de la intervencio (tant
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en el grup control com en el grup intervencio) a fi d’objectivar o no els beneficis a curt i a llarg

termini de la microkinesiterapia.

4.5 Grup control

Les 77 dones que composaran el grup control rebran una sessio de fisioterapia amb técniques
de terapia manual, exercicis de relaxacio i respiracié abdominal cada dijous durant 8 setmanes.

El fisioterapeuta utilitzara les tecniques més adaptades a la situacié de cada pacient.

Cada sessi6 dura 30 minuts excepte la primera que durara 1 hora ja que el fisioterapeuta

dedicara les 30 primeres minuts a I’anamnesi 1 al diagnostic de fisioterapia.

Durant les 8 sessions de tractament control, el professional combina les diferents tecniques de
terapia manual, exercicis de relaxacid i de respiracié abdominal segons el seu diagnostic
individualitzat i les necessitats dels pacients a fi d’assolir tres objectius : guany de mobilitat
cranio-cervical, enduranca dels mdsculs cervicals, postura correcta i educacio terapeutica a

I’estrés. A continuacio, es detallen les técniques utilitzades per assolir cada objectiu.

Guany de mobilitat cranio-cervical :

- Mobilitzacions passives i actives de la columna cervical en flexid, extensid, inclinacions
i rotacions

- Estiraments dels principals musculs implicats en el dolor de les cefalees de tensié com
son el trapezi superior, ECOM (Esterno Cleido Mastoideo Muscle), elevador de
I’escapula

- Técniques neuromuscular : pressions manuals per treure les tensions musculars locals

Enduranca dels musculs cervicals :

- Des de la posicié de decubit supi, contraccio isomeétrica de la musculatura cervical
flexora/extensora durant 10-20 segons

- Des de la posicio6 de sedestacid, exercicis de protraccid/retraccid del cap

13



Postura correcta :

- Correcci6 postural de la columna vertebral en general (insistint sobre la posicio del cap
1 de la zona cervical) al davant d’un mirall o contra una superficie plana

- Consells d’ergonomia

- Inclusié dels exercicis d’enduranga en aquesta fase per enfortir la musculatura en

postures fisiologicament i funcionalment correctes

Educacio terapéutica a 1’estrés : €s van ensenyar a les pacients les tecniques segients, amb la

intencio de que les puguin practicar per si soles quan senten la necessitat.

- Tecniques de relaxacio tipo sofrologia
- Exercicis de respiracions abdominals en decubit supi, genolls doblegats i mans sobre

I’abdomen

4.6 Grup experimental

Les 77 dones que composaran el grup experimental rebran les mateixes modalitats de
tractament que el grup control descrites al paragraf 4.5 meés dos sessions de microkinesiterapia

realitzades els dilluns corresponents al dia 8 i 36 de I’estudi.

Cada sessio dura 30 minuts excepte la primera al dia 8 que durara una hora ja que s’ha de

realitzar I’anamnesi 1 establir el diagnostic de microkinesiterapia

Aplicacid de la microkinesiterapia: En primer lloc, el terapeuta ha de determinar, amb 1’ajuda

dels palmells de les mans fent una micropalpacid, les pérdues de vitalitat dels teixits de
I’organisme. Per aixo, es fia en la percepcid del “moviment respiratori primari” descrit en
osteopatia o bé dit d’una altra manera “manifestacions ritmiques palpatories”. Si un teixit no té
un to correcte, la sensacié sota les mans del microkinesiterapeuta és la de restriccio a la
mobilitzacié : és una zona hipomobil, atona. Patrice Benini i Daniel Grosjean identifiquen
aquests canvis de ritme tissulars com les “cicatrius patogenes” del cos, que son respostes de
defensa de 1’organisme davant d’una situacio patdogena que va superar les capacitats d’auto-
regulacio del propi cos. Gracies a les estimulacions manuals del terapeuta que re-informen el
cos sobre aquella situaci6 contra la qual no va poder reaccionar correctament, I’homeostasi de

I’organisme torna a la normalitat.
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En el cas de les cefalees de tensio, el pacient es posa boca avall en la camil-la i pot conservar
la roba. ElI microkinesiterapeuta es focalitzara en un primer temps en detectar i corregir les
alteracions del ritme tissular en la musculatura cervicodorsal i occipital i després en el
diafragma i la musculatura abdominal. No obstant aixo, el terapeuta valorara les restriccions de

manera holistica.

