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RESUMEN

Introduccion y Justificacion

El Sindrome de Intestino Irritable puede calificarse como un trastorno funcional
digestivo caracterizado por dolor abdominal, sensacion de hinchazén y cambios en la
frecuencia y consistencia de las deposiciones. Estudios recientes avalan el uso de las
terapias fisicas para su tratamiento sintomatologico. Con el presente estudio hemos
querido comprobar la efectividad de las técnicas de fisioterapia con el objetivo de
aliviar o eliminar los sintomas del Sindrome de Intestino Irritable.
Material y Método

Hemos realizado un Ensayo Clinico piloto no controlado, en una muestra de 24
pacientes diagnosticados de Sindrome de Intestino Irritable en dos hospitales de la
Region de Murcia. Entre las herramientas de medicién utilizadas, destacamos el uso de
los Cuestionarios IBS-SS, IBS-QoL, STAI y pruebas de espirometria.
Resultados

Se ha obtenido una disminucion muy notable de los valores del IBS-SS en el
91,7% de los pacientes y del IBS-QoL en un 91.7% de los casos con una diferencia
altamente significativa (p<.001), con unos tamafios de efecto muy grandes (66,2% y
57,2%) respectivamente tras finalizar el tratamiento de fisioterapia. Los valores del
STAI-AE aumentan ligeramente (p<.05) con efecto grande (R*=23,2%), mientras que
en el STAI- AR no se muestran diferencias significativas. ((p>.05). En cuanto a los
pardmetros FEV; y CVF no se observan cambios significativos.
Conclusiones

El tratamiento con fisioterapia para el Sindrome de Intestino Irritable ha
demostrado ser efectivo para el alivio o disminucion de sus sintomas, aungque no ha
demostrado ser Gtil para aumentar la capacidad respiratoria. Por otro lado, el tratamiento
fisico ha aumentado ligeramente el grado de ansiedad en estos pacientes.



ABSTRACT

Introduction and State of Cuestion

Irritable Bowel Syndrome can be classified as a functional digestive disorder
characterized by abdominal pain, bloating, and changes in the frequency and
consistency of bowel movements. Recent studies endorse the use of physical therapies
for its symptomatic treatment. With the present study we wanted to verify the
effectiveness of physiotherapy techniques in order to alleviate or eliminate the

symptoms of Irritable Bowel Syndrome.
Material and Methods

We have carried out an uncontrolled pilot clinical trial in a sample of 24 patients
diagnosed with Irritable Bowel Syndrome in two hospitals in the Region of Murcia.
Among the measurement tools used, we highlight the use of the IBS-SS, IBS-QoL,
STAI and spirometry tests.

Results

A very significant decrease in IBS-SS and IBS-QoL values has been achieved
with highly significant difference (p<.001) in 91.7% and 91.7% of cases and very huge
effect sizes (R?=66,2% and 57,2%) respectively at the end of physiotherapy treatment.
STAI-AE values increase slightly (p<.05) with big effect size(R?=23,2%), although no
significant differences are shown in STAI-AR. (p>.05). No significant changes are
obtained on the FEV1 and CVF parameters.

Conclusions

The physiotherapy treatment for Irritable Bowel Syndrome has shown effective
for the relief or decreased symptoms, although it has not been shown to be useful for
increased lung capacity. On the other hand, physical treatment has slightly increased the

degree of anxiety in these patients.
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Anexo 6. Consentimiento informado



LISTADO DE ABREVIATURAS

AE: Ansiedad de Estado

AR: Ansiedad de Rasgo

ATC: Antidepresivos Triciclicos

BSFS: Bristol Stool Form Scale

BSS: Escala de Bristol

CCK: Colecistoquinina

CSI: Constipation Severity Instrument

CSS: Constipation Scoring System

CVRS: Calidad de Vida Relacionada con la Salud
DAF: Hinchazon / Distension Abdominal Funcional
DEOQ: Disfuncion del esfinter de Oddi

DiF: Diarrea Funcional

EF: Estrefiimiento Funcional

EVA: Escala visual analdgica

FEV1: Volumen de aire durante una espiracion forzada en un segundo.

FODMAP: Compuesto formado por la fermentacién Oligosacaridos Disacaridos
Monosacéaridos y Polioles.

FTW-5: Es un compuesto formado por un conjuntos de extractos de 9 tipos de plantas
diferentes.

HT-5: 5- Hidroxitriptamina

IBS-HRQoL: Health Related Cuality of Life

IBS-QoL: IBS-Quality of Life

IBS-SS: Severity Scale

MTC: Masaje del Tejido Conjuntivo

PEF-25: Pico de Flujo Espiratorio al 25% de la Capacidad Vital Forzada.

PEG: Polietilenglicol
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PMM: Mielectomia puntual media

ROW: Receptores mu opiaceos

SII: Sindrome de Intestino Irritable

SII-D: Sindrome de Intestino Irritable tipo Diarreico
SII-E: Sindrome de Intestino Irritable tipo Estrefiido
SII-M: Sindrome de Intestino Irritable tipo Mixto
SNA: Sistema Nervioso Autonomo

SSB: Sindrome de Sobrecrecimiento Bacteriano
SSC: Sindrome de Sensibilizacion Central

STAI: State-Trait Anxiety Inventory

TC: Tomografia Computerizada

TENS: Neuro-Estimulacion Transcutanea

TFD: Trastorno Funcional Digestivo

TFI: Trastorno Funcional Intestinal

VC: Volumen total de aire que se puede expulsar tras una inspiracién maxima.

WDR: Fibras nerviosas somaticas de rango dinamico ancho
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INTRODUCCION Y MARCO CONCEPTUAL
1. Epidemiologia del Sindrome del Intestino Irritable (SII)

El dolor abdominal, el estrefiimiento, la hinchazén y distension abdominal son
manifestaciones clinicas muy frecuentes en la poblacion general®. EI Sindrome de
Intestino Irritable (SII) puede calificarse como un Trastorno Funcional Digestivo (TFD)
caracterizado por dolor abdominal que aumenta durante y posteriormente a la ingesta
del alimento y cursa con cambios en la frecuencia y consistencia de las deposiciones,
en ausencia de alteracion bioquimica o estructural que pueda explicar estos sintomas®.
El SII supone el 10-15% de la demanda en las consultas de Atencion Primaria, y el 25-

30% de los pacientes derivados a las consultas de gastroenterologia®.

En términos de morbilidad, en funcién de la demanda de atencion por parte de
los pacientes, podemos distinguir dos subtipos en este sindrome. La morbilidad
diagnosticada o numero de casos que percibiendo la enfermedad demandan asistencia
sanitaria, y la morbilidad percibida, aquella que no demanda asistencia y se conoce a
través de encuestas. Con respecto a la morbilidad diagnosticada, el indice de prevalencia
del sindrome del intestino irritable en la poblacién general en los paises occidentales es
del 10-18%“® . Este porcentaje contrasta enormemente con el indice de prevalencia en
Asfa en torno a un 1-9%®7, siendo la mitad que el de los paises occidentales. La

proporcion en relacién mujer/hombre es a razén de 2:1 en los paises occidentales®®

Por otro lado, la tasa de incidencia en los EEUU al afio, ronda los 200-300 casos
por cada 100.000 habitantes/afio. “>*? En cuanto a la morbilidad percibida, en el
estudio de Halder SL et al *®, sus autores afirman que tanto la prevalencia, como la tasa
de incidencia experimentarian un incremento cercano al doble, al tener en cuenta
aquellos enfermos que padeciendo un posible SII, no demandan atencion sanitaria. Es
decir, que la prevalencia englobando estos dos subtipos de morbilidad seria del 12% y la
tasa de incidencia se estableceria en unos 400 casos por cada 100.000 habitantes/afio
para la poblacién estudiada. Si bien hay que puntualizar que este estudio se realizd en
una poblacion de 151.436 habitantes (2015) en el Condado de Olmsted (Minnesota).
Por otro lado, el estudio realizado por Lovell, RM et al.**, pretende explicar las
diferencias que existen entre los diferentes porcentajes de prevalencia del SlI. Los

autores concluyen en que la disminucion del porcentaje de prevalencia esta en relacién
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directa con la aplicacién de criterios diagnosticos de Roma més actualizados, asi como
la discrepancia en la duracion de los sintomas para el establecimiento diagndstico, que
puede variar entre 15, 12 o 6 meses. Basandonos en la informacion aportada por éste
autor a continuacion mostramos la distribucién de la prevalencia del SIlI en los

diferentes continentes. [Figura 1.]

B 0%-49%
B 5%9.9%
B 10%149%
B 15%19.9%
B > 2%

Cructed win mapchart ot &

Figura 1. Distribucién mundial de la prevalencia del SI1 segtin Lovell, RM et al.®¥

Como se puede observar en el gréafico, los indices de prevalencia mas bajos se
encuentran en Francia e Iran, seguido por el Sureste asiatico (China, Thailandia, Corea
del Sur e India), Finlandia, Alemania, Italia y EEUU. Mientras que Brasil, Colombia,
Nigeria, Islandia, Pakistan, Croacia y Grecia presentan los niveles méas altos. Esparia,

Reino Unido, Rumania y Turquia concentran cifras mas moderadas.

Los estudios de prevalencia del SllI encontrados en Esparia, muestran resultados
muy diferentes, debido a los criterios diagndsticos utilizados y a la duracién de los
sintomas. El estudio de Caballero Plasencia A et al. ™, utiliz6 los criterios de Manning
(todavia no se habian creado los criterios de Roma) y una duracion de 6 meses con
sintomas en una muestra de 264 sujetos entre 43 y 45 afios. La relacion mujer/hombre
fue de 1:2, obteniendo un porcentaje de prevalencia del 13,6%. Otro estudio realizado
por Mearin F et al. “® con una muestra de 2000 sujetos de diferentes areas geograficas
de Espafa y utilizando criterios diagndsticos méas actuales (Roma 1l), asi como una
duracion de 12 meses con sintomas, obtuvieron una prevalencia de 2,14% al 4,9%, y

una la relacion mujer/hombre es de 3:1.
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2. Fisiopatologia del SII

En la actualidad se desconoce el mecanismo que causa este sindrome, aunque su
patogenia apunta a un origen heterogéneo. A continuacién se describen los diferentes
postulados o teorias que se asocian a los principales sintomas y signos presentes en la
SII:

Trastornos de la movilidad intestinal: se han descrito la aparicion de trastornos

de la movilidad intestinal, ya sea por elentecimiento o aceleracion del transito intestinal.
En el caso de éste ultimo, un incremento de las contracciones intestinales en el trayecto
ilieocolonico por la accidn de agentes externos, tales como la ingesta de alimento, la
inyeccion de colecistoquinina (CCK) y distension del colon con balén-sonda.™” Estas
alteraciones pretenden explicar el dolor post-prandrial. Por otro lado, es comun
encontrar otros trastornos funcionales asociados al SlI, como trastornos de la motilidad
gastroduodenal. En este Gltimo caso, la disfuncién del esfinter de Oddi (DEO) que
ocasionan retardo en el vaciamiento gastrico y retardos en el vaciamiento de la via biliar
por relajacion insuficiente de éste. “® El tercer trastorno relacionado es la disinergia
rectoesfinteriana producida por falta de coordinacion entre los rectos abdominales, la
relajacion incompleta de la musculatura lisa del esfinter interno y la inversién de la
orden de relajacion de esfinter anal externo. En todos los casos nos encontramos con un
trastorno de la musculatura lisa inervada por el sistema nervioso vegetativo. % El
conjunto de sintomas que agrupa la disfuncion del sistema nervioso autdnomo recibe el

nombre de disautonomia.

Sensacion de hinchazén y distensibilidad abdominal: Serra J et al. (20), han

podido constatar en su estudio que el fendmeno de dismotilidad intestinal no siempre se
asocia al SIl. A través de la propulsion de un gas medido mediante manometria
gastrointestinal, comprobaron que la que la propulsion de gas en personas con Sll era
ligeramente mayor que en el caso de pacientes con dismotilidad intestinal manomeétrica.
Ademas pudieron constatar una disfuncion sensorial con disminucion de la tolerancia a
la retencion del gas. Podemos deducir de este estudio que la sensacion subjetiva de
hinchazén puede deberse a una disminucion del umbral de percepcidn de los receptores

baromeétricos y nociceptivos de la pared intestinal. Por otro lado, el estudio realizado por
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Accarino A et al. ®, distingue entre "Functional Bloating" o distensién funcional
abdominal e Intestinal Dysmotility o Dismotilidad Intestinal. A través de una
Tomografia Computerizada (TC), se midi6é el volumen del gas con una sensacion de
hinchazén leve y posteriormente con una sensacion de plenitud del gas. Los resultados
de su investigacion demostraron que se producia una migracion diafragmatica caudal y
un abdomen protruido en los pacientes con hinchazon funcional, mientras que en los
pacientes con dismotilidad intestinal con una mayor retencién del gas, se producia una
ligera migracion craneal del diafragma y una mayor distension abdominal. Este ultimo
dato habrfa que habria que tomarlo con cautela, ya que en el estudio de Acarino et al.%
al SSI lo incluye en el grupo de dismotilidad abdominal, dado que no siempre aparece
distensién abdominal, aunque segtn el estudio de Golmayo Fletches C et al. ®? la
distension abdominal es el sintoma inespecifico mas frecuente que puede encontrarse en
diferentes trastornos funcionales digestivos (entre el 60-90%), incluido el SII. Aun asi,
estos datos arrojan nuevas posibilidades de tratamiento mediante agentes fisicos, ya que
en ambas entidades funcionales estan presentes alteraciones de la movilidad abdomino-

diafragmatica, blogueos diafragmaticos e hipotonia abdominal.

Fendmenos de Sensibilizacion Central: Algunos de los pacientes con Sli

presentan hipersensibilidad o alodinia a diferentes estimulos 9. La pared visceral
intestinal contiene receptores que recogen informacion sobre el nivel de distension y
compresion, asi como quimioreceptores que informan sobre el grado de isquemia o ph,
y nociceptores que recogen informacién dolorosa en el peritoneo parietal ¢®. Las fibras
aferentes del sistema nervioso auténomo recogen informacién somatica (presion,
temperatura, dolor protopético) hacia el asta posterior de la médula. Una vez alli hacen
sinapsis en la sustancia gris formando el denominado tracto de Lissauer ?¥. Una vez
que asciende uno o dos niveles, se une con el resto de fibras aferentes en las ldminas de
Rexed ® (1-V) (sustancia gris del asta posterior) de ahi se decusa pasando por la
comisura blanca hasta las astas lateral y anterior medular del lado contrario formando el
haz espinotalamico lateral y anterior y uniéndose a fibras nerviosas somaticas de rango
dindmico ancho (WDR). Por todo lo anterior, la informacién somatica y visceral
asciende de forma conjunta causando que ésta deba ser interpretada conjuntamente por
los centros superiores. Aungue no existen tractos puros, Becker et al. *® mediante una
mielectomia puntual media (PMM) a nivel medular D4, obtuvieron una disminucion

significativa del dolor en un paciente con cancer en intestino delgado y peritoneo.
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Posteriormente Shiuh-Linn et al. ®” ejecutaron la PMM a nivel medular L3 en 6
pacientes afectados de cancer en la via hepato-biliar. Los pacientes experimentaron un
alivio del dolor inmediato tras la cirugia. Estos estudios evidencian la predominancia

del dolor visceral a nivel medular dorsal.

La sensibilizacion central estd asociada a hiperalgesia (sensacion excesiva
dolorosa a un estimulo doloroso) y alodinia (sensacion exagerada dolorosa a un
estimulo no doloroso en condiciones normales), que se prolonga incluso después de
haber interrumpido el estimulo doloroso ®®. Este Sindrome de sensibilizacion central
(SSC) ha sido propuesto como origen etiologico de otros sindromes de sensibilizacion
central como la fibromialgia, el sindrome de fatiga cronica, el Sll, la alteracion de la
articulacién temporo-mandibular, diferentes tipos de cefaleas y migrafias. Neblett et al.
@9 obtuvieron una prevalencia del 15% de sindromes de sensibilizacion central
anteriormente mencionados en el Sll. EI SSC podria tener su origen en un alteracion del
procesamiento de la informacion transmitida por las vias aferentes descritas con
anterioridad. ©. Algunos autores consideran que las alteraciones de la sensibilidad de
la pared intestinal utilizando la técnica de insuflaccion con balon puede constituir un
buen marcador biolégico para detectar el SII €22 Mayer TG et al. ®® desarrollaron un
cuestionario valido para detectar el SCC, utilizandolo como herramienta de screening,
para asi ahorrar tiempo, esfuerzo y recursos en tests diagnosticos o procedimientos

quirdrgicos innecesarios.

