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1. INTRODUCCION

Este estudio investiga la posibilidad de las técnicas manuales de osteopa-
tia para influir directamente en el liquido cefalo raquieo (LCR) que rodea
al nervio éptico, mostrando la posibilidad de que influyan sobre la presion

del LCR y el diametro de la vaina de los pares craneales.



Existen numerosos estudios cientificos que demuestran los efectos de la
osteopatia craneal (0O.C.) . En los estudios en O.C. Se ha visto una mejo-
ria en pacientes con fibromialgia (2), esclerosis multiple (3), Parkinson
(4), cefalea (5,7), migrafa (6,7), secuelas de traumas craneales (8,9),
llanto y suefio en nifios con cdlicos (10,11), oftalmologia (12), frecuencia
cardiaca y respuestas vegetativas (13,14,15)... La plausibilidad bioldgica
de los efectos de la OC es controvertida. En nuestra opinion esto es debi-
do a la falta de investigacion y a que sus efectos son dados por varias
causas, no solo una. Por ejemplo los estudios que hemos nombrado tie-

nen basicamente 2 posibles causas:

El segundo grupo de estudios (10,11,12,13,14,15,19) se puede explicar
por un efecto de la OC sobre los pares craneales (PC). En nuestro estudio
también vamos a testar esta posible explicacion buscando cambios en el

diametro de la vaina de uno de los pares craneales, el nervio Optico.

Para lograr nuestros objetivos necesitamos provocar variaciones en el
DVNO. Para ello vamos a provocar un cambio en el DVNO colocando al
paciente en un plano inclinado a -12° durante 3,5 horas. Como muestran

los estudios previos esto provoca un aumento del DVNO (20,21,22).

Los estudios previos (20,21,22,23) también muestran cambios en el area
de la seccidon de la yugular, en el pulso cardiaco y en la presién arterial.
Por eso vamos a testar estas variables y comprobar qué ocurre después

del protocolo de técnicas.

2. OBJETIVOS.




2.1. OBIJETIVO PRINCIPAL:

Comparar la efectividad inmediata de las técnicas manuales ostepaticas y

el placebo en término de variar el DVNO en sujetos sanos.
2.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS
Comparar DVNO midiéndolo a 3 mm.

Comparar la efectividad inmediata de las técnicas manuales ostepaticas y
el placebo en término de variar la seccidon de la vena yugular en sujetos

Sanos.

Comparar la efectividad inmediata de las técnicas manuales ostepaticas y

el placebo en término de variar el pulso cardiaco en sujetos sanos.

Comparar la efectividad inmediata de las técnicas manuales ostepaticas y

el placebo en término de variar la presidn arterial en sujetos sanos.

Verificar si las variables secundarias influyen en los resultado de las técni-

Cas.

3. HIPOTESIS

Las técnicas de osteopatia craneal disminuyen el diametro del nervio épti-

Cco en sujetos sanos tras permanecer en un plano inclinado a -120°.

4. METODOLOGIA

4.1. DISENO
Ensayo clinico aleatorizado cruzado, controlado, doble ciego.

4.2. SUJETOS:



La captacién de los posibles participantes se hara verbalmente entre los
pacientes y acompafnantes que acudan al Centro Burrel Martinez y el Cen-
tro NeuroBurgas. Seran susceptibles de participar aquellos sujetos sanos
de entre 20 y 52 afios. En el centro uno de los investigadores les expli-
cara en qué consiste la investigacion, y realizard una primera entrevista
para descartar a los pacientes que cumplen los criterios de exclusion.
Después se les emplazara para acudir un dia y a una hora a realizar la

investigacion, si siguen estando interesados.

El dia citados se les proporciona una hoja de consentimiento informado,
ademas se les explica cualquier duda que puedan tener, si sigue querien-
do participar, se le pide firmar el consentimiento informado. Se procede a

la verificacion del cumplimiento de los criterios de inclusién o exclusion.

4.2.1.CRITERIOS DE INCLUSION: Sujetos sanos con BMI inferior

a 30, con edad entre 20 y 53 afnos.