Les correccions manuals del terapeuta son suaus i de baixa velocitat. S’apliquen generalment
amb el palmell de la ma tot 1 que s’aconsella pressions digitals per algunes zones menys
extenses 0 accessibles del cos com per exemple en aquest cas el diafragma o bé els musculs
suboccipitals. No ha de provocar mai dolor al pacient. Es habitual que el pacient es noti cansat

un o dos dies després de la sessié de microkinesiterapia.

4.7Variables mesurades

Un mes abans d’iniciar 1’estudi els pacients registraran en un diari de cefalees la freqiiéncia, la
intensitat i la duracio de les cefalees aixi com el tipus i la posologia d’analgesics ingerit. També

contestaran els questionaris de qualitat de vida (veure annex 7.1).

A partir del dia seglient a la finalitzacio de I’estudi, les pacients tornaran a omplir el diari de

cefalees durant un mes.

Sis mesos després de finalitzar 1’estudi, les pacients ompliran el diari i contestaran als mateixos

tests de qualitat de vida que al iniciar 1’estudi.

4.7.1 Frequéncia de les cefalees

Es registra cada episodi de mal de cap en el diari de cefalees.

4.7.2 Intensitat de les cefalees

S’utilitza la Numerical Rating Scale, validada per la comunitat cientifica 1 amb una bona
sensibilitat en quant a I’apreciacié del dolor'®. Consta de 11 items des del 0 (no sensacio de
dolor) al 10 (sensacio de dolor extrem). Les pacients han d’utilitzar aquesta escala per valorar

cada cefalea que pateixen i anotar-ho en el diari de cefalees.
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4.7.3 Tipus i posologia d’analgeésics

Les pacients han d’indicar el nom del farmac aixi com la dosi ingerida cada cop que es

meédiquen per un mal de cap tipo cefalea tensional.

4.7.4 Questionaris de qualitat de vida

El MIDAS (Migraine Disability Assessement questionaire), és un questionari auto-administrat
que consta de 5 preguntes sobre 1’impacte del dolor del mal de cap el nimero de dies productius
perdut en I’ambit professional i personal durant els ultims tres mesos per culpa del mal de cap.
Permet classificar la severitat de la discapacitat quotidiana que provoca el mal de cap des de
cap/baixa discapacitat, mitjana, moderada, i severa. També té en compte les dificultats
generades en les esferes familiars, socials 1 d’oci. El MIDAS es un test facil d’utilitzar pels
pacients i amb una alta correlacié entre I’apreciacio dels professionals de salut en quant al dolor,

la discapacitat provocada pel mal de cap i les necessitats de tractament d’un pacient?®.

El HDI (Headache Disability Inventory) és un questionari auto-administrat molt facil
d’entendre pel pacient i que permet avaluar en 25 preguntes 1’impacte emocional i1 funcional
del mal de cap en el dia a dia. La puntuacio total és de 100 i la minima de 0: a menys puntuacio,

menys impacte en la qualitat de vida?.

4.8 Analisi de les variables

S’utilitzara el programari d’analisi estadistica SPSS en la seva versié 25 per entrar i analitzar
les dades recollides. Vigilarem de filtrar les dades i els valors perduts: eliminarem les dades
incompletes per aband6 de participacié en I’estudi i les no aplicables. Dividirem 1’analisi
estadistic en una primera part descriptiva que ens servira per descriure i sintetitzar les dades i

una segona part interferencial per verificar o no les hipotesis d’estudi.