Teoria de la exacerbacion colinégica y serotoninérgica periférica: Algunos

autores 2% describen un aumento de la actividad del sistema colinérgico como
circuito neuronal, molecular y proteico que utiliza, transporta y modifica la actividad del
neurotransmisor de acetilcolina. Se produce un exceso de concentracion de acetilcolina,
por alteracion del sistema nervioso entérico colinérgico (aquel que maneja la relajacion
musculo liso y el aumento de la motilidad intestinal). Este fendmeno explicaria el
origen de los subtipos de SlI. Otros autores ®+3® apuntan a una alteracién de uno de los
siete subtipos de receptores de 5- Hidroxitriptamina (5-HT). Biilbring ©">% demostrd
que las aplicaciones con 5HT imitaban el reflejo peristéltico intestinal, la presion
generaba a su vez la sintesis enddgena de 5-HT a través de la mucosa intestinal.
Estudios posteriores confirmaron el papel de la 5-HT en el SII “**Y. Mangel et al. ©“°
confirmd la eficacia del 5-HT3; como antagonista del 5HT, para el tratamiento del
Sindrome de Intestino Irritable de tipo diarreico (SI1-D). Mientras que Prather et al. %,
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comprobaron la eficacia del 5-HT4 como agonista de 5HT en el abordaje del Sindrome

de Intestino Irritable de tipo estrefiido (SII-E) y el estrefiimiento cronico.

Sindromes Psiquiatricos y SlI: Se ha descrito por Klooker et al. “? la presencia

concomitante de sindromes de ansiedad generalizada y depresion en la poblacion
residente en Amsterdam durante la Segunda Guerra Mundial. El suicidio se presenta de
2 a 4 veces més en la poblacion que padece de SI1 “¥. Dentro del S la probabilidad de
que los pacientes consuman ansioliticos, antidepresivos o sedantes es dos veces superior

al de la poblacién normal “4.

Factores genéticos: Algunos estudios afirman que la probabilidad de que se

presente el SII en los familiares de las personas afectadas de Sll, es aproximadamente
del doble frente a las personas con familiares sin SIl. Al mismo tiempo, si los familiares
son gemelos heterocigéticos y homocigdticos aumenta todavia mas la presencia de este

trastorno “47).

Microflora y sobrecrecimiento bacteriano: Los estudios realizados en éste

ambito “**” muestran una disminucién de las concentraciones de ciertas bacterias
(Lactobacilus y Bifidobacterum) y un sobrecrecimiento anormal bacteriano “67
medido mediante el test del aliento tras la ingesta de lactulosa en los pacientes con SlI
frente a los controles sanos. Por otro lado otros autores consideran que el sindrome de
sobrecrecimiento bacteriano (SSB) estaria causado por el Sll y los cambios en la
movilidad intestinal (aumento del tiempo de transito) ®Y. Ademas otros autores
confirman la eficacia de los antibi6ticos (rifaximina) para el tratamiento del SSB, en
donde se obtiene una disminucion de las concentraciones bacterianas medidas mediante

el test de aliento-lactulosa. ®*>%
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3. Antecedentes y criterios diagnosticos en el Sl

Desde 1992, en la Ciudad de Roma se realizan reuniones de expertos en TFD.

(55-56)

En mayo de 2016 se publicaron los Criterios de Roma IV , que son el resultado de

las investigaciones de 120 expertos en TFD en los Gltimos 10 afios. "

La nueva clasificacion de Roma IV, incluye 8 categorias: A) Trastornos
esofagicos; B) Trastornos gastroduodenales; C) Trastornos intestinales; D) Dolor
gastrointestinal de los trastornos medianos centralmente; E) Trastornos del esfinter de
Oddi y de la vesicula biliar; F) Trastornos anorrectales, G) Trastornos funcionales
gastrointestinales de la infancia y G) Trastornos funcionales gastrointestinales de la
adolescencia. La tercera categoria se describe como trastornos funcionales intestinales,
y en ella se agruparian todos aquellos trastornos que presenten sintomas y signos con
predominio de dolor abdominal, hinchazén, distension y/o alteracion de los habitos

intestinales. (en forma de estrefiimiento, diarrea o forma mixta)

A su vez, los trastornos funcionales intestinales (TFI) se clasifican en: Sindrome
de Intestino Irritable (SIlI), Estrefiimiento Funcional (EF), Diarrea Funcional (DiF),

Hinchazon / Distension Abdominal Funcional (DAF) y TFI no especificado.

El sindrome el SII se diagnostica por la presencia de dolor abdominal
recidivante, presente al menos 1 dia a la semana y a su vez debe contener al menos dos

0 maés de las siguientes caracteristicas:
1. Debe estar asociado a la defecacion
2. Debe estar relacionado con un cambio en la frecuencia de las deposiciones

3. Se asocia con un cambio en la consistencia de las deposiciones segin la escala de

Bristol ©7

A estos requerimientos de base, se asocia una secuencia temporal:

Los criterios descritos deben cumplirse durante los Gltimos 3 meses y sus sintomas

haber comenzado un minimo de 6 meses antes del diagndstico.
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4. Clasificacion de la Sl

Esta clasificacion del SlI se basa en el tipo de deposicidon segln la Escala de
Bristol.®”) [Tabla 1.]

Tipo Caracteristicas Interpretacion

1 Trozos duros separados, como nueces 0 excrementos de oveja, que pasan con dificultad. Muy estrefiido

Trozos duros separados que pasan con dificultad

2 Como una salchicha compuesta de fragmentos. Como una salchicha con fragmentos Ligero

estreflimiento

3 Con forma de morcilla con grietas en la superficie. Como morcilla con grietas en la Normal
superficie

4 Como una salchicha; o serpiente, lisa y blanda. Como una serpiente, lisa y blanda Normal

5  Trozos de masa pastosa con bordes definidos, que son defecados facilmente. Trozos de Falta de fibra.

masa pastosa con bordes definido

6 Fragmentos blandos y esponjosos con bordes irregulares y consistencia pastosa. Diarrea leve
7 Acuosa, sin pedazos solidos, totalmente liquida. Diarrea
importante

Escala de deposiciones de Bristol [Tabla 1.]
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Es importante recordar que para establecer el subtipo hay que tener en cuenta solo los
dias en los que las deposiciones no tienen una consistencia normal y vigilar la posible
aparicion de factores de confusion presentes que puedan alterar la consistencia de las

heces, como el tipo de alimentacion o el consumo de laxantes o antidiarreicos.

e Cuando més del 25% de las deposiciones sin de tipo 1 o 2, padece SlI-E

e Cuando maés del 25 % de las deposiciones son del tipo 6 o 7, padece SII-D

e Si existe mas del 25 % de ambas (tanto 1 0 2 como 6 0 7), se establece el
diagnostico de Sl con hébito deposicional mixto. (SI1-M)

e Cuando hay menos del 25 % de ambas se habla de habito deposicional no

clasificable.

El término "alternante" se reserva para los cambios a lo largo de periodos prolongados
de tiempo.
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5. Diagnéstico diferencial en el Sl

Existen una serie de patologias extra-intestinales que pueden actuar como factor

de confusion por la generacion de estrefiimiento en pacientes diagnosticados de SlI-E:

[Tabla 2]

Enf. Metabdlicas y Endocrinas

Enf. Neuroldgicas Centrales

Enf. Neuroldgicas periféricas

Diabetes mellitus

Hipotiroidismo

Insuficiencia renal crénica
Hiperparatiroidismo

Hipercalcemia

Hipopotasemia
Porfiria

Enfermedad de Parkinson

Accidente vascular cerebral

Enfermedades psiquiatricas
Esclerosis multiple

Traumatismo medular

Tumores de la cola de caballo
Mielomeningocele
Tumores cerebrales
Sindrome de Shy-Drager

Tabes dorsal

Neuropatia autondémica

Megacolon agangliénico
congénito
Hipoganglionosis

Hiperganglionosis

Ganglioneuromatosis (primaria,
enfermedad de Von
Recklinghausen, neoplasia
endocrina multiple 2B)
Enfermedad de Chagas

Tabla 2. Diagnostico diferencial en el S|

Por otro lado, se definieron una serie de “criterios de alarma™ que sirven de

indicadores centinela o de suceso que establecen una mayor probabilidad de la presencia

de patologia organica, por lo que orientaran hacia el uso o prescripcion de pruebas

diagnosticas:

e Antecedentes familiares o personales de cancer colorrectal, poliposis intestinal,

enfermedad inflamatoria intestinal y enfermedad celiaca

¢ Inicio de los sintomas a partir de los 50 afios

e Cambios recientes del ritmo deposicional habitual

e Presencia de signos y sintomas que pueden indicar organicidad como: sintomas

nocturnos, fiebre, anemia, leucocitosis, pérdida de peso no intencionada y no

explicable por otras causas, sangre en las heces, dolor abdominal fuerte,

exploracién fisica con datos patolégicos como: visceromegalias, adenopatias,

masa abdominal palpable, tacto rectal anormal y bocio.
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Los criterios diagndsticos Roma IV permiten establecer el diagnostico positivo
del SII-E en los enfermos sin datos de alarma ni factores de riesgo. Hay que considerar
que existe un pequefio porcentaje de pacientes con SII-E con criterios de alarma

negativos, que aun asi pueden presentar una enfermedad organica.

El diagnostico del SII-D o de la DrF se basa en tres aspectos clave: historia
clinica, exploracion fisica y un numero limitado de pruebas diagnosticas. Se han
descrito entidades con un cuadro clinico indistinguible del S11-D o de la DrF, como, la
colitis microscopica, la enfermedad celiaca, la diarrea y las intolerancias (lactosa y
fructosa). Las sefiales de alarma, como la pérdida de peso no intencionada, uso reciente
de antibidticos, rectorragias (sin evidencia de fisura anal o hemorroides sangrantes),
diarrea de volumen elevado (> 250 ml/dia), frecuencia de deposiciones elevada (> 6-
10/dia), evidencia de malnutricion o historia familiar de CCR, celiaquia o Ell, deberia

generar la necesidad de realizar pruebas complementarias.

6. Tratamiento no farmacoldgico del Sl

6. 1 Prevencion de la enfermedad y promocion de estilos de vida saludables

Una vez presente el Sll, se hace necesario realizar una prevencién secundaria de
la enfermedad, basada en impedir o retrasar el desarrollo de la misma, aungue en el caso
del SIl no podamos establecer niveles de gravedad. Las actividades enfocadas a la
prevencion del Sl siguen las recomendaciones generales de las guias "NICE" britanicas

para la poblacién mayor de 18 afios ©¥:

e Hacer comidas regulares tomandose el tiempo necesario

o Evitar largos periodos de tiempo entre las comidas y no saltarse comidas

e Se recomienda la toma de al menos 8 vasos de liquido al dia preferentemente
agua y evitando bebidas con cafeina

e Ingesta de té o café maximo de 3 0 menos de 3 tomas al dia

e Reducir la ingesta de bebidas alcohdlicas y gaseosas
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e Limitar la ingesta de alimentos ricos en fibra (pan y arroz integral o cereales
ricos en salvado) Al mismo tiempo evitaremos la toma de almidon no glucémico
0 no soluble por el intestino delgado. (patatas, legumbres o maiz cocinado, arroz
frio)

e Limitar el consumo de piezas frescas de fruta a tres unidades al dia.

e En los pacientes con diarrea evitar el consumo de sorbitol, edulcorante artificial
presente en algunos productos como: bebidas sin azlcar, alimentos para
diabéticos, chiches y alimentos para adelgazar

e Los pacientes que padecen sintomas como hinchazon, meteorismo y/o
flatulencias pueden beneficiarse del consumo de cereales de avena (fibra soluble
o glucémica) o una cucharilla al dia de semillas de lino. El-Salhy et al. ©¥

demostraron que la toma de fibra soluble (Ispaghula/Psyllium) en los pacientes

con Sl fue mas eficaz en la prevencion de los sintomas frente al placebo.

6.2. Dieta baja en FODMAP

FODMAP es el acronimo compuesto por la fermentacion de Oligosacéridos
Disacaridos Monosacaridos y Polioles. La dieta baja en FODMAP excluye aquellos
alimentos vegetales ricos en hidratos de carbono de cadena corta que son fermentables,
como los oligosacéaridos, los disacaridos, los monosacaridos y los polioles, que en
algunas personas, pueden llegar sin digerir al intestino grueso y ser sustrato para las
bacterias, originando gases, hinchazén, dolor abdominal e incluso diarrea. Durante un
tiempo existié controversia en cuanto a la utilizacion de la dieta baja en FODMAP, ya
que en un estudio que compara a la primera con las Guias NICE britanicas, no mostrd
diferencias entre ambos tratamientos ©”. Un meta-analisis y revision sistemética
reciente demostro la eficacia a corto plazo de esta dieta baja en FODMAP, aunque sus
autores advierten de la necesidad de su control por parte de nutricionistas Y. Sin

embargo otros estudios ponen en duda la validez de este tipo de dietas. ©?
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7. Tratamiento Farmacoldgico y sintomatico

7.1 Tratamiento para el dolor abdominal en el S1I- E:

Agentes de actuacion periférica:

- Espasmoliticos: son la primera opcion para el tratamiento sintomatico del
dolor abdominal en pacientes con Sll. Existen varios estudios que demuestran la
eficacia del butibromuro de escopolamina “®, bromuro de otilonio® y bromuro de
pinaverio®
frecuencia en los pacientes con SlI.

, como agentes espasmoliticos que reducen el dolor abdominal y su

- FTW-5: Es un compuesto formado por un conjuntos de extractos de 9 tipos de
plantas diferentes. El estudio de Madisch A, et al.®® obtuvo resultados positivos en

cuanto a la eficacia del FTW-5 frente a un placebo.

- Precursores de movilidad intestinal: el principal farmaco utilizado es la
Linaclotida. Produce un efecto local en el intestino incrementando el flujo de
electrolitos a través de la pared intestinal, acelera el tiempo de transito intestinal y
disminuye la hiperalgésia visceral. Dos ensayos clinicos aleatorios®"® han demostrado

la eficacia de la Linaclotida en el estrefiimiento, dolor y distension abdominal.

Agentes de actuacion central:

- Antidepresivos triciclicos (ATC): Son usados como moduladores del dolor a
nivel central. No se utilizan en el SII-E, porque pueden exacerbar el estrefiimiento.

Indicados para Sl1-D que no responden a otros tratamientos.

- Inhibidores especificos de la recaptacion de serotonina (paroxetina y

citalopram): Indicados para SII-E que no mejoran con otras medicaciones.

- Inhibidores especificos de la recaptacion de serotonina-adrenalina: que
incluyen la duloxetina, venlafaxina y desvenlafaxina. La duloxetina ha mostrado su

eficacia en el tratamiento del dolor abdominal y la diarrea en el SI1. %
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7.2 Tratamiento para el estrefiimiento en el SI1-E:

- Laxantes: estas sustancias mejoran el ritmo intestinal en el paciente con SlI.
Preferiblemente se suelen utilizar los laxantes osméticos por su mayor eficacia y

seguridad. De entre éstos, el Polietilenglicol (PEG) destaca por mejores resultados de

eficacia y seguridad.

- Linaclotida: como ya hemos comentado, aumenta la secrecion intraluminal,
aumentando la velocidad de transito intestinal. Su mayor efecto sobre el estrefiimiento

tiene lugar durante la primera semana de tratamiento. %

7.3. Tratamiento para la diarrea en el S1I-D

- Antidiarreicos: La loperamida es el medicamento que se suele prescribir en
primer lugar. Es un agonista de los receptores mu opiaceos (ROW), que inhibe la
liberacion de acetilcolina al plexo mesentérico y disminuyendo el peristaltismo
intestinal y aumentando el tiempo de transito, lo que produce mayor absorcion de agua
y electrolitos, aumentando las consistencia de la heces. Otro antidiarreico conocido es la
eluxadolina, agonista mixto de ROu y antagonista de los receptores opiaceos delta
(ROp). Este ultimo es menos utilizado por sus efectos adversos y por la relacion de su
administracion con la pancreatitis aguda (0,3%). No se recomienda su utilizacion en

pacientes con patologia biliar, consumo de alcohol y pacientes colecistectomizados.

- Colestiramina: es un quelante de las sales biliares eficaz para el tratamiento de

la diarrea, ya que produce un aumento del tiempo de transito colénico.