4.2.2.CRITERIOS DE EXCLUSION: Cualquier enfermedad que in-
fluya sobre la PIC, al nervio Optico o a la presién intra ocular.
Como traumas craneales, ictus, tumores, glaucoma, diabetes,
diagndstico de enfermedad neuroldgica, historia de enferme-
dad metabdlica, historia de enfermedad cardiovascular, reuma-
tica, oncoldgica, toma de medicacion que afecte al LCR 0 a la
PIO, historia de aumento de PIC o PIO, historia de mareos, do-
lor de cabeza o vértigos en las 4 ultimas semanas. Intolerancia
ortoestatica severa. Toma de cualquier medicamento. Dioptrias
de mas de +5 o0 menos de -6. También quedara excluida po-
blacion vulnerable como embarazadas, mujeres en periodo de

lactancia o personas incapaces de dar su consentimiento.

Seran criterios de exclusidn si en las medidas de la tension aparece una
presion diastdlica mayor de 90 mmHg, o menor de 50 mmHg; y una sis-

télica mayor de 150mm Hg, o menor de 100 mmHg; o una frecuencia



cardiaca mayor de 100 puls/min, o menor de 50 puls/min. asi como un

diametro del nervio 6ptico inicial mayor de 6 mm.

Un investigador (el médico) comprobara en una entrevista previa que los

sujetos no cumplen los criterios de exclusion.

4.2.3.CRITERIOS DE RETIRADA: La retirada sera voluntaria en
cualquier momento de la intervencidn. Se retirara al sujeto del
estudio si aparecen sintomas como mareos, vértigos, nistag-
mus, palpitaciones, dolores de cabeza, nauseas, pérdida de
consciencia... En los estudios previos que se realizaron a -12
grados de inclinacion no aparecieron ningun signo o sintoma
( 20,21,22,23).

Seran criterios de retirada si los valores de las medidas de la tension son
de una presion diastolica mayor de 95 mmHg, o menor de 50 mm/Hg; y
una sistélica mayor de 150 mmHg o menor de 100 mm/Hg; o una fre-
cuencia cardiaca mayor de 100 puls/min o menor de 50 puls/min. Asi

como un diametro del nervio éptico inicial mayor de 8 mm.

Un investigador (el médico) velara durante el estudio para que los suje-

tos no cumplan los criterios de retirada.
4.2.4. EFECTOS ADVERSOS ESPERADOS

Todas las intervenciones que vamos a realizar han sido efectuadas por
otros estudios, y aprobadas por diferentes comités éticos de diversos pai-
ses. No se esperan efectos adversos porque no los ha habido en estudios
similares ni de las técnicas de osteopatia
(1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16), ni de la medicién del diametro
del nervio optico (17,18), ni de la medicién del didametro de la yugular
(24,25,26), ni de la posicion en declive, mas alla de un ligero mareo al le-

vantarse en algun caso (20,21,22,23).



4.2.5.TAMANO DE LA MUESTRA:

El calculo del tamafio muestral se ha realizado en base a los re-
sultados de los estudios de Marshall-Goebel K 2017 (20,21) con una me-
todologia similar a este, con el mismo declive -12° y el mismo tiempo 3,5
horas, la intervencion en este caso fue ejercer presién negativa inferior y
la nuestra es ejercer una presion positiva superior. Considerando sus re-
sultados el primer calculo (con 0.8 mm de desviacion estandar). Aceptan-
do un riesgo alfade 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral,
se precisan 14 sujetos por grupo para detectar una diferencia igual o su-
perior a 0,9 mm. Se asume que la desviacién estandar comun es de 0,8

mm. Se ha estimado una tasa de pérdidas de seguimiento del 10% .