Es comprovara que, en la inclusio, el dos grups seran homogenis per edat, per anys d’evolucio
de la malaltia i intensitat de la malaltia és a dir, es comprovara que no existeixin diferéncies

estadisticament significatives entre els dos grups en el moment basal.

Quan s’hagi assolit la inclusio de la meitat de les dones, es fara una analisi intermitja (o “ad

interim”).
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4.8.1 Analisi descriptiva univariada

Les puntuacions dels instruments de mesura i les caracteristiques de les pacients es resumiran
d’acord amb les caracteristiques dels seus valors: les quantitatives amb les mitjanes i la
dispersid si segueixen la distribucié normal o amb els percentils si no la segueixen. Les

variables qualitatives es presentaran resumides pels percentatges de cadascun dels seus valors.
4.8.2 Analisi bivariada

Els contrastos estadistics es duran a terme amb les proves estadistiques adequades a la tipologia
de les variables. Les dicotomiques i les politomiques es contrastaran, respectivament, amb la T
Student 1 I’Anova si les quantitatives del contrast segueixen la distribucié normal; si no la
segueixen es faran servir els seus equivalents no parametrics. Les variables qualitatives es
contrastaran amb la Xi quadrada. L’observacido de canvis en les variables de resultat es

contrastara amb les técniques per a les analisis aparellades.

S’acceptaran les hipotesis alternes si el valor de la p €s inferior al 5% (p<0’05).

4.9Etica i seguretat

El disseny d’aquest estudi respecta les normatives dels estudis experimentals relacionats amb

les cefalees®.

L’estudi garanteix I’anonimat i la confidencialitat de les dades obtingudes, tant en les anamnesis
com en I’analisi dels resultats. L’estudi respecta la directiva europea sobre tractament de les

dades personals i la seva transposicio a les lleis espanyoles?.,

4.9.1 Informacio als pacients sobre els objectius de I’estudi

Es redactara amb llenguatge planer un document informatiu sobre els objectius de 1’estudi i
totes les informacions utils per a la comprensié dels objectius, riscos i beneficis de 1’estudi
(veure annex 7.2). També explica que poden deixar de participar a ’estudi en qualsevol
moment, sense obligacié de justificacio i sense que quedi alterat el compromis dels terapeutes

amb la seva malaltia.
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4.9.2 Consentiment informat

Els subjectes que siguin invitats a participar en I’estudi, que compleixin tots els criteris
d’inclusié 1 no en tinguin cap d’exclusio seran invitats a consentir la seva participacio voluntaria
en I’estudi i a expressar-ho signant el document de consentiment informat (veure annexa 7.3).
Una vegada es disposi del consentiment signat es podra obrir el sobre que li pertoqui per

assignar el pacient a la branca de 1’assaig aleatoritzada.

4.9.3 Comiteé d’ética

L’estudi sera presentat al comité d’ctica que correspongui per tal que I’avalui i 1’aprovi. Els
investigadors acceptaran tots i cadascun dels suggeriments que, des del comite, se’ls facin

arribar.

4.10 Limitacions de I’estudi

Tot i que s’ha intentat reduir al maxim possible les limitacions i barreres d’aquest estudi, s’ha

de tenir en compte que :
- L’estudi no avalua I’efecte placebo en quant a I’aplicacié de microkinesiterapia

- No hi ha un consens cientific sobre el que hauria de ser el tractament convencional de

fisioterapia per les cefalees de tensio.

- El fisioterapeuta que proporciona el tractament control elegeix d’utilitzar les técniques que

cregui més rellevant per cada pacient : no hi ha un protocol definit i idéntic entre les pacients

- La intensitat del dolor és una variable subjectiva dificilment avaluable per aixo s’utilitzen

questionaris quantitatius

- La microkinesiterapia no té encara prou evidéncia cientifica; els dos investigadors principals

d’aquesta técnica son ells qui la van desenvolupar. Aquest assaig clinic pretén obtenir-la.
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5 Utilitat practica dels resultats

Com esmenat abans, les recomanacions en quant al maneig terapéutic de les cefalees de tensio
estan enfocades en les terapies no-farmacologiques, per els pocs efectes secundaris que donen

en comparacio amb les terapies dites farmacologiques.