- Rifaximina: antibidtico bactericida de baja absorcion intestinal que se emplea
durante dos semanas en pacientes con SlI-D, con el fin de conseguir una mejora en la

consistencia de las deposiciones y reduciendo la sensacion de plenitud.
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8. Tratamiento con Fisioterapia para el SllI

8.1 Tratamientos especificos enfocados a la hipomovilidad intestinal (SI1-E)

Existen una serie de conexiones entre las vias aferentes y eferentes en el sistema
nervioso auténomo, también descritas como "Arco reflejo autonémico™ con tres formas

conocidas:

- R. Viscerosomatico: Sinapsis eferente (viscera)- aferente (Ejemplo: pared muscular
abdominal): Cuando aparece dafio en la viscera, se refleja a nivel abdominal en forma
de espasmo muscular, aumento de tono y aparicion de puntos dolorosos. (Zonas de

Mackenzie)

- R. Viscerocutéaneo: Sinapsis eferente (viscera)- aferente (Piel y tejido subcutaneo): La
lesion en la viscera genera enrojecimiento en la piel, dermografismo, hiperalgia,
alodinia, puntos dolorosos (Zonas Head) o alteraciones vasomotoras (piloereccion,

hipersudoracion...).

- R. Cuténeo visceral: Sinapsis aferente (piel y tejido subcutaneo)-eferente (sobre la
viscera- Ejemplo: intestino) y sobre la pared abdominal. Este Gltimo reflejo es el que
trabajamos con la técnica de Dicke o de masaje reflejo del tejido conjuntivo) (MTC).
Por lo que la técnica ird enfocada al tratamiento del dermatoma correspondiente a la
metamera disfuncional. En el caso del SlI, trataremos en el dermatoma (L1-L4).

El Masaje tipo Dicke o de zonas reflejas es el que se aplica localmente sobre la
piel y el tejido conjuntivo. Ademas actua también sobre los drganos viscerales, vasos y
nervios por el reflejo cutaneo-visceral, desarrollado por Elizabeth Dicke en Alemania
(1929), en colaboracién con Wolfgang Kohlrausch y perfeccionado por Hede Teirich-
Leube. ™ Se basa en la organizacién metamérica transversal segmentaria del sistema

nervioso autonomo del organismo.

26



Se describen las siguientes reacciones tras el tratamiento de la técnica: [Tabla 3.]

Sobre el Sistema Nervioso Parasimpatico Sobre el Sistema Nervioso Simpatico
Fatiga Aumento de la transpiracion
Mejora de la movilidad intestinal Horripilacion
Somnolencia Dermografia
Poliuria Hiperemia

Tabla 3. Manifestaciones fisiologicas del Sistema Nervioso Autonomo (SNA)

El Masaje Dicke o Masaje de Tejido Conjuntivo (MTC) ha demostrado ser efectivo en
patologias como la depresion y grandes quemados ®. En pacientes con Esclerosis
Sistémica también se han obtenido resultados positivos, cuando esta técnica se combina
con otras técnicas (Kabat y Cinesiterapia). ™® o s6lo con cinesiterapia.”. Castro-
Sanchéz et al. ™ realizaron un estudio aplicando la técnica de masaje de tejido
conjuntivo en solitario frente a un placebo, en aquellos pacientes con arteriopatia
diabética tipo Il en la fase de claudicacion intermitente, encontrando resultados
beneficiosos en la presion arterial diferencial a nivel distal (arteria tibial posterior o

arteria pedia) y en la escala de marcha para enfermedad diabética.

Segun la clasificacion de Roma IV, en el tercer apartado, sobre clasificacion de
Trastornos Funcionales Intestinales, estaba presente el SIl y otros trastornos como el
estrefiimiento funcional cronico. Sobre este Gltimo existen unos pocos estudios que
avalan la eficacia del MTC. El estudio de Giirsen et al. ® comprobg la efectividad del
tratamiento con MTC en 25 pacientes con estrefiimiento funcional crénico, cuya
duracion no superd las 20 sesiones, con cada sesion de entre 15 y 20 min. De entre las

escalas utilizadas destacan en este estudio el Constipation Severity Instrument (CSl), La
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escala de Bristol (BSS) y la Escala Analdgico Visual de dolor (EVA). . Orhan C et al.
(") estudiaron los efectos del MTC y el vendaje neuromuscular en nifios < de 1 afio
diagnosticados de estrefiimiento cronico con Paralisis Cerebral. Se dividio a los
pacientes en 3 grupos: MTC, vendaje neuromuscular y grupo control (educacion para la
salud). Las técnicas de MTC y vendaje neuromuscular resultaron igual de efectivas,
aungue mejores que el placebo del grupo control. Entre las herramientas de evaluacion
utilizadas destacan el Bristol Stool Form Scale (BSFS), Bowel Diaries, EVA, vy el

Cuestionario Pediatrico de Calidad de Vida.

8.2 Tratamientos especificos para la distension abdominal, sensacion de hinchazén

asinergia abdomino-diafragmatica:

8.2.1 Tratamiento fisico sobre el diafragma

El diafragma es un tabique musculo-tendinoso con forma de cupula, que separa
la cavidad tordcica de la abdominal, que constituye el muasculo principal de la
inspiracion. Esta clpula forma el suelo convexo de la cavidad torécica y el techo
concavo de la cavidad abdominal. El diafragma esta inervado por el nérvio frénico (C3-
C5) y a nivel periférico por los nervios intercostales (T6-T12) y nervios subcostales (T-
12). Su vascularizacion esta a cargo de las arterias frénicas superiores, musculo-frénicas

y pericardio-frénicas.

Durante el movimiento de inspiracion solo desciende la ctpula donde se sitlan
su centro frénico, mientras que sus inserciones esternal, costal y lumbar quedan fijas. En
la insercién o porcién lumbar nos encontramos dos pilares diafragmaticos, siendo el
pilar derecho més largo que el izquierdo. Estos pilares son inserciones musculo-
tendinosas situadas en los cuerpos vertebrales en las primeras vertebras lumbares. Estos
pilares se unen a las fascias de los muasculos PSOAS y cuadrado lumbar a través de

engrosamientos denominados ligamentos arqueados medial y lateral respectivamente.

El estudio realizado por Accarino A et al. Y demostré que en los pacientes con
TDF como en el Sindrome de distension funcional abdominal, se producia una
migracion diafragmatica hacia caudal y una protrusion abdominal sin provocar cambios

en la lordosis lumbar, frente a los pacientes con dismotilidad intestinal (donde incluye al
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SII) en los que se producia una mayor retencion del gas, con la consecuente distension
abdominal y una ligera migracion del diafragma cranealmente. Esto indica que el
diafragma juega un papel importante en el aumento o disminucion de la presion intra-
abdominal. Los resultados obtenidos sobre la ausencia de cambios en la lordosis lumbar
confirman que el centro frénico y sus cupulas son el Unico elemento que se desplaza
quedando fijas sus inserciones ®. Por otro lado la distensién abdominal provocada por
acumulo de gases en el sindrome de dismotilidad abdominal puede producir
acortamientos, retracciones o bloqueos diafragmaticos a corto plazo, por lo que seria
recomendable un mantenimiento y control de este musculo, mediante la realizacion de
estiramientos de los tres arcos diafragmaticos: el primero situado en la zona del borde
costal de la caja toracica, el segundo en el arco del psoas, y el tercero desde la ultima
costilla dorsal a L2-L3.

La reeducacion diafragmatica es el conjunto de ejercicios respiratorios
diafragmaéticos que tiene como objetivo la mejora de la eficacia de la ventilacion,
disminucion del esfuerzo respiratorio, aumento de la excursion diafragmatica, mejora
del intercambio gaseoso y movilizacion de las secreciones pulmonares cuya efectividad

ya ha sido comprobada y respaldada por numerosos autores 7%
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8.2.2 Tratamiento fisico sobre la pared abdominal

La cavidad abdominal esta rodeada por la pared del abdomen, y esté separada de
la cavidad toracica por el diafragma. El plano superior forma el suelo de la caja toracica
e inferiormente contacta con la cavidad pélvica. Para describir la localizacion de un
organo o del dolor, se divide en 9 regiones definidas por cuatro planos: hipocondrio
derecho, epigastrio, hipocondrio izquierdo, flanco derecho, mesogastrio, flanco
izquierdo, fosa iliaca derecha, hipogastrio y fosa iliaca izquierda. Los musculos de la

pared abdominal suponen la Gltima capa protectora visceral. [Tabla 4.]

Musculo Origen Insercion Inervacion Efecto sobre las
visceras
En sentido
Oblicuo externo Dela5*ala12® inferomedial hasta N. torécicos Comprime la masa
costilla la linea alba y inferiores y n. visceral por
mitad de la cresta subcostal debajo del
iliaca ombligo
2/3 anteriores de Hacia los bordes N. toracicos Comprime la masa
Oblicuo Interno la cresta iliaca y inferiores de la inferiores y visceral por
mitad lateral del costillas 102-122 y primero lumbar encima del
ligamento inguinal linea alba ombligo
Cara interna del Linea alba con la N. toracicos Estrecha el
Transverso del 7°-12° cartilago aponeurosis del inferiores y contorno de la
abdomen costal, fascia oblicuo interno primero lumbar cintura sin
toracolumbar y disminucion del
cresta iliaca volumen visceral
Recto del Sinfisis y cresta Apofisis xifoides Ramo ventral Al contraerse
abdomen del pubis y cartilagos N. toréacicos dirige las visceras
costales 5°-7° inferiores hacia atras

Tabla 4. Recordatorio de la musculatura del abdomen

El peritoneo es una membrana traslucida compuesta por dos laminas: peritoneo
parietal y peritoneo visceral. Entre estas dos capas se encuentra un espacio denominado
cavidad peritoneal, formado por una pelicula de liquido que rodea las superficies
peritoneales. Esta Gltima cavidad es la que permite que las visceras se muevan sin
friccion y al mismo tiempo permite la transmision de fuerzas de empuje y relajacién
sobre las visceras a través de agentes internos (contraccion muscular) y mediante

agentes externos (masaje abdominal).

30



La efectividad del masaje como agente fisico, asi como sus efectos fisiologicos y

terapéuticos han sido descritos por numerosos autores. ®°9 [Tabla 5.]

Efectos Mecanicos:

« Distension y relajacion muscular

»  Desplazamientos de liquidos por vasos sanguineos y linfaticos

Efectos Reflejos:

«  Disminucion del dolor visceral (mediante el tratamiento del miotoma)
«  Vasodilatacion refleja o hiperemia.
» Relajacion por activacién del sistema nervioso periférico (relajacion refleja)

« Disminucion de las frecuencias cardiaca y respiratoria y de la presion arterial.

Tabla 5. Efectos fisiolégicos y terapéuticos generales del masaje

El Sindrome de Intestino Irritable (SIl) cursa con dolor abdominal, cuya
intensidad aumenta tras la ingesta, estrefiimiento y/o diarrea, hinchazon y distension
abdominal. Los efectos especificos del masaje sobre el mudsculo abdominal son: la
relajacion de la musculatura abdominal, el aumento de la actividad peristaltica del tracto
intestinal y la facilitacion del vaciado regular del intestino grueso. ©*°? Autores como
McClurg et al. ®® comprobaron la efectividad del masaje abdominal en pacientes con
Esclerosis Multiple que cursaban con estrefiimiento, medida mediante el
"Constipation Scoring System (CSS)", obteniendo una disminucion de los valores de
esta escala a corto plazo, cuatro semanas después del tratamiento. Aunque afios mas
tarde este mismo autor ¥ comprobé la eficacia del masaje abdominal en pacientes con
parkinson que cursaban con estrefiimiento, aunque en este caso no se obtuvieron
diferencias. En este estudio, se dividio la muestra en dos grupos; a un grupo se le
indicaron recomendaciones sobre estilos de vida saludables, y al otro grupo se le ensefio
al cuidador a realizar el masaje al paciente con Parkinson. Los autores admiten como
posibles factores de resultado desfavorable: la edad media de los participantes (media de
edad: 72 afios), la voluntad y habilidad del cuidador en la realizacién de la técnica, asi

como para el control y registro de los datos y diarios de deposiciones.
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8.3 Tratamientos especificos dirigidos a la hipersensibilidad visceral o alteraciones

somatoviscerales ocasionadas por un fendmeno de sensibilizacion central:

La neuromodulacién es la propiedad del sistema nervioso que permite modular
eléctrica o quimicamente un segmento nervioso o modifica el comportamiento
fisiologico de los diferentes sistemas del organismo. Inhibiendo o facilitando la
transmision de sefiales nerviosas con el fin de suplir las necesidades o deficiencias del
Organo a tratar. y su mecanismo de accion se ha demostrado a nivel periférico y central.
La neuromodulacion puede efectuarse mediante la estimulacion directa en las raices
nerviosas o de forma indirecta a nivel de los nervios periféricos. La inervacion
simpatica del sistema digestivo, excepto el intestino grueso, estaria representada por el
plexo mesentérico superior. Mientras que el plexo mesentérico inferior inervaria a
intestino grueso, vejiga y sus conductos, colon sigmoideo y Organos genitales. Este
ultimo plexo recibe informacion aferente a través de los centros sacros al igual que el

musculo detrusor de la vejiga.

El TENS o neuro-electroestimulacion transcutanea ha sido objeto de estudio
para su uso en las patologias musculo-esqueléticas, aunque algunos estudios apuntan a
gue su uso podria extenderse a patologias organicas por su capacidad de aliviar el dolor
de tipo visceral. En el caso de la dismenorrea primaria se ha considerado efectivo para
algunos autores ©® en su capacidad para aliviar el dolor, frente al tratamiento
analgésico. Por otro lado también se ha considerado efectivo para el tratamiento del
dolor en la patologia vascular periférica, donde algunos autores “®*® encontraron
relacién entre el alivio del dolor y la disminucion de la isquemia lo que les permitid
formular hipotesis sobre la posible accion inhibidora del TENS sobre el sistema
nervioso simpético. En otro estudio ®® el TENS fue utilizado en los pacientes con
angina inestable, que presentaban episodios durante las primeras 24 h. Esta técnica fue
util para reducir los periodos de isquemia silenciosa, pero sin la reduccion del dolor de
la misma, lo que indico que la reduccion de la isquemia no tenia nada que ver con la
reduccion del dolor. Por lo que se comprobd que el efecto del TENS podia estar
asociado a una relajacién del tono simpatico arterial. En la actualidad los nuevos

aparatos TENS nos permiten modular la frecuencia, tiempo de impulso e intensidad.
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Estos nuevos parametros han originado nuevas formas de aplicacion,
identificando las frecuencias y tipo de impulso mas efectivos para patologias cronicas,
sub-agudas o agudas, asi como una forma nueva de TENS de baja frecuencia y mayor
duracion de impulso (TENS de acupuntura), cuya frecuencia oscila entre los 5-10Hz y
su tiempo de impulso sobre 0,3-0,5ms. A este tipo de frecuencias se las considera Utiles
para neuromodular los impulsos nerviosos y estan indicados en la reeducacion del suelo
pélvico por hiperactividad del madsculo detrusor de la vejiga de origen neuropatico. Su
aplicacion se realiza a nivel del dermatoma correspondiente a la metamera alterada En
la actualidad, existen algunos estudios que demuestran la eficacia del TENS como
facilitador de la neuromodulacion a través de la estimulacion de los centros sacros,

mediante la aplicacion de electrodos en dermatoma del n. tibial posterior. 1%%-1%)

Actualmente no se ha utilizado el TENS en el Sll, aunque si se ha utilizado una
variedad del mismo para la préactica de medicina tradicional china, a través de una
modalidad terapéutica denominada electro-acupuntura. Esta técnica consiste en hacer
atravesar una corriente de baja frecuencia con ayuda de dos agujas que realizan el papel
de electrodos sobre lo que se denominan “meridianos”, que son vias, a través de las
cuéles circula la energia del cuerpo. Aunque la técnica ha mostrado eficacia para el
tratamiento del SI1-D @°, no esta reconocida en nuestro pais como profesion sanitaria,

por lo que actualmente podriamos considerarla como pseudo-ciencia.
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9. Calidad de vida relacionada con la salud y trastornos de ansiedad en el Sl

La calidad de vida en los pacientes con Sll es uno de los principales elementos a
evaluar debido a las causas psicoldgicas, emocionales, sociales y funcionales que

derivan de la sintomatologia presente.