5. PROCEDIMIENTOS ETICOS

Los investigadores de este proyecto velaran por el cumplimiento de la nor-
mativa y legislacion vigente reguladora de la investigacién con seres hu-
manos (Declaracidon de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, en su ul-
tima versién modificada de 2013 (31), Declaraciéon de Ovie-
do, Guia de Buena Practica Clinica de la ICH-CPMP/ICH/135/95-, Ley
41/2002 de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del pa-
ciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y docu-
mentacién clinica, Ley 14/2007 de 3 de julio, de investigacion biomédica).
El estudio serd presentado para su evaluacion por el Comité de Etica de la
Investigacion de Pontevedra/Vigo/Ourense . Los sujetos deberan haber
dado su consentimiento por escrito, firmando, un formulario de consenti-
miento reconociendo que se trata de un estudio experimental, una vez
hayan sido informados convenientemente y resueltas sus dudas. Podran
abandonar el proyecto sin dar explicaciones sobre sus motivaciones y sin
que ello repercuta en su atencién sanitaria posterior; Proteccidon de datos:
Ley Organica 3/2018 (LOPD y GDD), RD 1720/2007 y Reglamento (UE)



2016/679. 1.2.- Regulacion del acceso a la historia clinica y consentimien-
to informado: Ley 3/2001, Ley 3/2005, Ley 41/2002, Decreto 29/2009
(Galicia), Decreto 164/2013 (Galicia) e Instruccién 6/2007 (Galicia).

Los investigadores garantizaran el tratamiento pseudoanonimizado de los
datos de los pacientes que se incluyan en el estudio. En todo momento se
asegurara la confidencialidad de los datos de los participantes siguiendo
las recomendaciones del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccién de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a
la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva
95/46/CE (Reglamento General de Proteccidon de Datos). Se trabajara con
una base de datos donde se le asignara un niumero aleatorio para cada
paciente y donde sdélo se guardaran datos clinicos. En esta base de datos

no se guardara ningun dato personal que pueda identificar al paciente.

6. EVALUACIONES

Las evaluaciones seran realizadas por dos profesionales sanitarios titulado
en Fisioterapia, con mas de 15 afios de experiencia. Uno de ellos realizara
las ecografias para medir la vaina del nervio éptico. Y el otro realizara las
ecografias de la yugular , la medicidn de la tensién arterial y del pulso

cardiaco. Los evaluadores estaran cegados.
Variables de estudio

Las variables a analizar en nuestro estudio seran:
6.1. Variables independientes:

Grupo: experimental y placebo.



6.2. Variables descriptoras:

Edad, sexo, altura, peso, perimetro craneal, horas desde la Ultima ingesta
de alcohol, horas desde la ultima ingesta de café.

6.3. Variables independientes:

6.3.1. Diametro de la vaina del nervio éptico: se mide por un ecografo a 3

mm del globo ocular. En un plano transversal.(17,18). Se realizara en

ambos 0jos, y 2 mediciones consecutivas. Se usara la media.

6.3.2. Area de la seccidn de la vena yugular: Se mide en el cuello con un

ecografo colocado perpendicular a la vena yugular. El operador mide la

seccion de la yugular con el ecégrafo a la altura del cartilago cricoides
(22,24).

6.3.3. Tension arterial (22) Se usa el tensiometro microlife, colocado en el
brazo izquierdo.

6.3.4. Pulso cardiaco. (22). Se usa el tensidmetro microlife, colocado en el
brazo izquierdo.

7. INTERVENCIONES

El disefio de las intervenciones se ha hecho basandose en estudios pre-
vios. Para aumentar el didmetro de la vaina del nervio éptico se puede

hacer en diferentes posiciones de declive, pero existe controversia sobre



si es posible hacerlo con posiciones menores a -12° (21). Las inclinacio-
nes mayores de -18° provocan cambios en la presion intraocular (PIO)

(21), pero como en este estudio no vamos a medir la PIO consideramos
gue no es necesaria una inclinacidén de -18° o mayor. Estas son las razo-

nes por las que se eligid una angulacién de -120°,

El disefio del estudio se ha hecho basandose en estudios de la Universidad
de Harvard, el Centro Aeroespacial Aleman... (20,22). En estos estudios
se ha tenido a los participantes en un plano inclinado a -12° unas 3,5 hy
4,5 h, por eso se ha elegido la duracion de 3,5 horas. Ademas estudios
previos con menos tiempo y mas inclinacion no encontraron cambios me-

dibles en el diametro de la vaina del nervio 6ptico (27).

La posicion de declive se usa en medicina e investigacién para diversos

campos.