Si les nostres hipotesis principals estiguessin verificades per 1’estudi, podriem concloure que
obtenim una millora en la freqiiéncia d’aparicié de cefalees tensionals, en el temps de duracio
i en la intensitat d’aquelles, combinant sessions de microkinesiterapia amb el tractament

convencional de fisioterapia.

Aix0 proporcionaria més eines de tractament, als fisioterapeutes principalment pero també als
metges de capcalera ja que constitueixen sovint la primera linia d’actuacio en les cefalees

tensionals, siguin croniques o no.

Si les nostres hipotesis secundaries estiguessin verificades per I’estudi, suposaria pels pacients
una disminucio de la utilitzacio dels farmacs és a dir, una disminuci6 del fenomen d’addiccio
que ajudaria a moderar el baix estat d’anim que relaten degut al caracter cronic d’aquest trastorn

aixi com a fomentar la qualitat de vida.

Participariem també en 1’augment de validacions cientifiques de la microkinesiterapia, que
s’estudia cada vegada més. També la podriem incloure en els métodes complementaris de
tractament de les cefalees tensionals croniques pels quals els efectes a llarg plac estiguin

verificats.
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7. Annexes
Annex 7.1 Full de registre al pacient

> Diari de cefalees

Registra en la taula seguient cada episodi de mal de cap que pateix durant un mes, omplint les columnes.

Data
Cefalea nimero 1 2 3 4 S) 6 7

Intensitat del
dolor *
Duracio (en
hores)

Analgesic (si/no)

Nom de
I’analgesic
Quantitat ingerida

d’analgesic (mg)

*Escollir un nimero del 0 al 10 segons la Numerical Rating Scale amb 0: cap dolor i 10: pitjor dolor patit
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Data

Cefalea nimero 11 12 13 14 15 16 17

Intensitat del
dolor *
Duracio (en
hores)

Analgesic (si/no)

Nom de
’analgesic
Quantitat ingerida

d’analgesic (mg)

*Escollir un numero del 0 al 10 segons la Numerical Rating Scale amb 0: cap dolor i 10: pitjor dolor patit
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Data

Cefalea nimero 21 22 23 24 25 26 27

Intensitat del
dolor *
Duracio (en
hores)

Analgesic (si/no)

Nom de
I’analgesic
Quantitat ingerida

d’analgesic (mg)

*Escollir un nimero del 0 al 10 segons la Numerical Rating Scale amb 0: cap dolor i 10: pitjor dolor patit
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» Questionaris de qualitat de vida

e MIDAS (Migraine Disability Assessement questionaire)™

1. Quants dies ha faltat a la feina o a I’escola durant els 3 ultims mesos per culpa del mal

o[- I 07 o ISR SPRURN

2. Quants dies ha disminuit a la mitat o menys la seva productivitat en la feina o a I’escola
durant els 3 Gltims mesos per culpa del mal de cap (No inclogui els dies que ja ha comptat

T Fo R oL =To U] 1 - ) O PP SSPR

3. Quants dies no ha realitzat les tasques domestiques durant els 3 Gltims mesos per culpa

el ML B CAP 2. ettt ra e e raenre s

4. Quants dies ha disminuit de mitat o menys la seva productivitat en las tasques de la casa
durant els 3 Gltims mesos per culpa del mal de cap ? (No inclogui els dies que ja ha comptat

BN 12 PrEGUNTA 3) ...ttt e

5. Quants dies no ha pogut participar en les activitats familiars, socials i de diversio durant

els 3 Gltims mesos per culpa del mal de Cap ? .....ooveeiiiiie e,

PUNTUACIO TOTAL PREGUNTES 1-5

Puntuacié Grau de Discapacidat MIDAS
0-5 punts 1 1) Discapacitat nul-la 0 minima
6-10 punts 1 11) Discapacitat lleu
11-20 punts 1 11l) Discapacitat moderada
1