Aunque el Cuestionario Genérico SF-36, ha demostrado ser eficaz en la
valoracion de la calidad de vida, este test ha mostrado puntuaciones mas bajas de
fiabilidad para su aplicacién en pacientes diagnosticados de SIl %, Posteriormente
han aparecido cuestionarios sobre calidad de vida especificos para el SIl como el IBS
Severity Scale (IBS-SS) % El 1BS-Quality of Life (IBS-QoL) o el IBS-HRQoL
(health related cuality of life). Estos dos ultimos, nos permiten obtener informacion muy
especifica, aunque para la actividad clinica asistencial se consideran poco préacticos

debido al tiempo que se necesita para su implementacion completa, %!

Actualmente el Cuestionario IBS-SS, se considera el mas idéneo para la préctica
clinica en consultas por ser capaz de recoger informacion del paciente con Sll sobre
calidad de vida sin utilizarse mucho tiempo para su implementacion (1min.) y al mismo
tiempo ha demostrado ser valido para su aplicacién comparando su correlacion con el

IBS-QOL ™2 aunque actualmente no dispone de validacion en castellano.

De los Cuestionarios mencionados, sélo el IBS Severity Scale ¥ y el IBS

QoL™* han comprobado ser validos en su traduccion al castellano.

Como ya describen Klooker et al. “?, las personas que padecen de SII suelen
presentar de forma concomitante sindromes de ansiedad generalizada y depresion. El
suicidio es de 2 a 4 veces mayor en la poblacién que padece de sindrome de intestino
irritable %, y dentro de éste Gltimo grupo existe una mayor probabilidad de consumo de
psicofarmacos en proporciones dos veces superiores al de la poblacion normal “4. Por
tanto también debe incluirse en la evaluacion del paciente con SlI cuestionarios de
valoracion de la ansiedad. El State-Trait Anxiety Inventory (STAI) ha sido validado y
es un cuestionario frecuentemente utilizado para medir la ansiedad de estado (AE) )y
la ansiedad de rasgo (AR) ™'®. Se considera la AE como el estado emocional transitorio
del organismo, es decir, es la que se define en un momento puntual, y se utiliza para

evaluar el nivel de ansiedad producido por los procedimientos o tratamientos. El rasgo
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de ansiedad (AR) es la predisposicion ansiosa a percibir diferentes situaciones como si

fueran una amenaza. A continuacién mostramos una tabla resumen con los cuestionarios

anteriormente mencionados. [Tabla 6.]

Tipo de cuestionario

Items

Puntuacion

Cuestionario SF-36

IBS Severity Scale
(IBS-SS)

El 1BS-Quality of Life

(1BS-QoL)

IBS-HRQoL (health

related cuality of life)

State-Trait  Anxiety
Inventory (STAI-AE)

State-Trait  Anxiety
Inventory (STAI-AR)

Genérico (Calidad de
Vida)

Especifico(Calidad de
Vida- Grado de
Severidad)

Especifico (Calidad de
Vida)

Especifico(Calidad de
Vida)

Genérico(ansiedad y

depresién)

Genérico (ansiedad y

depresién)

36 preguntas que
evaluan 8 subescalas

Leve:<175p
Moderado: 175y 300 p
Grave: > 300 p

34 items con un valor

de 5 puntos cada uno

16 items (0-4p) y 4

subescalas

20 frases que definen:
¢como se siente en un
momento concreto

(ansiedad de estado)?

20 frases que definen:
cémo se siente el sujeto
en “general” (ansiedad

como rasgo de su

personalidad)

0-100 p.

0-500 p.

0-170 p.

0-64 p.

0-60 p.

0-60 p.

Tabla 6. Resumen de Cuestionarios especificos para Sl



10. Métodos de evaluacién de la funcion diafragmatica

Actualmente existen numerosos métodos que nos permiten evaluar la funcion
diafragmatica, tales como: la Resonancia Magnética, Tomografia Computerizada,
Radiografia, y Fluoroscopia. Los principales inconveniente son el traslado del paciente,
las radiaciones ionizantes a las que se ven expuestos los pacientes en algunos casos, y el
coste econdémico que suponen. Esto origino la aparicion de nuevos métodos inocuos y
mas econémicos que permiten medir la cinética diafragmatica. Los primeros estudios en

ecografia funcional diafragmatica tuvieron lugar en 1975 por Harper 7.

Se han descrito diversos métodos de evaluacion de la dinamica diafragmaética:

Las sondas de alta frecuencia 6-13 MHz son de eleccion para el estudio del
engrosamiento diafragmatico debido a que ofrecen mayor resolucion en campos
proximales, mientras que las sondas convexas de 2-6 MHz o sectorial de 2-5 MHZ, al
poseer baja frecuencia, permiten el estudio de la excursion diafragmatica. Algunos
autores “*® obtuvieron indice de reproductibilidad intra-observador del 96-94% e inter-
observador de 91-95%. Otros autores como Matamis et al. ' afirman que el método
ecogréfico es mas vélido y reproducible que la fluoroscopia. Cecilia M A et al. %%
coincide con los anteriores en que el método ecografico examina preferentemente la
parte posterior y lateral del diafragma, que es donde se aloja la mayoria del componente
contractil, por lo que resulta mas fiable que la fluoroscopia para medir la cinética

diafragmatica.
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JUSTIFICACION

El Sindrome de Intestino Irritable (SII) puede calificarse como un TFD
caracterizado por dolor abdominal que aumenta durante y posteriormente a la ingesta
del alimento y cursa con cambios en la frecuencia y consistencia de las deposiciones, en

ausencia de alteracion bioquimica o estructural que pueda explicar estos sintomas.

Estudios recientes avalan el uso de las terapias fisicas para el tratamiento de
los sintomas del SlI, tales como la sensacion de hinchazén, hipersensibilidad abdominal
o alteraciones somato-viscerales. Con el presente estudio podriamos comprobar la
efectividad de aquellos tratamientos fisicos cuya aplicacion ha demostrado ser valida
para el tratamiento de algunos de los sintomas. La medida de efectividad se evaluara a
través de escalas especificas de calidad de vida, escalas de ansiedad y estudios

ecogréficos de analisis funcional de la funcion diafragmatica.

La inclusion de estas terapias en el paciente con SlI podria mejorar en gran
medida su calidad de vida y reducir las derivaciones a las consultas de

gastroenterologia.

37



CONTRASTE DE HIPOTESIS

e EIl Masaje de Tejido Conjuntivo junto con el tratamiento fisico diafragmatico y
abdominal y la aplicacion de TENS podrian facilitar el aumento de la movilidad
intestinal, la disminucion de los espasmos y los sintomas de dolor abdominal,

hinchazén en los pacientes con SlI.

e EI Masaje de Tejido Conjuntivo junto con el tratamiento fisico diafragmatico y
abdominal y la aplicacién de TENS podrian facilitar la normalizacién del habito

en las deposiciones en los pacientes con SlI.

e El Masaje de Tejido Conjuntivo junto con el tratamiento fisico diafragmatico y
abdominal y la aplicacion de TENS podrian disminuir el grado de severidad y

mejorar la calidad de vida en los pacientes con SlI.

e EIl Masaje de Tejido Conjuntivo junto con el tratamiento fisico diafragmatico y
abdominal y la aplicacion de TENS podrian mejoran el estado general de

ansiedad en los pacientes con SllI.

e EIl tratamiento fisico diafragmatico y de la musculatura abdominal podria

aumentar la CFV y el FEV1 en los pacientes con SlI.
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OBJETIVOS

Describir la poblacion de estudio diagnosticada con Sl y evaluar en los

Hospitales Generales Universitarios Virgen de la Arrixaca y Reina Sofia:

1. La eficacia del tratamiento fisioterapico compuesto por el Masaje Dicke,
tratamiento fisico del diafragma y musculos abdominales y aplicacion de TENS sobre el

control del dolor y la sensacion de hinchazdn, presentes en los pacientes con de SlI.

2. El tratamiento fisioterapico compuesto por el Masaje Dicke, tratamiento fisico
del diafragma y musculos abdominales y aplicacion de TENS sobre el nimero de

deposiciones en los pacientes con Sll.

3. La eficacia del tratamiento fisioterdpico compuesto por el Masaje Dicke,
tratamiento fisico del diafragma y musculos abdominales y aplicacion de TENS sobre el
grado de severidad de los sintomas y la mejora de la calidad de vida en los pacientes

con SlI.
4. Comprobar si el tratamiento fisioterapico compuesto por el Masaje Dicke,
tratamiento fisico del diafragma y musculos abdominales y aplicacion de TENS, mejora

el estado general de ansiedad en los pacientes son SlI.

5. Comprobar la eficacia del tratamiento fisico del diafragma y musculos

abdominales sobre la capacidad vital forzada y el FEV1 en los en los pacientes con SllI.
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MATERIAL Y METODO

1. Poblacién de referencia

La poblacion diana de este estudio, estara constituida por los pacientes
atendidos en el HGUVA y HGURS con diagnostico de SlI.

La poblacién de estudio (conjunto de la poblacién diana accesible al estudio
definida en base a criterios geograficos y temporales) seran los pacientes diagnosticados
de SII atendidos en servicio de aparato digestivo de los Hospitales Generales

Universitarios Virgen de la Arrixaca y Reina Sofia.

2. Tipo de estudio

- Ensayo Clinico Prospectivo no controlado

3. Célculo de la Muestra

Para el calculo de la muestra nos basamos en los estudios de Mearin F et al. @©
sobre la prevalencia de Sl encontrada en Espafia, que seria aproximadamente del 2,14%
al 4,9% utilizando los criterios de Roma mas actuales.

Utilizamos el programa Epidat 3.1 para realizar un célculo aproximado de la
muestra tomando como poblacion total atendida en consultas externas una cifra de
9.600 pacientes al afio y una precision absoluta del porcentaje afectado por éste
sindrome de 4,9%, con un intervalo de confianza de 95% y con una precision absoluta
del 10%. EI programa nos propone una muestra estimada para cada grupo de
tratamiento de 18 pacientes. [Figura 2.] Teniendo en cuenta la posible tasa de abandono
del tratamiento, consideramos aumentar la muestra a 24 pacientes. A cada uno de los
pacientes se le asignara un namero, en funcion de la fecha de la primera visita. Una vez
seleccionada la muestra, se citara al paciente con el tratamiento farmacoldgico prescrito
y se le realizara una espirometria y se le propondra rellenar los cuestionarios: 1BS-
Severity Scale (IBS-SS), IBS-QoL score, y State-Trait Anxiety Inventory (STAI).
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Ademas se le pediran una serie de datos que se detallan con posterioridad. Al cabo de

un mes se vuelve a reevaluar su estado.

-

I= Tamafios de muestra y precision para estimacién de una propoercién poblacional @

Datos y resultados ‘

Mivel de confianza (%) 95,0

Tamafio poblacional 9500 Calcular Precisidn absoluta (%)
* Tamafio de muestra Minimo 10,000

Proporcidn esperada (%) 4.900 Maximo 10,000
(" Precisidn Incremento 0.000

Efecto de disefio 1,0

Tamafio poblacional: 9600 -
Proporcidn esperada: 4,900%
Hiwvel de confianza: 95,0%
Efecto de di=sefio: 1,0
Freciszidn (%) Tamafio de muestra
10,000 18

Figura 2. Mirroring de programa para calculo muestral

41



4. Criterios de inclusion y seleccion

Para la seleccién de los participantes, hemos seguido los criterios incluidos a
continuacion: [Tabla 7.]

Criterios de inclusion:

e  Mayores de 18 afios

e  Pacientes colaboradores

e Pacientes Diagnosticados de SlI desde los Servicios de Aparato Digestivo del Hospital Virgen de la
Arrixaca y Reina Sofia de Murcia en Consultas Externas.

e Aceptar y firmar el consentimiento informado

e  Grado de Severidad en la IBS-SI de Moderado a Grave (mayor de 175p.)

e  Frecuencia de dolor abdominal en 2 de cada 10 dias en la IBS-SI

Criterios de exclusion:

e  Pacientes con miedo o fobia a la electricidad

e Patologias respiratorias restrictivas diafragmaticas en su Historia Clinica, ya sea por causa neuroldgica o
traumatica.

e  Pacientes con marcapasos, o diagnosticados de enfermedad cardiaca o arritmias.

e Presencia de cicatrices en desarrollo, quemaduras, alergias, heridas o infecciones en las zonas de
aplicacion de muslo y zona lumbar.

e Dolor sin diagnosticar

e  Neoplasias

e  Trombosis venosa profunda

e  Embarazo

Criterios de eliminacion:

e  Empeoramiento de la sintomatologia tras masaje abdominal

e Incomparecencia a las sesiones de 2 0 més dias seguidos de tratamiento

* Los pacientes seleccionados han sido los diagnosticados de forma consecutiva en los siguientes
periodos: Octubre-noviembre (2019), Enero-Febrero y Abril-Mayo (2020).
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5. Herramientas de medicién

» Cuestionario de Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS)

IBS-Severity Index: El cuestionario de severidad se divide en 3 apartados. El
primero es el principal, y recoge informacion sobre la severidad. Contiene 4 preguntas,
cada una con una puntuacion maxima de 100 utilizando escalas visuales analdgicas,
sobre una puntuacion maxima de 500. El segundo y tercer apartado nos aportan
informacidén complementaria pero no relativa a la severidad. Este cuestionario se pasara

al inicio de tratamiento y después de las seis semanas previstas. [Anexol.]

Este cuestionario categoriza el grado de severidad en:
« Leve: Puntuacion por debajo de 175 puntos.
« Moderado: Puntuacion entre 175 y 300 puntos.
« Grave: Puntuacion mayor de 300 puntos.

IBS-QOL score: es un cuestionario autoadministrable, que suele responderse en
unos 10 min. Esta formado por 34 items con un valor de 5 puntos cada uno, que recogen
informacion sobre la calidad de vida de los pacientes afectados con SlI. Este
cuestionario se clasifica en 8 grandes areas: disforia, interferencia con la actividad,
imagen corporal, preocupacion por la salud, evitacion de la comida, relaciones sociales,
escala sexual y relaciones. Se pasara una evaluacion de esta escala al inicio del
tratamiento de fisioterapia y seis semanas después tras la terminacién del mismo.
[Anexo 2.]

> Cuestionarios de Ansiedad

El State-Trait Anxiety Inventory (STAI): Se divide en dos sub-escalas (AE y
AR). La escala de AE consta de 20 frases que el sujeto puntta de 0 a 3 y define como se
siente en un “momento concreto”. La ansiedad rasgo (AR) sefiala predisposicion ansiosa
a percibir situaciones como amenazadoras. La escala AR consta de 20 frases, muestra
como se siente el sujeto en “general”. El cuestionario de Ansiedad se pasa antes y

después del tratamiento fisioterapico (después de las 6 semanas). [Anexo 3.]
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» Espirometria Forzada: Se trata de una prueba diagnostica que permite la deteccion
de patologias respiratorias de caracter obstructivo o restrictivo, asi como realizar
un diagnostico diferencial en pacientes de riesgo. Este aparato nos permite medir
los siguientes parametros: Capacidad Vital Forzada (FVC), Volumen de
Espiracion Forzada en un segundo (FEV1), calcular en Indice de Tifenneau del
examinado por medio del cociente entre FEV1 y FVC. También permite medir el
Pico de Flujo Espiratorio Maximo (PEF), 25% de flujo de FVC (FEF25), entre
otros posibles. La PEF resulta atil para detectar la gravedad de las crisis
asmaéticas. La medicion de estos pardmetros se realizara con ayuda de Espirdbmetro
digital CONTEC SP10W, con certificado de Conformidad Europea (CE-0123).
Compatibilidad Electromagnética (EMC): Grupo |, clase B. % Clase B (Sistema
electromagnético, que se comercializa para usarse en un entorno residencial. Sus
limites son mas estrictos que los dispositivos industriales). Dispositivos médico -

cubierto por la directiva, 93/42/EEC. Clasificacion de dispositivo médico lla.

No existen contraindicaciones en la realizacion de esta prueba, ni efectos
adversos. Por tanto se trata de una prueba segura que no entrafia ningun riesgo.
Aungue en algunos casos pueden aparecer periodos de crisis leves en personas
diagnosticadas con asma durante la realizacion de la prueba. En este caso bastara
con interrumpir la prueba.