1. Se usa en la investigacién aeroespacial. En estos estudios se en-
cuentran diferentes criterios para establecer la poblacién de estudio, eda-
des heterogéneas, inclinaciones similares o mayores a las de este estudio,
y tiempos de inclinacion mucho mayores (hasta 60 dias): . Basner M
2017 (32) expuso a los 6 varones sanos a una inclinacion igual -12° du-
rante mucho mas tiempo 26,5 h y una edad de 41 +/- 5 afos. El estudio
de Marshall-Goebel K 2017 (32) expuso mas tiempo 29 horas a 6 varones
de 41 +/- 5 afios a una inclinacion de -12° . En los articulos Marshall-
Goebel K 2017 (20 y 21) se usaron pacientes de 25 +/- 2,4 afnos, y se les
expuso mas tiempo 4,5 horas y mas grados 18°. En el estudio Watkins W
2017 (22) se usaron pacientes de 19 a 60 afhos y se les expuso menos
tiempo y mas grados. Chiquet C 2003 (34) expuso durante mucho mas
tiempo, 7 dias, a una inclinacion de -6° a mujeres sanas con una media
de 27 afios (no especificod el rango de edad, vy los criterios de inclusién y
exclusion son similares a los de este estudio). El estudio de Custaud MA

2002 (35) expuso a los sujetos mucho mas tiempo (7 dias) a una inclina-



cion de -6° a una poblacion compuesta por 8 hombres sanos de edad
32,4 +/- 1,9 afos y 8 mujeres sanas de 27,8 +/- 0,9 anos. Millet C 2001
(36) expuso a los sujetos mucho mas tiempo (7 dias ) a una inclinacién
menor -6° a 8 hombres entre 25 y 40 afios y 8 mujeres entre 25 y 31
anos. Mader TH 1990 (37) expuso a 9 hombres entre 19 y 29 ahos a una
inclinacién similar a la de este estudio 109, pero mucho mas tiempo 48
horas. Frey MA 1993 (38) expuso a los sujetos mas tiempo (48 horas) a
menos grados -6° a 9 hombres de 26,2 +/- 6,6 anos. Vernikos J 1993
(39)expuso a los sujetos 7 dias a -6°, la poblacién estaba compuesta por
8 hombres sanos de 35 a 50 anos y 8 mujeres de 30 a 45 anos...

En resumen: En estos estudios las poblaciones no fueron homogéneas, se
usaron unos criterios de inclusidon y exclusién diferentes segun el estudio,
porque se limitd la poblacién segun las variables a estudiar.. De forma si-
milar a estos estudios para restringir la poblacién de estudio hemos pues-
to unos criterios de inclusion, exclusidn y retirada especialmente restricti-
vos respecto a la poblacion general en los parametros de presion arterial,
pulsaciones, seccidon de la yugular y diametro de la vaina del nervio 6pti-
co. La edad de la poblacién varia segun los estudios, en algunos casos se
hace sobre estudiantes jévenes (25 afios aproximadamente) y otros que
se realizan sobre sujetos desde los 19 a los 60 afios (porque existen as-
tronautas de 60 afios o0 mas; los sujetos no son siempre astronautas, si
no voluntarios o estudiantes). En cuanto al tiempo de inclinacion hemos
visto estudios con la misma inclinacién y duraciones mucho mayores,
hasta 29 horas, y estudios con 6° menos de inclinacidon pero con mucho

mas tiempo, 7 dias. Y sin ningun accidente.

El estudio de Koschate J 2021 expuso a los sujetos durante 60 dias a una
inclinacion algo menor -6°, a una poblacién de edad 29 +/- 6 afios. Hubo
dos pacientes que se retiraron por razones médicas, uno el dia 50 y otro
el dia 49.



2. La poscidén de Trendelemburg se utiliza en cirugia de forma habitual
(40, 41). En este tipo de cirugias si que se encuentran excepcionalmente
efectos adversos o accidentes debidos a esta posicidn. Pero los sujetos
estan expuestos a mucha mas inclinacién (de -28° a -50° o mas); el
tiempo es variable segun la cirugia y pueden ser muchas mas horas; la
poblacidn a la que se le hace la cirugia son enfermos de diversas patoplo-
gias y con polipatologias; medicados o polimedicados; anestesiados; con
los cortes y puntos en los tejidos inherentes a la cirugia... Y los efectos
adversos son raros segun los estudios. Por todo esto consideramos que

esta posicidn e intervencidn no son equiparables a la nuestra.