>21 punts IV) Discapacitat greu

A. Quants dies ha patit mal de cap durant els 3 Gltims mesos ?

B. En una escala del 0 al 10. De quina intensitat mitjana fossin aquells mals de cap ?

** Traduccio lliure de la investigadora a partir de la versio original anglesa
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« HDI (Headache Disability Inventory)™

ltems

Si

A

vegades

No

Per culpa dels meus mals de cap, em sento en situacié de

discapacitat

El mal de cap em limita en la realitzacio de les activitats de la

vida diaria

Ningu entén els efectes que el mal de cap provoca en la meva

vida

Redueixo el meu temps lliure per culpa del mal de cap (esport,
hobbies...)

Sento rabia al evocar els mals de cap que pateixo

A vegades, sento que podria perdre el control per culpa del mal

de cap

Per culpa dels meus mals de cap, noto que no tinc gaire ganes

de sociabilitzar-me

La meva familia, amics i parella no tenen idea de per on passo

quan tinc mal de cap

Els meus mals de camps son tant intensos que podria tornar-

me boig

La manera amb la qual considero el mon esta afectada pels

mals de cap

Tinc por a sortir a fora quan noto que es desperta un mal de

cap

Em sento desesperat per culpa dels meus mals de cap

Sé que en casa i a la feina, estic penalitzat pels mals de cap

Els mals de cap provoquen estres en les relacions entre jo i la

meva familia o amics

Evito estar amb gents quan tinc un mal de cap

Penso que els meus mals de cap dificulten la realitzacions de

les meves metes
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No puc pensar de forma coherent per culpa dels meus mals de

cap

Tinc tensions musculars excessives per culpa dels meus mals

de cap

No gaudeixo de la vida social per culpa dels meus mals de cap

Em noto irritable per culpa dels meus mals de cap

Evito viatjar per culpa dels meus mals de cap

Estic confds per culpa dels meus mals de cap

Estic frustrat per culpa dels meus mals de cap

Per a mi és fa dificil llegir per culpa dels meus mals de cap

Per a mi és fa dificil centrar I’atenci6 en una altra cosa que els

meus mals de cap

Freqguéncia Puntuacio
Si 4 punts
A vegades 2 punts
No 0 punts

PUNTUACIO TOTAL

** Traduccio lliure de la investigadora a partir de la versié original anglesa
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Annex 7.2 Documentacié al pacient

Queé és la cefalea de tensié cronica ? Entenem com a cefalea de tensio cronica un mal de cap
que acudeix almenys 15 dies per mes durant més de 3 mesos i que cursa amb un dolor non-
pulsatil com una “banda que apreta el cap”, de localitzacio bilateral, no exacerbat per I’activitat

fisica de la vida quotidiana i que no sol provocar nausees o vomits.

Qué és la microkinesiterapia ? La microkinesiterapia és un metode accessible als
fisioterapeutes, que utilitza I’escala microscopica per curar, tractar i prevenir lesions. Es basa

en el concepte d’autocuracid del cos.

Quin és I’objectiu de P’estudi ? L’objectiu principal d’aquest estudi és demostrar una
disminuci6 en la freqiiéncia d’aparici6 de cefalees tensionals, en el temps de duracid i en la
intensitat d’aquelles combinant el tractament de fisioterapia dit convencional (terapia manual,

exercicis de relaxacid i de respiracions abdominals) amb sessions de microkinesiterapia.

Quines caracteristiques han de reunir les pacients per participar en I’estudi ? Per poder
participar en I’estudi, les pacients han de tenir, com vosté, un diagnostic de cefalees de tensio
cronica i una edat entre els 30 i els 50 anys. Cal també un seguiment regular per part vostra a
les sessions de reeducacio previstes aixi com contestar algunes preguntes i testos descrits durant

I’entrevista amb I’investigador.