La realizacion de la prueba comienza con el paciente sentado en una posicion
comoda. Una vez coloquemos la boquilla desechable, le pediremos al paciente que
coja el aparato (150g. aprox.) y se lo cologue en la boca por la parte de la
boquilla. Colocaremos una pinza en la nariz para asegurar que todo el flujo de aire
circula por la boca. En primer lugar invitaremos a realizar varios ciclos
respiratorios para normalizar la sensacion de interaccién con el aparato y a
continuacion pediremos que coja el maximo de aire posible y que lo retenga unos
segundos. Tras este corto periodo, se le pide que expulse todo el aire hasta que no
quede aire dentro, animandole a seguir expulsando aire durante la fase final

durante varios segundos.
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6. Variables de medicion

La recoleccion de las variables descritas a continuacion se realizara a través de la

Hoja de Recogida de Datos. [Anexo 4.] Las variables han sido resumidas en

demograficas, de actividad clinica [Tabla 8.], relacionadas con la calidad de vida y el

estado de ansiedad [Tabla 9.], y de espirometria forzada [Tabla 11.]

Tabla 8. Variables demograficas y de Actividad Clinica

Variable

Sexo

Edad al diagnoéstico

Tipo de Sl

Actividad laboral

Sedentarismo

Tabaquismo

Estado Civil

Atribucion

Personas que
comparten una misma
condicion organica.

Numero de afios que
posee la persona en el
momento del
diagndstico

El SII por el tipo de
deposicion mas
frecuente en la Escala
de Bristol

Tipo qué tipo de trabajo
realiza

Entendiéndose por
aquella persona que
realiza menos de 30

min de ejercicio fisico
moderado al dia
durante la semana

Si es fumador de tabaco
o derivados

Estado reflejado en el

Codificacion

(H/M)

Distinguimos entre:
mixto, diarreico o

estrefiido.
(M,DoE)

Distinguimos entre:

e Atencién al
publico

e Personal
Sanitario

e Oficina

e Estudiantes

e Hogar
(SI/NO)
(SI/NO)
Casado

Tipo de Variable

Variable cualitativa
dicotémica

Variable cuantitativa
discreta.

Variable cualitativa
atributiva o nominal

Variable cualitativa
atributiva o nominal.

Variable cualitativa
dicotémica

Variable cualitativa
dicotémica

Variable cualitativa




Hace referencia al Basicos Variable cualitativa
Nivel de estudios grado de formacion Medios atributiva o nomina
educativa Superiores |

Localizacion del Avreas abdominales Se distingue entre: Variable cualitativa
dolor de distribucion del e Distribucién total atributiva o nominal
dolor e Epigastrio y mesogastrio

Ambos hipocondrios
Hiponcondrio derecho
Hipocondrio izquierdo

Indice numérico de Variable
IMC masa corporal cuantitativa
continua.

Tratamiento Tipo de farmaco Se distingue entre: Variable cualitativa
farmacoldgico prescritos por su e  Antidiarreicos atributiva o
médico facultativo e Antiespasmodicos nominal.
con objeto de mejorar e Inhibidores de la bomba
o eliminar los protones
sintomas del Sl e Antiflatuentos
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Si ha dejado de Variable cualitativa
Absentismo laboral  acgir al trabajo por (SI/NO) dicotémica
la sintomatologia
presente en el S|

NUmero de sesiones  NGmero maximo de Variable
sesiones por paciente cuantitativa discreta

Dolor abdominal Dolor abdominal Variable
final descrito después de la cuantitativa discreta
terapia

Sensacion de Variable
hinchazdn descrita al cuantitativa discreta
inicio del tratamiento

Distensién final

NUmero maximo de

Deposiciones finales deposiciones a la Variable
semana semana al final del cuantitativa discreta
estudio
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Tabla 10. Variables referidas a la CVRS y al grado de ansiedad

Resultados iniciales

IBS-SS inicial sobre el grado de Leve, moderado y Variable cualitativa
severidad antes del grave. ordinal
inicio del tratamiento
de fisioterapia

Resultados iniciales
IBS-QoL inicial sobre calidad de vida Sin codificacion Variable cuantitativa
especifica antes del discreta
comienzo del
tratamiento de
fisioterapia

Estado de ansiedad en
STAI-AE inicial el momento de Sin codificacion Variable cuantitativa
realizacion de la discreta
primera sesion de
tratamiento de
fisioterapia

Estado de ansiedad

STAI-AR inicial general que muestra el Sin codificacion Variable cuantitativa
paciente al inicio del discreta
tratamiento de
fisioterapia
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Tabla 11. Variables en espirometria forzada

Volumen total de aire
CVF inicial que se puede expulsar Sin codificacion Variable cuantitativa
tras una inspiracion discreta
méxima antes del inicio
del tratamiento de
fisioterapia

Volumen de aire
FEV inicial durante una espiracion Sin codificacion Variable cuantitativa
forzada en un segundo continua
antes del inicio del
tratamiento de
fisioterapia




7. Organigrama del tratamiento

Ambito de tratamiento: Desde los Servicios de Aparato Digestivo se remitiran
a los pacientes que cumplan los criterios de inclusion descritos anteriormente a los
Servicios de Rehabilitacion del Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca y Reina
Sofia y dentro de éstos a la unidad de fisioterapia. Al mismo tiempo, el investigador se
pondrd en contacto con estos pacientes para la gestion de las citas propuestas en
fisioterapia. El tratamiento fisico a aplicar a nivel individual tiene una duracion de 40
min por sesion, estableciendo un maximo de 8 sesiones y un minimo de 3 sesiones.

Dicho tratamiento se describe a continuacién:

Durante las tres primeras semanas: (3 dias/semana)

1. Realizacion de tratamiento fisico directo sobre el diafragma, mediante estiramientos,
seguido de la ensefianza de ejercicios para la reeducacion abdomino-diafragmatica.
(20 min):

A) Tratamiento fisico directo sobre el diafragma. Hace referencia al estiramiento de
las porciones xifoidea y costal. Con el paciente en decubito supino y las caderas
flexionadas 90° aprovechamos la respiracion abdomino-diagragmatica en su
componente espiratorio para estirar dichas porciones intentando penetrar con
nuestros pulpejos sobre el borde xifoideo y costal y manteniendo nuestra posicién en

cada ganancia o conforme profundizamos, realizando un méximo de 3 ganancias.

B) Reeducacion abdomino-diafragmatica: Con el paciente en dectbito supino y las
caderas flexionadas 90°, colocaremos sus manos en la zona abdominal y le pediremos
que intente empujar sus manos hacia arriba cogiendo aire con la barriga. Una vez haya
tomado conciencia opondremos cierta resistencia al movimiento. Evitaremos las
posibles compensaciones controlando la expansion de la caja toracica si fuera necesario.
A continuacioén pediremos que asocie movimientos de bascula pélvica durante la
respiracion. En inspiracion, pediremos que empuje levemente el sacro sobre la camilla 'y
en ESP pediremos que lleve la pelvis hacia atras apretando los gliteos como cuando

trata de retener la defecacion.
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2. Electroestimulacion retrégrada transcutanea: L1-L4 (2hz-10hz) rectangular biféasica
asimétrica a nivel del dermatoma. De la espina iliaca anteroinferior, hasta sinfisis
pubiana un canal. Segundo canal desde trocanter mayor a las venas safenas. (30min).
Para ello utilizamos el aparato TENS STIM-PRO T-800. Certificado de Conformidad
Europea (CE 2460). Utilizaremos para nuestro estudio el programa 9, o TENS
acupuntural segun la teoria de Sjound y Erikson de liberacién de endorfinas, con un
objetivo neuromodulador. Parametros de este programa: 2 Hz y 180ms, durante 30
min. Subiremos la intensidad medida en Mili-Amperios hasta que produzca
contraccion durante unos segundos, para a continuacion bajarla hasta que la
contraccion ya no sea visible. Esta terapia puede ser aplicada durante el tratamiento
de terapia manual, ya sean estiramientos diafragmaticos, masaje abdominal y

reeducacion diafragmatica.

3. Masaje del Tejido Conjuntivo o Dicke (10 min): Colocamos al paciente sentado
encima de la camilla y pedimos que se descubra la zona lumbar y zona glutea y
sacra. Sin ayuda de aceites o cremas realizaremos tres trazos siguiendo el sentido
descrito en la [Figura 3.] con ayuda del borde cubital de lamano y 3°y 5° dedo.
Tras la sesion recomendaremos la ingesta de liquidos. Puede darse la situacion de
que el paciente tenga que ir al bafio antes, durante o después del tratamiento por la

activacion del sistema renal a través de la estimulacion del reflejo cuti-visceral.

IMusmm a .-

Figura 3. Mapa de trazos, orden y sentido de la maniobra

51



4. Masaje con maniobras directas sobre el abdomen: Es un masaje especialmente
indicado para facilitar la movilidad intestinal y el transito en el intestino grueso. Para
su realizacion podemos aplicar cremas o aceites. El sentido de las maniobras sera el
de las agujas de un reloj. Es importante aplicar la regla de no dolor. Comenzaremos
con un rozamiento superficial, seguido de un masaje en espiral en la zona intestinal.
A continuacidn, realizaremos 6 trazos muy lentos afiadiendo pequefias presiones
sobre colon ascendente, transverso y descendente respectivamente y repitiendo dicha

maniobra 3 veces. (10min) [Figura 4.]

Figura 4. Descripcion de trazos sobre la pared abdominal
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8. Procedimiento de Seleccion

Diagrama de flujo modificado para Ensayos clinicos

Pilotos o para la factibilidad de los mismos en Intervenciones no Farmacoldgicas derivado
del grupo para Consolidated Standards Of Reporting Trials (CONSORT)[Figura 5.].*2"

122)

Screened prior to eligibility assessment

(n=52)

¢ Excluded (n =24)

v

Not Randomized (n = 28): We divide into three
groups: Octubre-noviembre (2019), Enero-
Febrero, Abril-Mayo (2020).

Assessed for eligibility | e 2

Not meeting inclusion criteria
(n=13)

Refused to participate
(n=20)

Other reason (n =1)

v

Allocated to intervention (n =28)

Received allocated intervention (n =28)

A 4

Care providers (n =1 ): Physiotherapist-Investigator
Teams (n = 6): Medical gastroenterologist
Centers (n=2):

Hospital General Virgen de la Arrixaca: 6 patients.

Hospital General Universitario Reina Sofia: 18 patients

Lost to follow-up (give reason) (n =3): They decided not
continue because of work or family problems.

Discontinued intervention (give reasons) (n =1 ): For not
have so much time.

Analysed (n = 24)

Excluded from analysis (give reasons) (n =4): We
decided to exclude: were excluded for not finish the
treatment or not filling the final questionnaire.
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9. Metodologia para el tratamiento estadistico de los datos

Para el andlisis de la informacién recogida utilizaremos el programa estadistico
IBM-SPSS Statistics 25. Las técnicas y analisis estadisticos que se pretenden realizar

son.

- En variables cualitativas (nominales): distribucion de frecuencias y porcentajes.
Gréficos adecuados.

- En variables cuantitativas: exploracion de datos con grafico Q-Q de ajuste a la
normalidad, histograma, coeficientes de asimetria y curtosis/altura junto al Test de
bondad de ajuste de Shapiro-Wilk (especifico para muestras de N<50) y
descripcion con las herramientas habituales de centralidad (media, mediana) y
variabilidad (desviacion estandar, rango y amplitud inter-cuartil).

Test de Wilcoxon (no paramétrico) y Test T Student para medidas repetidas en
variables cuantitativas.

Test de Man-Whitney (no paramétrico) y Test de Student para la diferencia de
medias entre grupos independientes.

Test Chi-cuadrado para el cruce de variables categoricas.

Estimacién del tamafio del efecto (en escala R?): En los analisis realizados se

» (129 E| tamafio del efecto es un indicador

emplea el término “tamafo del efecto
de la magnitud de los cambios observados en las variables que se miden o variables
dependientes, debidos a la influencia o el efecto de las variables independientes o
explicativas. Es un valor que se expresa en escala d de Cohen (diferencia tipificada)

0 en escala R? (proporcién de varianza explicada; por 100 = %).

El nivel de significacion fijado es el habitual 5% (significativo si p<.05) excepto en
el test SW de bondad de ajuste donde se consideran significativos solo los desvios

graves, es decir al 1% (p<.01).
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RESULTADOS

1. Caracteristicas de la muestra

Se dispone de un total de 24 pacientes, entre los que son mayoria las mujeres
(17) frente a los hombres (7) [Figura 6.]. Sus edades estan comprendidas entre los 16 y
los 63 afios con mediana en 39 afios. La distribucion [Figura 7.] tiene un cierto grado
de asimetria aunque segun el Test de bondad de ajuste de Shapiro-Wilk esta desviacion
no llega a ser estadisticamente significativo con p>.05 (valor=0.93; p-valor=.117) por lo
que podemos aceptar la tendencia de la variable hacia la normalidad de una campana de
Gauss. La edad media se acerca a los 37 afios (36.6) con desviacion estandar de £13.7
afios. La edad media de las mujeres (38.8; d.e. £14.2) es superior a la edad media de los
hombres (31.1; d.e. £11.6) aunque esta diferencia no alcanza significacion estadistica

(p=0.22) seguramente en parte por lo reducido de los N de ambos sexos.

Figura 6: Diagrama de sectores. Figura 7: Diagrama de barras. Composicion de la
Composicion de la muestra segn muestra segin EDAD. (N=24)
GENERO. (N=24)

5
EHombre Media=36,58

Desviacion estandar = 13,708
N=24

CIMujer

Frecuencia

15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65
Edad

e Las caracteristicas generales de la muestra de pacientes se resumen en la [Tabla
12.] Como podemaos observar:

e Estan casados, o con pareja, algo mas de la mitad de los pacientes: 54.2% (13)

e Tienen estudios de nivel superior algo mas de la mitad de la muestra, el 58.3%
(14)

e Un 20.8% (5) son estudiantes y el resto trabajadores, entre los cuales hay una
alta variedad de profesiones que aparecen entre 1 y 3 veces como maximo.
Agrupados, destacan los trabajos con atencion al pablico (9; 37.5%).

e Son personas sedentarias, el 41.7% de la muestra

55



e Fumadores: el 37.5%

e Siguiendo la dieta FODMAP, solo un 25.0% (6)

e Los valores IMC se mueven en el rango entre 18.5 y 30.4 con mediana en
22.9 Kg/m?. La variable tiende hacia el modelo de campana normal
(diferencia no significativa, p>.05 en el Test SW de bondad de ajuste). El
IMC medio es 23.7 Kg/m? (con d.e. £3.7). Como consecuencia de estos
valores: 66.7% de casos (16) estan en su normopeso, un 29.2% (7) tienen

sobrepeso y solamente 1 presenta obesidad.

Tabla 12: Andlisis descriptivo. Caracteristicas de la muestra de estudio. N=24 pacientes con Sindrome de
Intestino Irritable

Media (+D.E.) / Min, ; Max. % (frecuencia)

VARIABLE
EDAD (afios) 36.6 (£13.7) / 16; 63
SEXO Hombres 29.2% (7)
Mujeres 70.8% (17)
ESTADO CIVIL Casados/as 54.2 % (13)
Solteros/as 45.8% (11)
ESTUDIOS Nivel Superior 58.3% (14)
Nivel Medio 25.0% (6)
Nivel Bdsico 16.7% (4)
PROFESION Estudiante 208% (5)
Enfermero/a 125% (3)
Profesor/a 125% (3)
Administrativo/a 83% (2)
Ama de casa / Hogar 83% (2)
Carnicero/a 83% (2)
Dependienta 83% (2)
Conductor 42% (1)
Disefio 42% (1)
Entrenadora 42% (1)
Informdtico 42% (1)
Técnico EERR 42% (1)
SEDENTARISMO (Si) 41.7 % (10)
TABAQUISMO (Si) 37.5% (9)
SIGUE DIETA FODMAP (Si) 25.0% (6)
IMC (Kg/m’) 23.7 (¥3.7) / 18.5;304
Normopeso 66.7 % (16)
Sobrepeso grado | 125% (3)
Sobrepeso grado Il 16.7% (4)
Obesidad Tipo | 42% (1)
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2. Variables clinicas de la muestra

A continuacién procedemos a describir las caracteristicas clinicas de los pacientes. El
motivo de la consulta, es muy mayoritariamente, el dolor abdominal: 83.3% (20 de los 24
pacientes). De los 4 restantes: 3 es por una alteracion del habito intestinal y 1 por sensacion de

hinchazon.

En cuanto al tipo de deposicion més frecuente segun la Escala de Bristol, entre nuestros
pacientes (Figura 8) hemos encontrado que la mayoria de los pacientes sufrian diarrea (62.5%).
Entre el resto, hay més estrefiidos (29.2%) que casos con deposiciones de tipo mixto (8.3%).