3. El uso de la posicion de Trendelemburg en pacientes con hipovole-
mia es controvertido (42,43). Pero la poblacidn que sufre hipovolemias
tiene algun tipo de patologia que la provoca, nuestro estudio es con pa-

cientes sanos. Ademas la inclinacion es mucho mayor, de 30 a 600°.

4. La posicién de Trendelemburg se usa en fisioterapia respiratoria
(44,45,46,47). La poblacién de estudio son pacientes con diversas patolo-
gias: cuadraplegias, politraumatizados, Guillem Barré, Miastenia

Gravis... ; en cuanto a la edad se usa desde bebés hasta pacientes de
mas de 80 anos. Las inclinaciones utilizadas es de 30° a 45 © y desde 10
minutos a 120 minutos. Las poblaciones de estudio son con diversas pa-
tologias en contraste con la nuestra que es con pacientes sanos. Las eda-
des de los pacientes son muy dispares desde bebés hasta pacientes ma-
yores de 80 afios. Las inclinaciones utilizadas son muchos mayores, aun-

gue los tiempos son menores (10 a 120 minutos)



En cirugia, hipovolemias y fisioterapia respiratoria se usa la posicion de

Tremdelemburg con inclinaciones negativas de 30° a 60°, mayores a las
de este estudio; durante tiempos que en muchas ocasiones son mayores
a los de este estudio; se aplican en una poblacién con patologias graves,
sin embargo en este estudio la poblacidén es sana, y restringida en el pul-
so, tension arterial, seccién de la yugular y diametro de la vaina del ner-

vio 6ptico (medida indirecta de la PIC).

La duracién del tratamiento de 15 minutos no ha podido ser estimada por
estudios previos similares puesto que este es el primero donde se usa la
OC con el objetivo de disminuir el didametro de la vaina del nervio optico.
Para estimar el tiempo de realizacion de la técnica se ha tenido en cuenta
otros estudios de OC con un mecanismo de accion similar: Certain et al
(28) encontraron cambios en la actividad autonédmica con 5 minutos de
OC; Sandhouse et al (12) encontraron cambios en la funcién visual con 5
minutos de OC; en el estudio de Cardoso-de-Mello (29) se realizé6 OC du-
rante 10 minutos; y Manzoti et al (30) observdé mejorias de la oxigenacion
y otros parametros en bebés nacidos pre-término con 20 minutos de OC;
Bayo-Tallon (31) halldé mejorias autondmicas en 25 minutos de OC. El
tiempo de OC en estos estudios varia entre 5 minutos y 25 minutos, por
eso se ha elegido un tiempo que se encuentre en esta horquilla de tiempo
(5 a 25 minutos). Realizar la técnica sélo 5 o 10 minutos nos ha parecido
muy poco tiempo, y realizar la técnica 20 o 25 minutos demasiado, por-
que estos estudios se han realizado para mejorar a pacientes con alguna
patologia, mientras que en este estudio se quieren usar pacientes sanos.

Por eso se ha estimado que con 15 minutos de OC podria ser suficiente.
7.1.CRONOGRAMA INTERVENCION.

Las intervenciones se realizaran en las instalaciones de la Clinica Burrel

Martinez siguiendo el siguiente cronograma:



Los sujetos son reclutados entre los pacientes y acompafantes que acu-
dan a la Clinica Burrel Martinez pidiendo voluntarios para la investigacién
de forma verbal. Los sujetos dan sus sefias a la secretaria de la clinica; y
mas tarde uno de los investigadores les llama explicando en qué consiste
la investigacién, y mediante una entrevista se descartan los pacientes que
cumplen los criterios de inclusidén y de exclusién. Tras lo cual se confirma
via telefdnica si siguen interesados en ser voluntarios, y si es asi, se les

emplaza para un dia y hora.
El dia de la investigacion se sigue el siguiente procedimiento:

10- Se toman las medidas del sujeto: Peso, altura, perimetro craneal y
edad. Y se comprueba nuevamente mediante una entrevista por parte del

médico que no existen criterios de exclusion.