I si vull abandonar P’estudi ? En qualsevol moment es pot retirar de I’estudi sense necessitat

de justificacio. Obviament, aixo no es repercutira en la qualitat d’atencid sanitaria que rep.

Com s’assegurara la confidencialitat de les meves dades ? L’estudi garanteix 1’anonimat i la
confidencialitat de les dades obtingudes, tant en les entrevistes, sessions de reeducacié com en
I’analisi dels resultats. L’estudi respecta la directiva europea sobre el tractament de les dades

personals i la seva transposicio a les lleis espanyoles

Amb qui he de contactar davant qualsevol dubte o problema que sorgeixi ? Podra contactar
I’Eloise  Soulayrol, investigador de 1’estudi a través del correu electronic

soulayrol.eloise@uvic.cat.
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Annex 7.3 Consentiment informat

JO, e amb el DN, , he rebut suficient

informacio sobre 1’assaig 1 he pogut fer preguntes sobre aquest.

Entenc que la meva participacio és voluntaria i que puc deixar de participar en 1’estudi quan
vulgui, sense haver de donar explicacions i sense que aixo es repercuteixi en les meves cures

mediques.

D’acord amb el que estableix la L.O. 15/1999, de 13 de desembre, de Proteccio de dades de
Caracter Personal (article 3, punt 6 del Reial Decret 223/2004), declaro haver estat informat de
I’existencia d’un fitxer o tractament de dades de caracter personal, de la finalitat de la seva
recollida i dels destinaris de la informacid, de la identitat i adreca del responsable del fitxer de
dades aixi com de la disponibilitat d’exercir els drets d’accés, rectificacio, cancel-lacid i

oposicid dirigint-me per escrit al titular del fitxer de dades.

Firma del participant

Firma del investigador

Lloc i data:
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8. Agraiments

El TFG és una feina llarga 1 densa que s’ha d’anar treballant de manera individual al llarg del

4t curs.
Individual si, pero no.

El TFG és el resultat final de quatre anys de carrera durant els quals varis professors, tutors de
practica, autors, fisioterapeutes van despertar i fins i tot ampliar el meu interes per alguns
aspectes de la meva futura feina. Gracies a aquelles persones apassionades i amb qualitats

didactiques, vaig tenir clar quin tema d’estudi volia aprofundir per el treball de fi de grau.

Obviament, agraeixo al meu tutor de TFG, en Pere Roura Poch, per la seva ajuda, tant en la
reflexio, la redaccid, el rigor necessari en I’elaboracidé d’un estudi cientific, els seus consells

avisats i sobretot, el volum i la qualitat de temps que em va dedicar.
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9. Nota final de ’autor. El1 TFG com a experiéncia d’aprenentatge

En primer lloc, el TFG suposa un coneixement profund de 1’autor sobre el que pretén estudiar,
aixi, vaig adquirir molts coneixements teorics sobre les cefalees tensionals i la
microkinesiterapia. La revisié bibliografica em va permetre tenir una visio holistica dels

diferents tractaments tant farmacologics com no-farmacologics per a aquesta patologia.

En segon lloc, el TFG em va ajudar a desenvolupar la meva capacitat de critica necessaria per
a ’eleccid d’un tractament: llegir varis articles, detectar els biaixos, fer-se una opinié propia
tenint en compte pero també independentment del que opinen els autors... He pogut adonar-me
del dificil que és estudiar un tema bastant controversat com la microkinesiterapia, d’aqui la

necessitat d’investigacid sobre aquelles técniques poc conegudes dels professionals de salut.

Per acabar, aquest treball em permet tenir una primera experiencia en 1’elaboracio, la redaccio
1 la defensa oral d’un estudi cientific. Per a mi €s molt util ja que I’any que ve hauré de realitzar

un treball igual en el marc del Diploma Universitari francés en pediatria al que m’he apuntat.
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