Figura 8: Diagrama de barras. Distribucién de la muestra segun Tipo de S.1.I. .— Escala de Bristrol.
(N=24)

Frecuencia

Diarreico Estrenido Mixto

Tipo de Sl

En cuanto a las caracteristicas del dolor abdominal de los pacientes cuando llegan a la
consulta, se observa que lo més frecuente por este orden es: (1°) la combinacion de epigastrio y
mesogastrio: 6 pacientes, el 25.0%, (2°) en ambos hipocondrios: 4 casos, un 16.7%, y (3°) solo
en el hipocondrio izquierdo: 3, el 12.5%. El resto de localizaciones se aprecia en la [Figura 9.]
siguiente. Pero como normalmente, se refirieron de forma combinada tal y como se expresa en
la figura citada, también se recontaron las frecuencias de forma individualizada [Figura 10.].
De esta manera se aprecia que los dolores mas frecuentes, bien solo o bien acompafiado de otro,
fueron por este orden: (1°) en el mesogastrio: 10, 25.6%; (2°) en el epigastrio: 9, 23.1% y
empatado con éste, en el hipocondrio derecho otros 9 casos; y tras todos los anteriores aparece
el dolor en el hipocondrio izquierdo: 8, un 20.5%.
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Figura 9: Diagrama de barras. Distribucion de la muestra segiin Localizacion del dolor. (N=24)

Epigastrio y Mesogastrio

Ambos Hipocondrios
Hipocondrio izq

Mesogastrio

Hipocondrio derecho e hipogastri
Hipocondrio derecho

Distribucién total

Localizacion del dolor

Hipocondrio izqu y mesogastrio
Hipocondrio derecho y epigastrio

Mesogastrio e hipogastrio

0 1 2 3 4 5 B

Frecuencia
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Figura 10: Diagrama de barras. Distribucion de la muestra seguin localizacion individualizada del dolor. (N=24)

Mesogastrio

Epigastrio

Hipocondrio derecho

Hipocondrio izquierdo

Localizacion del dolor

Distribuc. Total

Hipograstrio

a 2 4 G g 10

Frecuencia

Sobre la percepcion del dolor que tenian los pacientes al llegar a la consulta [Figura
11.] se comprueba que para un 16.7% (4) no es grave, pero para el resto si y aunque entre ellos
lo més frecuente es considerarlo como algo grave (41.7%; 10 pacientes). Lo consideran grave o

ya muy grave, el otro 41.7% (6 grave y 4 muy grave).

Mientras que por su parte en cuanto a sensacion de hinchazén [Figura 12.] los
resultados que hemos obtenido nos indican que algo mas de la mitad (54.2%; 13 casos) lo
definen como algo grave, en tanto que un 33.4% lo valoran como grave (7 pacientes) 0 ya muy

grave (1 solo caso).
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Figura 11: Diagrama de barras. Distribucion de la muestra segun

Percepcion de la Gravedad del dolor inicial. (N=24)

Frecuencia

No grave Algo grave Grave Muy grave

Dolor abdominal inicial

Figura 12: Diagrama de barras. Distribucion de la muestra segun Percepcion de la

Sensacién de hinchazon inicial. (N=24)

Frecuencia

No grave Algo grave Grave Muy grave

Distension inicial

El nimero de disposiciones maximo por semana, era de entre 1 y 35 con
mediana en 11. La variable tiene evidente asimetria con mayor presencia de valores
bajos, por lo que se desvia de manera significativa: p<.05 (Test de bondad de ajuste de
SW: valor=0.91; p-valor=.030) con respecto al modelo de la campana normal. El
namero medio es de 14.3 (D.E. £9.7). Las heces son pastosas/liquidas en el 58.3% de

estos pacientes. En el resto [Fig. 13]: en 8 pacientes son duras y en 2 mixtas.
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Figura 13: Diagrama de barras. Distribucion de la muestra segin Tipo de Heces.

Frecuencia

(N=24)

Pastosas-Liquidas Duras Mixtas

Heces
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La existencia de esta patologia provoco absentismo laboral solamente en 3
pacientes (12.5%), siendo el nimero de dias que faltaron al trabajo: 6, 16 y 24 dias,
respectivamente. La mediana de este tiempo es por tanto de 16 y el tiempo medio de
absentismo fue de 15.3 dias (D.E. £9.0). La [Tabla 13.] resumen todas las variables

clinicas que se acaban de describir.

Tabla 13: Analisis descriptivo. Caracteristicas clinicas iniciales de la muestra. N=24

pacientes con Sindrome de Intestino Irritable.

i (i3 A VA o .
VARIABLE Media (+D.E.) / Min, ; Max. % (frecuencia)
MOTIVO CONSULTA Dolor abdominal 83.3% (20)
Alterac. Habito intestinal 125% (3)
Sensacion de hinchazon 42% (1)
TIPO DE S.1.1. Diarreico 62.5% (15)
Estrefiido 29.2% (7)
Mixto 83% (2)
LOCALIZACION DEL DOLOR Mesogastrio 25.6 % (10)
Epigastrio 23.1% (9)
Hipogastrio 26% (1)
Hipocondrio derecho 23.1% (9)
Hipocondrio izquierdo 20.5% (8)
Distribucion total 51% (2)
GRAVEDAD DOLOR No grave 16.7% (4)
Algo grave 41.7 % (10)
Grave 25.0% (6)
Muy grave 16.7% (4)
GRAVEDAD DISTENSION No grave 125% (3)
Algo grave 54.2 % (13)
Grave 29.2% (7)
Muy grave 42% (1)
N2 MAX. DEPOSICIONES/SEMANA 14.3(+9.7) / 1;35
HECES Pastosas-Liquidas 58.3% (14)
Duras 333% (8)
Mixtas 83% (2)
ABSENTISMO LABORAL (Si) 125 % (3)
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Estos pacientes tuvieron entre 3 y 8 sesiones de tratamiento, con mediana en 7.5
veces. La distribucion tiene en esta ocasion una evidente asimetria hacia el lado
derecho, es decir con mas valores altos, que la aleja de forma muy significativa (p< 001
en el Test SW de ajuste: valor=0.77; p-valor=.0001) con respecto a la normalidad

estadistica. EI nimero medio de sesiones se acerca a las 7 (6.7 con D.E. £1.7).

Al respecto de los tratamientos farmacoldgicos empleados [Figs. 14. y 15.] se ha
encontrado que en 19 de los pacientes (el 79.2%) se han empleado probidticos, en 10 de
ellos solos y en el resto combinados con los otros. En 2° lugar lo més utilizado son
antiespasmadicos (7; 29.2%), siendo 3 veces solo y 4 en combinacion. Y el tercer lugar
lo ocupa el uso de Antiflatuentos: 4 casos (16.7%), 1 vez solos y 3 en combinacién con
otros. Mientras que, en la [Figura 16.] representa la frecuencia de los farmacos

empleados.

Figura 14: Diagrama de barras. Distribucion de la muestra segin Tratamiento. (N=24)

Probibticos 10}

Probioticos y Antie
Probidtico y antidi
Probioticos y antif

Antiespasmadico y p
Antiespasmodico

Antidiarreico y prob

Tratamiento Farmacolégico

Antiflatulentos

Inhibidor bomba prot

0 2 4 ] g 10

Frecuencia
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Figura 15: Diagrama de barras. Distribucion de la muestra segun Tratamiento
individualizado. (N=24)

Antiespasmodico

Antiinflatuentos

Tratamiento

Antidiarreico

Inhibid. bomba protones | |1]

0 5 10 15 20
Frecuencia

Casos ponderados por frec

Figura 16: Diagrama de barras. Distribucion de la muestra segun Farmaco empleado

en el Tratamiento. (N=24)
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3. Andlisis de contraste entre las variables clinicas y epidemioldgicas de la muestra

Para la comparacion de las variables categdricas, que son mayoria, se ha
empleado el clasico Test de Chi-cuadrado que si bien es cierto que es una prueba
estadistica para determinar la existencia o ausencia de relacion entre variables
categoricas, de la misma se puede inferir la existencia de diferencias significativas en la
variable de respuesta entre las categorias del factor (en este caso el tipo de Sll) a partir
de los valores de los residuos estandarizados corregidos que son valores similares a las
Z de la normal estandar (se considera indicativo de significacion cuando estos residuos
son >2). Ademas se estima el valor del tamafio del efecto desde el cuadrado de

Coeficiente V de Cramer.

Para la comparacion de medias de variables cuantitativas se he empleado los
Test de Student o Anova en la que se distribuyen normalmente, y los test de Mann-
Whitney o de Krukal-Wallis en aquellas que no lo hacen. De nuevo se estima el tamafio

del efecto en R? con la conversion desde la “d” de Cohen.

Para este primer grupo de contraste debemos de excluir a los pacientes del tipo
mixto de S.LIL., por lo reducido de su “n” (solo 2 casos). Por tanto el N valido es de 22

pacientes: 15 de tipo diarreico frente a 7 de tipo estrefiido.
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Los resultados de estos cruces, se resumen en la [Tabla 14.] que sigue. Y de ellos se
deriva que:

1. Existen diferencias altamente significativas (p<.001) y con un tamafo del efecto
muy grande (31.5%) entre los tipos de S.LI., en el seguimiento de la dieta
FODMAP. Este seguimiento es mucho mayor dentro del grupo de pacientes
estrefiidos (57.1% vs 6.7%).

2. En las demas variables no se llega a la significacion estadistica (p>.05) y ni
siquiera hay tendencias hacia la misma (siempre p>.10) pero aparecen algunos
tamafio del efecto que al ser grandes (>12.5%) en muestra pequefia, deberian ser

tomados como indicios de relacion.

En concreto esto ocurre en:

1. La actividad laboral (efecto muy alto del 33.2%) donde se pude apreciar
que la diferencia, sobre todo, se produce porque en el grupo de pacientes con
diarrea hay maés trabajadores de atencion al publico (53.3% vs 14.3%), en tanto

que en el de estrefiidos hay mas personal sanitario (28.6% vs 0%)

2. En el nivel de estudios (efecto del 14.6%) donde se observa que hay méas
pacientes con estrefiimiento entre los de nivel de estudios superiores (71.4% vs
53.3%), mientras que hay mas casos con nivel medio dentro del grupo de

pacientes diarreicos (33.3% vs 0%).
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Tabla 14: Andlisis inferencial comparativo. Caracteristicas de la muestra de estudio, en

funcion del Tipo de Sindrome. N=22 pacientes con Sindrome de Intestino Irritable

. Test de
Muestlra Tipode S.1.I. Contraste  Tamafio
tota del
(N=22) Diarreico Estrefiido valor P efecto
VARIABLE (n=15) (n=7) valor
EDAD (Media en afios) 36.00 33.3 41.7 13;115' .204 .079
SEXO Hombres 31.8% 40.0 % 143 % 14,3 228 .052
Mujeres 68.2 % 60.0 % 85.7 %
ESTADO CIVIL Casados/as 545%  60.0%  42.9% 057 452 026
Solteros/as 45.5 % 40.0 % 57.1%
ESTUDIOS  Nivel Superior 501%  533%  714% 321 01 146
Nivel Medio 227 % 33.3% 0.0%
Nivel Basico 18.2% 13.3% 28.6 %
ACTIV. LABORAL Estudiante 227 % 26.7 % 143 % 73,\12 121 332
- AEmEEE 409%  533%  143%
publico
Oficina 18.2% 13.3% 28.6 %
Personal sanitario 9.1% 0.0% 28.6 %
Hogar 9.1% 6.7 % 143 %
ABSENTISMO LABORAL (Si) 136%  133%  143% 000 950 000
SEDENTARISMO (Si) 455 % 46.7 % 429 % 0%3; .867 .001
TABAQUISMO (Si) 31.8% 26.7 % 42.9 % 058 448 026
SIGUE DIETA FODMAP (Si) 22.7 % 6.7 % 57.1% 6.92** .009 315
IMC (Media en Kg/m?) 23.82 23.00 25.59 1o 146 103
Normopeso 63.6 % 66.7 % 57.1% O%% .665 .008
Sobrepeso / Obesidad  36.4 % 33.3% 42.9%

N.S. = NO significativo ~ ** = Altamente significativo
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La [Figura 17.] representa los resultados de las variables significativas o con tamafio

del efecto a tener en cuenta, referidas anteriormente.

Figura 17: Diagrama de barras comparadas. Caracteristicas de la muestra en funcion

Porcentajes

del Tipo de SII (N=22)

80

Sigue Dieta Atencion al Personal Estudios Estudios
FODMAP publico sanitario superiores medios

Variables significativas (p<.01) y/o con tamafio del efecto grande (>.125)

Tipo de S.LL

M Diarreico
M Estrefido

68



3.1 Cruce de las Variables clinicas en funcion de Subtipo de Sl

Los resultados del cruce de las variables clinicas en el inicio del tratamiento

entre estos dos tipos de SlI, se resumen en la [Tabla 15.]. Podemos deducir que:

1. Existen, diferencias altamente significativas con p<.001 tanto en: el ndmero
maximo de deposiciones semanales, con tamafio del efecto grande del 24.6%,
donde la media es claramente superior en el grupo diarreico: 17.5 vs 7.0; asi como
en el tipo de heces, con tamafio del efecto muy grande del 49.4%, donde en el
grupo diarreico hay mucho mas casos con heces pastosas-liquidas: 73.3% vs
14.3%, en tanto en cuanto que, en el grupo estrefiido hay mucho mas casos con
heces duras: 85.7% vs 13.3%.

2. En el resto de variables contrastadas, no aparecen diferencias que se puedan
considerar como estadisticamente significativas (p>.05) ni que tiendan a una
posible significacion (p>.10). Pero si que se han encontrado dos variables donde el
tamano del efecto (>12.5%) es un indicio de una posible relacion [Figura 18.]. Se

trata de:

a. La gravedad de la distension (efecto del 23.1%), donde la diferencia se puede
deber a que dentro del grupo con diarrea hay mas pacientes con distension algo
grave (66.7% vs 28.6%), mientras que los Unicos casos muy graves aparecen

en el grupo de estrefiidos.

b. Y de la gravedad del dolor (efecto del 15.1%) donde la diferencia se puede
deber a que dentro del grupo con diarrea hay mas casos con dolor algo grave
(53.3% vs 14.3%) en tanto que dentro del grupo de estrefiidos hay mas
pacientes con dolor ya grave (42.9% vs 20.0%).
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Tabla 15: Analisis inferencial comparativo. Variables clinicas de la muestra de estudio al inicio

del tratamiento, en funcién del Tipo de SII. N=22 pacientes con Sindrome de Intestino Irritable.

Muestra Tipo de S.1.1. Test de Contraste
total Tamafo
N=22 Diarreico Estrefiido Vil P del efecto

VARIABLE al inicio del Tto. (9=22) (n=15) (n=7) alor valor
MOTIVO CONSULTA
Dolor abdominal 86.4 % 86.7 % 85.7 % 0.77™ 680 .035
Alterac. Habito intestinal 9.1% 6.7 % 143 %
Sensacion de hinchazon 4.5 % 6.7 % 0.0%
LOCALIZACION DEL DOLOR
Mesogastrio 40.9% 40.0% 42.9% 0.02™ 899 .001
Epigastrio 31.8 % 33.3% 28.6 % 0.05™ 823 .002
Hipogastrio 45% 6.7 % 0.0% - - -
Hipocondrio derecho 36.4 % 40.0 % 28.6 % 027" 604 .012
Hipocondrio izquierdo 36.4 % 26.7% 57.1% 192N 166 .087
Ambos hipocondrios 18.2% 20.0% 143 % 0.10™ 746 .005
Distribucion total 9.1% 13.3% 0.0% 1.03% 311 .047
GRAVEDAD DOLOR No grave 18.2 % 13.3% 28.6 % 331N 347 151

Algo grave 40.9 % 53.3% 143 %

Grave 27.3% 20.0 % 429 %

Muy grave 13.6 % 13.3% 143 %
GRAVEDAD DISTENSION  No grave 13.6 % 6.7% 28.6 % 510M 165 231

Algo grave 54.5 % 66.7 % 28.6 %

Grave 27.3% 26.7 % 28.6 %

Muy grave 4.5 % 0.0 % 143 %

0
N° MAX. DEPOSICIONES/SEMANA 141 175 70 284%* 003 246
(media)
HECES
e 54.5 % 73.3% 14.3 % 10.86**  .004 494

Pastosas-Liquidas
Duras 36.4 % 13.3% 85.7 %
Mixtas 9.1% 13.3% 0.0%
IZSiES =SS /D IS [DOTHEIR 312.27 320.33 295.00 077" 450 029
(media)
IBS-QoL — CALIDAD DE VIDA (media) 90.77 92.20 87.71 0.40™ 697 .008
STAI AE — ANSIEDAD ESTADO (media) 27.91 28.67 26.29 050M 619 013
STAI AR — ANSIEDAD RASGO (media) 33.50 35.53 29.14 099N 322 074
Espirometria — FVC (media) 66.82 71.00 57.86 128N 215 .076
Espirometria — FEV1 (media) 54.05 50.87 60.86 096" 349 .044

N.S. = NO significativo ~ ** = Altamente significativo
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Figura 18: Diagrama de barras comparadas. Caracteristicas clinicas al inicio del
tratamiento en funcién del Tipo de Sl (N=22)

Tipo de S.LI

M Diarreico
M Estrefiido

Porcentaje

Dolor inicial Dolor inicial Distension inicial Distension inicial
algo grave grave no grave algo grave

Variables con tamaiio del efecto grande (>.125)

También se contrastaron las variables que se recogieron al final del tratamiento.
Estos resultados se resumen en la siguiente [Tabla 16.] y de ellos se deduce lo

siguiente:

1. Siguen apareciendo diferencias significativas (ahora solo con p<.05 y efecto del
22.0%) en el niomero maximo de deposiciones/semanales, que se mantiene

notablemente més alto en el grupo diarreico (16.1 vs 7.9)

2. Se ha encontrado, ahora, diferencias significativa (p<.05) con efecto grande del
18.0%, la ansiedad rasgo cuya media es mas elevada entre los pacientes del grupo

diarreico (40.7 vs 29.4 puntos).