20- Se tumba al sujeto en una camilla con almohada a 0° de inclinacion

durante 5 minutos.

39- Tras estos 5 minutos se realizan las medidas de las variables inde-
pendientes: el diametro de la vaina del nervio éptico, la seccion de la yu-

gular, pulsaciones y tensidn arterial.

40- Se cambia al paciente a una camilla a -129° de inclinacién, donde per-

manecera tumbado durante 3,5 horas.

50- Se vuelven a hacer las 4 mediciones de las variables independientes:
el diametro de la vaina del nervio optico, la seccién de la yugular, pul-

saciones y tension arterial.
60- Se realiza la intervencidon (ya sea el placebo o la real).

70- Se vuelven a hacer las 4 mediciones de las variables independientes:
el diametro de la vaina del nervio éptico, la seccidén de la yugular, pul-

saciones y tensidn arterial.



Figura explicativa:
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7.1.1. TIEMPOS PARA MEDIR LAS VARIABLES:

Las mediciones van a ser realizadas por 2 investigadores con 2 ecégrafos
para optimizar el tiempo de medicion de las variables. Un investigador to-
mara las imagenes del DVNO, y mientras otro investigador tomara las
imagenes de la seccion de la Yugular (SY) y colocara el tensiémetro. Ade-
mas la medicion del DVNO y la SY se hara en 2 fases: En una primera
fase se tomaran las imagenes con el ecdgrafo del DVNO y la SY; en una

segunda fase se hacen las mediciones del DVNO y la SY.

Se han realizado pruebas para ver cuanto tiempo nos llevara tomar las
imagenes y poner el tensidmetro y ha sido alrededor de 5 minutos. En
este tiempo sélo se toman las imagenes, la medicion del DVNO y la SY se

hacen posteriormente.

7.2. GRUPO DE INTERVENCION Y PLACEBO.

Cada sesidn completa del experimento tendra una duracion aproximada
de 4 horas (incluyendo, el tiempo tumbado, la intervencién y las

medidas). La intervencion propiamente dicha serda de 15 minutos.



El grupo placebo seran los mismos sujetos citados otro dia con al menos
una semana de diferencia. Se considera que una semana es tiempo sufi-
ciente para que se normalice el diametro de la vaina del nervio éptico
(20,21,22,23).

El grupo experimental (GE) recibira tratamiento mediante el empleo de un
protocolo de 3 técnicas craneales aplicadas mediante suaves presiones.
Las técnicas utilizadas son técnicas que pertenecen a la osteopatia cra-
neal : la “técnica Fronto-Occipital”, La “técnica bilateral para temporales”,
y la “técnica biparietal”. Estas técnicas forman parte de los protocolos uti-
lizados en otros estudios de osteopatia
(1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16). Las 3 técnicas se van a realizar
siguiendo este orden: primero “técnica Fronto-parietal”, segundo “técnica
bilateral para los temporales” y tercero “tecnica biparietal” realizando

cada una unos 6-10 segundos; se repetira esta secuencia 15 minutos.

La posicion del sujeto durante las técnicas sera la misma posicion de dec-

live de -120,

La técnica placebo sera la colocacion de las manos en las mismas zonas
del craneo que las técnicas, pero de forma muy suave, sin ejercer presidn

sobre el craneo.

El terapeuta encargado de realizar las intervenciones sera un Fisiotera-
peuta con mas de 25 afios de experiencia profesional, con dedicacion am-

plia a las técnicas craneales.