3. Y en el resto de variables de mantiene la ausencia de significacion (p>.05) y de
tendencias (p>.10), pero con las dos mismas variables donde el tamafio del efecto
grande (>12.5%) es un buen indicio de relacién en muestras pequefias [Figura

19.]. En concreto:
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a. En la gravedad de la distension (efecto del 30.0%), donde la diferencia se
puede deber a que dentro del grupo con diarrea ya aparecen pacientes sin
distension (28.6% vs 0.0%) mientras que en el grupo estrefiido hay mas casos
con distensién, aunque sea no grave (57.1% vs 21.4%).

b. Y en la gravedad del dolor (efecto del 13.4%) donde la diferencia se puede
deber igualmente a que aparecen casos sin dolor solo dentro de diarreicos
(28.6% vs 0.0%) mientras que dentro del grupo con estrefiimiento hay mas

casos dolor sobre todo algo grave (42.9% vs 21.4%).

Tabla 16: Analisis inferencial comparativo. Variables clinicas de la muestra de estudio al
final del tratamiento, en funcién del Tipo de Sindrome. N=22 pacientes con Sindrome de
Intestino Irritable.

Muestra Tipo de S.1.1. Testde Contraste 15 maro
total ; - - del
— Diarreico  Estrefiido

VARIABLE al final del Tto. (N=22) =15 (n=7) Valor  ojor  €fecto
GRAVEDAD DOLOR Sin dolor 19.0% 28.6 % 0.0% 281N 421 134

No grave 38.1% 35.7 % 42.9%

Algo Grave 28.6 % 21.4% 42.9%

Grave 143 % 143 % 143 %
GRAVEDAD DISTENSION  Sin distensién 19.0% 28.6 % 0.0% 6.31M A77 .300

No grave 33.3% 21.4% 57.1%

Algo grave 23.8% 28.6 % 143 %

Grave 19.0% 21.4% 14.3 %

Muy grave 4.8 % 0.0 % 143 %
N° MAX. DEPOSICIONES/SEMANA (media) 13.33 16.07 7.86 2.06 * .038 .220
IBS-SS — SEVERIDAD DEL DOLOR (media) 197.68 180.93 233.57 1.05™ 306 .052
IBS-QoL — CALIDAD DE VIDA (media) 73.23 73.87 71.86 017" .869 .001
STAI AE — ANSIEDAD ESTADO (media) 33.95 36.07 29.43 146N 160 .096
STAI AR — ANSIEDAD RASGO (media) 37.09 40.67 29.43 2.09 *  .049 .180
Espirometria — FVC (media) 67.68 70.80 61.00 0.96™ 346 .044
Espirometria — FEV1 (media) 57.23 53.07 66.14 129 210 .077

N.S. = NO significativo ~ * = Significativo
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Valores (% o media)

Figura 19: Diagrama de barras comparadas. Caracteristicas clinicas al final del

tratamiento en funcion del Tipo de SII (N=22)

Tipo de S.1.I.
&0 B Diarreico

M Estrenido
50
40

30

20

0,0
1]
Sin dolor Dolor final Sin Distension Distension Media de
final algo grave distension Final no final algo STAI - Ans.

Final grave grave Rasgo

Variables significativas (p<.05) y/o con tamaiio del efecto grande (>.125)
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3.2 Dolor abdominal inicial

En la descriptiva previa se comprobd [Figura. 18] que en esta muestra algo mas

de la mitad de los casos: 14 (58.3%) referian dolor no grave o solo algo grave, frente al

resto que lo sentian como grave o muy grave (10; 41.7%). A continuacion se cruza esta

variable dicotomizada con aquellas que nos interesan en base a los objetivos de la

presente investigacion. Se han seguido empleando los mismos estadisticos del apartado

anterior. Los resultados se resumen mas adelante en la [Tabla 17.]

Hemos encontrado que: [Figura 20.]

1)

@)

3)

(4)

Existen diferencias altamente significativas (p<.001) y con efecto muy grande (R? =
48.0%) en los valores medios de la Severidad del dolor al inicio del tratamiento
(IBS-SS) que es mas elevada en el grupo de pacientes con percepcién de grave o
muy grave (379.0 vs 278.2), como era de esperar.

Se ha detectado significacion (p<.05) en la Calidad de vida inicial (IBS-Qol) con un
tamafio del efecto grande del (R?> = 26.0%), donde el valor medio inferior nos
indica mejor calidad de vida en los pacientes con percepcion inicial del dolor no
grave o solo algo grave (81.8 vs 105.5)

También aparece significacion (p<.05) y con efecto (R?) del 23.0% en los valores
medios de la variable FEV1 de la Espirometria, encontrandose que el volumen de
aire durante la espiracion forzada antes del inicio del tratamiento, es inferior en los
casos con dolor no grave o solo algo grave (45.5 vs 66.2) aun siendo ambos valores
medios inferiores a lo normal.

En el resto de variables no se han encontrado diferencias estadisticamente
significativas (p>.05), ni siquiera cercanas a la significacion (p>.10), pero si que se
observa una variable donde el tamafio del efecto (R?= 17.9%) resulta ser grande, lo
que puede ser indicador de relacion. Se trata de la distension inicial, en la que
nuestros datos parecen asociar la gravedad de la misma con la percepcion grave o
muy grave del dolor (40.0% vs 21.4%), a la par que se asociaria la distension no
grave con la percepcion de dolor no grave o solo algo grave (21.4% vs 0.0%).
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Tabla 17: Anélisis inferencial asociativo. Relaciones con la Percepcion del Dolor al inicio del

tratamiento. N=24 pacientes con Sindrome de Intestino Irritable.

- Dolor inicial Test de Contraste - .
uestra amano
total No grave Grave 0 del
(N=24) Algograve  Muy grave Valor Pvalor efecto

VARIABLE (n=14) (n=10)

LOCALIZACION Mesogastrio 41.7 % 35.7 % 50.0 % 0.49™ 484 .020
Epigastrio 37.5% 28.6 % 50.0 % 1.14™ 285 .048
Hipogastrio 42 % 10.0 % 0.0 % - - -
Hipocondrio derecho 37.5% 35.7 % 4.0 % 0.05 "¢ .831 .002
Hipocondrio izquierdo 33.3% 35.7% 30.0% 0.09™ 770 .004
Ambos hipocondrios 16.7 % 21.4 % 10.0 % 0.55 "¢ .459 .023
Distribucién total 8.3% 14.3 % 0.0% 156N 212 .065

IMC Kg/m? (media) 23.75 23.51 24.07 036N 726 .004
Normopeso 66.7 % 64.3 % 70.0 % 009" 770 .004
Sobrepeso 33.3% 35.7% 30.0 %

DISTENSION INICIAL No grave 12.5% 21.4% 0.0 % 429N 232 179
Algo grave 54.2 % 57.1% 50.0 %
Grave 29.2 % 21.4% 40.0 %
Muy grave 4.2 % 0.0% 10.0 %

. _

N° MAX. DEPOSICIONES/SEMANA inicial 1433 12.93 16.30 048™ 415 030

(media)

IBS-SS — SEVERIDAD DEL DOLOR Inicial 32021 27821 379.00 A50%% 000 480

(media)

1BS-QoL — CALIDAD DE VIDA inicial (media) 91.67 81.79 105.50 278 * 011 .260

STAI AE — ANSIEDAD ESTADO inicial (media) 27.58 28.29 26.60 041™ 686 .008

STAI AR — ANSIEDAD RASGO inicial (media) 33.21 33.14 33.30 0.64™ 709 .002

Espirometria — FVC inicial (media) 65.46 62.21 70.00 0.84M 409 .031

Espirometria — FEV1 inicial (media) 54.12 45.50 66.20 257 * .018 .230

N.S. = NO significativo ~ * = Significativo  ** = Altamente significativo

75



Figura 20: Diagrama de barras comparadas. Relaciones con la percepcion del Dolor

400

al inicio del tratamiento. (N=24)
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3.3 Sensacion de hinchazon inicial

El estudio de la sensacién de hinchazon, como posible factor asociativo, se ha
realizado dicotomizando la variable en (1) "no grave o algo grave"” (16; 66.7%) frente a

(2) "grave o muy grave" (8; 33.3%).

Los resultados que hemos obtenido en la [Tabla 18.] nos permiten concluir que:

1. Sd6lo se ha encontrado significacion entre los valores medios de la Calidad de

vida (IBS-QoL) al inicio del tratamiento (p<.05); con efecto alto (R?) del 18.5%,

variable donde se aprecia que los casos con sensacion de hinchazon "no grave" o

"algo grave" tienen mejor calidad de vida (media menor: 84.7 vs 105.6) que los que

tienen sensacion de hinchazdn grave o muy grave. [Figura 21.]

2. Aunque no existe significacién (p>.05) si que aparecen tamafios del efecto

grandes, que pueden ser indicios de relacion, en:

a. Los valores medios de la severidad del dolor inicial (IBS-SS) con efecto del
14.0%, donde se aprecia una media mayor en el grupo con sensacion de
hinchazon grave o muy grave (358.1 vs 301.2)

b. Lamediade la FEV1 inicial de la Espirometria (efecto del 12.6%) donde se
puede observar que el volumen de aire durante la espiracién forzada antes del
inicio del tratamiento, es inferior en los casos con dolor no grave o solo algo
grave (49.0 vs 64.4)

En el resto de las variables no existe significacion, ni tendencia hacia ella
(p>.10), ni tampoco tamarios del efecto (R?) que sean indicios de relacién entre las

variables y el grado de distension inicial.
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Tabla 18: Andlisis inferencial asociativo. Relaciones de la Percepcion del Dolor al inicio

del tratamiento. N=24 pacientes con Sindrome de Intestino Irritable

Sensacion de Test de
Muestra hinchazon Contraste Tamaifio
Itlo—tg!l Nograve Graveo p fdel
(N=24) Algo grave Muy grave Valor I ciErh
VARIABLE (n=16) (n=8) valor
LOCALIZACION Mesogastrio 41.7% 31.3% 62.5 % 2}\‘45 143 .089
Epigastrio 375%  313%  50.0% 080 371 033
Hipogastrio 42% 6.3% 0.0% -- -- --
Hipocondrio derecho 375% 438 % 25.0% 0%2 371 .033
o Ecelie 3B3%  375%  250.% 038 540 016
izquierdo
Ambos hipocondrios 16.7 % 18.8 % 125 % OlNES’ .699 .006
Distribucion total 83%  125%  00% 109 206 045
IMC Kg/m? (media) 2375 2374 2376 000 990 000
Normopeso 66.7 % 68.8 % 62.5 % O(,)\,% 759 .004
Sobrepeso 33.3% 31.3% 375%
DOLOR ABDOM. inicial  No grave 16.7 % 18.8 % 125 % 2}3 537 .090
Algo grave 41.7 % 50.0 % 25.0%
Grave 25.0% 18.8 % 37.5%
Muy grave 16.7 % 125 % 25.0%
0
_N_ MAX. DI_EPOSICIONES/SEMANA 1433 14.19 14.63 0,1@ 920 000
inicial (media)
IB_S?SS - SE_VERIDAD DEL DOLOR 32021 301.25 358.13 1?\‘2 072 140
Inicial (media)
IBS-QOL—CALIDAD DE VIDA inicial 91.67 84.69 105.63 2'23 036 185
(media)
STAI AE — ANSIEDAD ESTADO inicial 2758 2756 27 63 0('J\g 989 000
(media)
STAI AR — ANSIEDAD RASGO inicial 3391 33.44 3275 OlNg 928 001
(media)
Espirometria — FVC inicial (media) 65.46 62.81 70.75 08N% 421 .030
Espirometria — FEV1 inicial (media) 54.12 49.00 64.38 17N% .093 126

N.S. = NO significativo ~ * = Significativo
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Figura 21: Diagrama de barras comparadas. Relaciones con la Sensacion de hichazon

Valores medios

(distencidn) al inicio del tratamiento. (N=24)

Distension inicial
400
No grave o algo grave

M Grave o Muy grave

IBS-SS inicial IBS-Qol inicial FEV1 inicial

Variables significativas (p<.03) y/o con tamaiio del efecto grande (>.125)
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3.4 Sobrepeso (IMC)

Para estos analisis se ha preferido utilizar la variable IMC desde la perspectiva
categorica, en vez de en su forma numeérica. Segln ésta y como ya se vio anteriormente:
un 66.7% del grupo (16 casos) tiene valores de peso normal, mientras que el otro 33.3%
(8) estan por encima de ello, siendo: 3 con sobrepeso grado I, 4 con sobrepeso grado Il
y 1 s6lo con obesidad, tipo | concretamente. Los resultados que hemos obtenido [Tabla

19.] nos llevan a concluir que:

1. Existe relacion estadisticamente significativa (p<.05) con tamafio del efecto
grande (22.8%) entre sobrepeso y sedentarismo, puesto que el 75% de los
pacientes con peso superior al normal tienen una actividad sedentaria. [Figura
22.]

2. No se alcanza la significacién, ni la tendencia hacia ella siquiera (p>.10) pero se
observa un tamafio del efecto grande (28.3%) en la relacion del IMC con la
actividad laboral. Los datos que tenemos nos sefialan asociacion entre pesos por
encima de lo normal en pacientes: que trabajan en atencién al pablico (50.0% vs
31.3%) o que se dedican a labores del hogar (25.0% vs 0%).

3. No hemos encontrado significacién (p>.10), aunque los tamafios de efecto (R?)
puede ser indicadores de alguna relacion en las variables:

a.  Percepcion del dolor abdominal al inicio del tratamiento (efecto del
15.8%) donde el indicio de relacion se deberia a que la percepcion de la mayor
gravedad del dolor es mayor dentro de los pacientes con sobrepeso u obesidad
(50.0% vs 25.0%), mientras que la percepcién de "algo grave" es mayor entre

los pacientes con normopeso (43.8% vs 25.0%).
b.  En la distension inicial, encontramos algo similar con un poco menos de

efecto (12.8%), que segun los datos puede estar indicando una relacion entre la

distension "algo grave" con el peso normal (62.5% ve 37.5%).
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En el resto de las variables, no se ha encontrado ninguna sospecha de posibles
relaciones ante la falta de significacion y lo pequefio de los tamafios del efecto (R?).

Tabla 19: Andlisis inferencial asociativo. Relaciones de la Obesidad-Sobrepeso (IMC).
N=24 pacientes con Sindrome de Intestino Irritable.