7.3. PROCEDIMIENTO PARA LA ALEATORIZACION Y EL DOBLE CIEGO
DEL ENSAYO

Al tratarse de un ensayo cruzado donde a todos los participantes se
aplicara el procedimiento experimental en una sesion y el procedimiento
placebo en otra sesidn, se procedera a aleatorizar en qué sesidon se aplica

cada procedimiento a cada paciente. El procedimiento de aleatorizacion



del ensayo serd mediante software. La secuencia de aleatorizacidon sera
custodiada por un colaborador independiente que garantizara su
ocultamiento. Para implementar la asignacién aleatoria se utilizaran
sobres opacos sellados y numerados. Los investigadores que recluten la
muestra permaneceran cegados a la secuencia de aleatorizacion y a la
asignacion de intervencion. Ademas, cada intervencion sera cegada tanto

para los participantes como para los evaluadores.

El procedimiento para el doble ciego sera que los evaluadores que realizan
las diferentes mediciones (diametro del nervio éptico, seccidn de la
yugular, tension arterial y pulso cardiaco) desconocen el grupo al que
pertenece cada paciente (en qué sesion se aplica el procedimiento
experimental y en cudl el placebo) Por su parte, los pacientes tan sélo
sabran que se realizaran dos procedimientos en dos sesiones distintas,
desconociendo la consideracién y expectativas que los investigadores

tienen sobre cada uno de ellos.

8. ANALISIS ESTADISTICO

Se realizara un analisis descriptivo, expresando las variables cualitativas
mediante las frecuencias absolutas y relativas y las cuantitativas median-
te medias y desviaciones estandar, si siguen una

distribucidn normal, o mediante las medianas y el recorrido intercuartili-
COo, en caso contrario.

El analisis inferencial se realizara mediante la prueba ANOVA. La asocia-
cion entre variables se realizara mediante tablas de contingencia cuando
se relacionen variables cualitativas aplicando el test de ji-cuadrado. Para

valorar la asociacidén entre una variable cualitativa dicotdmica y una nu-



mérica se utilizara el test de la T de Student si la variable cuantitativa si-
gue una distribucidon normal (test de Kolmogorov-Smirnov) o en caso con-
trario se utilizara el test de Fisher. Si la variable cualitativa es politdmica
usaremos los test de ANOVA o el test de Kruskal-Wallis dependiendo de la
normalidad o no de la variable cuantitativa. Si la significacién de las aso-
ciaciones lo permiten (p<0.05) y teniendo en cuanta las covariables y una
vez descartada la dependencia, se intentara crear un modelo multivarian-
te mediante técnicas de regresion logistica binaria. Se calcularan las OR y
sus Intervalos de Confianza al 95% para medir la asociacion entre las va-
riables. Se considerara un nivel de significacién inferior a 0,05, con un ni-
vel de confianza del 95%. Se empleara el programa estadistico SPSS

V.22.
El andlisis estadistico se hara por intencion de tratar.

9. CRONOGRAMA PUBLICACION.

Los tiempos se distribuiran de la siguiente manera:

1. Enero-Febrero 2022: Envio de la documentacién al comité de ética para

su valoracién..

2. Febrero-Marzo 2022: Trabajo de campo.
3. Abril 2022: Analisis estadistico.

4. Mayo-Junio 2022 Redaccion del articulo

5. Junio-Julio 2022. Envio del articulo para su publicacion.

10. DISTRIBUCION DE TAREAS

Angel Burrel Botaya (Fisioterapeuta): Conceptualizacién, disefio del estu-



dio, coordinacion del equipo, intervencion, analisis e interpretacion de los

datos, redaccidon del manuscrito, aprobacion final.

Doctor Delfin Campos Castro (Fisioterapeuta): Toma de datos ,disefio del
estudio, coordinacidon del equipo, analisis e interpretacidon de los datos,

redaccién del manuscrito, aprobacidn final.

Natalia Martinez Couto (Fisioterapeuta): Intervencion , captacion, disefio
del estudio, analisis e interpretacién de los datos, toma de datos, redac-

cion del manuscrito, aprobacién final.

Doctor Angel Oliva Pascual-Vaca (Fisioterapeuta): Disefio del estudio, ana-
lisis e interpretacion de los datos (estudio estadistico), revisidn critica del

manuscrito del manuscrito, aprobacién final.

Silvia Sandra Abeleira Ramos (Médico de familia): Captacién de los pa-
cientes, comprobar si cumplen los criterios de inclusion y exclusion, y ve-

lar por que no haya un signo o sintoma de retirada.
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