Grados segun IMC UL
Contraste
Muestra Tamaiio
total Sobrepeso del
(N=24) Normopeso u P efecto
(n=16) Obesidad 2ok valor
VARIABLE (n=8)
5 6.80
ACTIVIDAD LABORAL Estudiante 20.8 % 25.0% 12.5% NS .147 .283
Atencion al publico 37.5% 313% 50.0 %
Personal sanitario 12.5% 18.8% 0.0%
Oficina 20.8 % 25.0% 12.5%
Hogar 83% 0.0% 25.0%
SEDENTARISMO (Si) No grave 41.7 % 25.0% 75.0% 5.49 * .019 .228
.. 3.80
DOLOR ABDOM. ini  No grave 16.7 % 18.8 % 25.0% ns o .318 .158
Algo grave 41.7 % 43.8 % 25.0%
Grave 25.0% 25.0% 50.0%
Muy grave 16.7 % 12.5% 0.0%
. P 2.97
Sensa. Hinchazon ini. No grave 12.5% 6.3% 25.0% Ns  .387 .128
Algo grave 54.2 % 62.5% 37.5%
Grave 29.2% 25.0% 375%
Muy grave 42 % 6.3% 0.0%
2 5 A inicial 1
N: M;.4X DEPOSICIONES/SEMANA inicia 1433 14.50 14.33 0 N(g 909 001
(media)
-SS — ici 1.36
IBS S.? SEVERIDAD DEL DOLOR Inicial 32021 33437 32021 > 186 078
(media)
. . 0.54
IBS-QoL — CALIDAD DE VIDA inicial (media) 91.67 89.81 91.67 NS .595 .013
L . 0.19
STAI AE — ANSIEDAD ESTADO inicial (media) 27.58 27.31 27.58 NS .852 .002
L . 0.18
STAI AR — ANSIEDAD RASGO inicial (media) 33.21 32.88 33.21 NS .881 .002
. . . . 0.25
Espirometria — FVC inicial (media) 65.46 64.63 65.46 ns 801 .003
. , .. , 1.27
Espirometria — FEV1 inicial (media) 54.12 50.19 54.12 ns 216 .069

N.S. = NO significativo ~ * = Significativo
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Figura 22: Diagrama de barras comparadas. Relaciones con el Sobrepeso (IMC). (N=24)

IMC categ.

80 W Normopeso
M sobrepeso/Obesidad

Porcentaje

Sedentarismo Atencion Trabajo en Dolor Dolor Distension
al publico el hogar abdominal abdominal inicial
inicial inicial grave algo grave
algo grave

Variables significativas (p<.05) ylo con tamario del efecto grande (>.125)
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3.5 Localizaciones del dolor

Para estos cruces se han considerado las variables que se generaron en forma

dicotomica para cada una de las localizaciones individualizadas y no en las

combinaciones entre si. De ellas, estadisticamente, solo es posible trabajar con las que

se han presentado en al menos 5 pacientes, y que han sido estas cuatro: (a) mesograstrio:

10, (b) epigastrio: 9, (c) hipocondrio derecho: 9, y (d) hipocondrio izquierdo: 8.

Se han obtenido los siguientes resultados:

1)

@)

(3)

En las relaciones con la localizacion del dolor en el mesogastrio [Tabla 20.] no se
ha encontrado ninguna significacion estadistica (p>.05), ni siquiera una tendencia
hacia la misma (p>.10). Pero si que observa un tamafio del efecto grande en la
distension inicial (16.6%) que puede ser un indicio de asociacion. La observacion
de los datos nos dice que podria haber una tendencia a que la sensacion de
hinchazon sea grave en los casos donde el dolor esta concentrado en el
mesogasatrio comparado con otras localizaciones (50.0% vs 14.3%) mientras que

en éstas seria solo algo grave (64.3% vs 40.0%).

En el contraste del epigastrio [Tabla 21.] tampoco aparecen significaciones

estadisticas (p>.05); pero al menos si una tendencia (p<.10) que con el tamafio del

efecto grande (14.1%) puede ser un buen indicio de relacién. Ello se ha producido
entre las medias de ansiedad rasgo (STAI-AR), donde los datos nos dicen que esta
dimensién psicoldgica se presentaria en menor medida en los pacientes con esta

localizacion, comparada con otras (28.1 vs 36.27).

También en el estudio del epigastrio aunque sin significacion estadistica (p>.10), se

observan efectos grandes en otras dos variables:

a. En la sensacion de hinchazon inicial (efecto del 14.8%) donde la relacion
podria deberse a una mayor gravedad entre los casos con esta localizacién
(44.4% vs 20.0%)

b. Y en el dolor inicial (efecto del 12.3%) donde la relacion se podria encontrar
por una mayor cantidad de pacientes que perciben el dolor como muy grave

cuando tienen esta localizacion (33.3% vs 6.7%).
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En cuanto al analisis de la localizacion en el hipocondrio derecho [Tabla 22.] se ha
encontrado una significacion estadistica (p<.05; efecto del 19.6%) en el nimero
maximo de deposiciones semanales, que es mas alto (19.8 vs 11.1) comparado con
el resto de localizaciones.

Ademaés, aunque no llega a la significacion, se ha encontrado un efecto grande en la
distension inicial (15.4%) tal que los datos indican que esta sensacidn de hinchazéon
tiende a ser menos grave en este localizacion del hipocondrio derecho (66.7% vs
46.7%) cuando se la compara con otras, donde tenderia a ser méas grave (40.0% vs
11.1%).

Y al respecto de la localizacion en el hipocondrio izquierdo [Tabla 23.] no se ha
logrado probar la significacidn estadistica en ninguna de las variables contrastadas
(p>.05); aunque si que aparece una casi significacion (p<.10) que acompariada de
un tamarfio del efecto alto (27.8%) es un buen indicio de relacién. Esto ha ocurrido
en la variable dolor abdominal inicial y la posible relacion es dificil de explicar por
cuanto la variacion de los datos no sigue una regla que se pude leer con algin
sentido: tan pronto parece indicar que el dolor es menos grave en esta localizacion
(37.5% vs 6.3%, como lo contrario (37.5% vs 18.8%).

En resumen, los resultados estan sefialando con mayor o menor solidez que parece haber

relaciones entre:

Dolor localizado en el mesogastrio y una sensacién de hinchazén inicial mas
grave.

Dolor localizado en el epigastrio y también una sensacién de hinchazén inicial
mas grave, junto a una percepcion inicial del dolor mas grave, y un menor grado
de ansiedad rasgo.

Dolor localizado en el hipocondrio derecho y una mayor cantidad maxima de
disposiciones semanales, junto a una sensacion de hinchazén menos grave.

Por otro lado, la localizacién en el hipocondrio izquierdo no marc6 una asociacion

concreta.
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Tabla 20: Andlisis inferencial asociativo. Relaciones con la localizacion: Mesogastrio.

N=24 pacientes con Sindrome de Intestino Irritable

Muestra Localizacion del dolor Testde Contrastt  Tamario

VARIABLE (IEJO;[;L) Me(ssgf(s);rio 8 Sﬁs) Valor P valor efi?:lto
DOLOR ABDOM. ini. No grave 16.7 % 10.0% 214 % 0.75" .860 .031

Algo grave 41.7 % 40.0 % 429 %

Grave 25.0 % 30.0% 21.4%

Muy grave 16.7 % 20.0 % 143 %
HINCHAZON.ini No grave 12.5% 10.0 % 143 % 399" .263 .166

Algo grave 54.2% 40.0 % 64.3 %

Grave 29.2 % 50.0 % 143 %

Muy grave 4.2% 0.0 % 71%
N° MAX. DEPOSICIONES/SEMANA inicial (media) 14.33 11.90 16.07 1.04N 311 .047
IBS-SS — SEVERIDAD DEL DOLOR Inicial (media) 320.21 331.50 312.14 0.63 ¢ .535 .018
IBS-QoL — CALIDAD DE VIDA inicial (media) 91.67 90.30 92.64 0.24 N8 815 .003
STAI AE — ANSIEDAD ESTADO inicial (media) 27.58 27.30 271.79 0.12"s .907 .001
STAI AR — ANSIEDAD RASGO inicial (media) 33.21 32.70 33.57 0.19 ™ .850 .002
Espirometria — FVC inicial (media) 65.46 67.60 63.93 0.39 M .699 .007
Espirometria — FEV1 inicial (media) 54.12 60.70 49.43 1.27™ 217 .068

N.S. = NO significativo
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Tabla 21: Analisis inferencial asociativo. Relaciones con la localizacién: Epigastrio.

N=24 pacientes con Sindrome de Intestino Irritable

Muestra Localizacion del dolor Test de Contrastt  Tamario
VARIABLE (rtnoztgi) Ep(iﬁezlgt)rio 82”1%5) Valor P valor efdeilto
DOLOR ABDOM. ini  No grave 16.7 % 11.1% 20.0 % 295N .399 123
Algo grave 41.7 % 33.3% 46.7 %
Grave 25.0% 22.2% 26.7%
Muy grave 16.7 % 33.3% 6.7 %
HINCHAZON inicial No grave 125 % 0.0 % 20.0 % 356" .313 .148
Algo grave 54.2% 55.6 % 53.3%
Grave 29.2 % 44.4% 20.0 %
Muy grave 42% 0.0 % 6.7 %
N° MAX. DEPOSICIONES/SEMANA inicial (media) 14.33 13.78 14.67 0.21™ .834 .002
IBS-SS — SEVERIDAD DEL DOLOR Inicial (media) 320.21 336.67 310.33 0.85 " 406 .032
IBS-QoL — CALIDAD DE VIDA inicial (media) 91.67 86.56 94.73 0.82" 420 .030
STAI AE — ANSIEDAD ESTADO inicial (media) 27.58 23.67 29.93 157N 130 101
STAI AR — ANSIEDAD RASGO inicial (media) 33.21 28.11 36.27 1.90 " .071 141
Espirometria — FVC inicial (media) 65.46 65.00 65.73 0.08 " .940 .000
Espirometria — FEV1 inicial (media) 54.12 58.89 51.27 0.83 " 417 .030

N.S. = NO significativo
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Tabla 22: Andlisis inferencial asociativo.

derecho. N=24 pacientes con Sindrome de Intestino Irritable

Relaciones con la localizacion: Hipocondrio

Localizacién del dolor

Test de Contraste

Muestra Tamaio
total . del
Hipoc. Dcho Otros
VARIABLE (N=24) p(nzg) (n=15) Valor Pvalor efecto
DOLOR ABDOM. inicial No grave 16.7% 11.1% 20.0 % 0.60" .895 .025
Algo grave 41.7 % 44.4 % 40.0 %
Grave 25.0% 222 % 26.7 %
Muy grave 16.7 % 222 % 13.3%
HINCHAZON inicial No grave 125% 11.1% 13.3% 3.71" .294 .154
Algo grave 54.2 % 66.7 % 46.7 %
Grave 292 % 11.1% 40.0 %
Muy grave 4.2 % 11.1% 0.0%
N2 MAX. DEPOSICIONES/SEMANA inicial (media) 14.33 19.78 11.07 2.32 * .030 .196
IBS-SS — SEVERIDAD DEL DOLOR Inicial (media) 320.21 315.00 323.33 0.85" .794 .003
IBS-Qol — CALIDAD DE VIDA inicial (media) 91.67 92.33 91.27 0.82" 917 .001
STAI AE — ANSIEDAD ESTADO inicial (media) 27.58 25.00 29.13 1.57™ .326 .044
STAI AR — ANSIEDAD RASGO inicial (media) 33.21 30.44 34.87 1.90" 341 .041
Espirometria — FVC inicial (media) 65.46 60.67 68.33 0.08 " 425 .029
Espirometria — FEV1 inicial (media) 54.12 45.33 59.40 0.83" 127 .103
N.S. = NO significativo ~ * = Significativo
Tabla 23: Andlisis inferencial asociativo. Relaciones con la localizacion: Hipocondrio
izquierdo. N=24 pacientes con Sindrome de Intestino Irritable.
Muestra Localizacion del dolor Test de Contraste  Tamafio
total . del
~ Hipoc. lzqd. Otros
VARIABLE (N=24) (n=8) (n=16) Valor Pvalor efecto
DOLOR ABDOM. inicial No grave 16.7 % 37.5% 6.3% 6.68"°  .083 278
Algo grave 41.7 % 25.0% 50.0 %
Grave 25.0% 37.5% 18.8 %
Muy grave 16.7 % 0.0% 25.0%
HINCHAZON inicial No grave 12.5% 25.0% 6.3% 2.11™ 550 .088
Algo grave 54.2 % 50.0 % 56.3 %
Grave 29.2 % 25.0% 313 %
Muy grave 4.2 % 0.0% 6.3%
Ne MAX. DEPOSICIONES/SEMANA inicial (media) 14.33 16.25 13.37 0.67" 507 .020
IBS-SS — SEVERIDAD DEL DOLOR Inicial (media) 320.21 297.50 331.56 1.08" .293 .050
IBS-Qol — CALIDAD DE VIDA inicial (media) 91.67 94.88 90.06 046" 646 .010
STAI AE — ANSIEDAD ESTADO inicial (media) 27.58 26.50 28.13 038" .709 .006
STAI AR — ANSIEDAD RASGO inicial (media) 33.21 32.63 33.50 0.18" .856 .002
Espirometria — FVC inicial (media) 65.46 71.00 62.69 0.86" .399 .032
Espirometria — FEV1 inicial (media) 54.12 55.63 53.38 0.23" .817 .002

N.S. = NO significativo
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3.6 IBS-SS e I1BS-Qol

Tanto la variable IBS-SS como la variable IBS-Qol, variables cuantitativas, en
sus valores iniciales han sido correlacionadas entre si y ambas con un grupo de variables
también cuantitativas, empleando el Coeficiente de Pearson siempre que las dos
variables de cada par relacionado se ajusten al modelo de la normalidad estadistica y
con el Coeficiente de Spearman cuando una de ellas no se distribuye normalmente (no

paramétricas).

Estos coeficientes, junto a sus respectivos tamafios del efecto (R?) y sus
significaciones se resumen en la [Tabla 24.] que aparece mas adelante. Puesto que con
un N de 24 casos, es dificil encontrar p-valores que alcancen la significacion, es
importante analizar los resultados de valores de R que se correspondan con efectos
grandes (R*>.125 equivale a R>.350 aproximadamente).

Los resultados obtenidos nos permiten decir que:

(1) Que existe una alta relacion directa (.685; equivalente a un efecto de casi el 47%)
en la severidad del dolor inicial (IBS-SS) y la calidad de vida (IBS-QoL) inicial. La
relacién directa entre puntuaciones implica que se asocian entre los valores altos de
ambas variables a la par que se asocian entre si lo valores bajos [Figura 23.]. Por lo
que sabemos que un valor mas alto en IBS-QoL indica peor calidad de vida,
interpretamos que la relacion observada es que son los pacientes con mayor
severidad de dolor, son los que tienden a tener peor calidad de vida. Esta relacion
es, ademas, altamente significativa (p<.001) aun en una muestra pequefia como la
nuestra.

(2) Por su parte la variable IBS-SS inicial, también correlaciona con:

a. Los valores de FEV1 inicial, de forma significativa (p<.05) y sentido directo
[Figura 24.] con intensidad (.410) correspondiente a un tamafio del efecto
grande (16.8%)

b. El nUmero méximo de deposiciones/semana (p<.05) también en sentido directo
[Figura 25.] con intensidad y efecto elevados (.355; 12.6%).

(3) En tanto que por otro lado, la variable IBS-QoL inicial correlaciona con:
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a. Los valores de FEV1 inicial (p<.01) de forma directa [Figura 26.] y de
intensidad muy alta (.609) equivalente a un efecto muy grande del 37.1%).

b. El nimero maximo de deposiciones semanales (p<.05) una vez mas en sentido
directo [Figura 27.] y con alta intensidad y efecto (.459 y 21.1%)

c. Las puntuaciones en ansiedad rasgo inicial (STAI-AR) en sentido directo como
todas las anteriores [Figura 28.] con intensidad y efecto elevados (.446 y
19.9%).

d. Y aunque no se llega a la significacion (p>.05) pero esta cerca de serlo (p<.10)
podriamos hablar de una correlacion con el FVC inicial, de sentido directo
nuevamente [Figura 29.] y con intensidad notable (.335) equivalente a un
efecto moderado-alto (11.2%).

También se encontré una correlacién altamente significativa (p<.001) y de sentido

directo [Figura 30.] entre los valores de IBS-SS final y de IBS-QoL final. Con

intensidad aun mayor que la que habia entre los valores iniciales de estas mismas

variables (.796; efecto el 63.4%).

Asi mismo, IBSS-SS final estd muy cerca de la significacion (p<.10) en la

correlacion con el numero de sesiones del tratamiento. La relacion, aunque en la

[Figura 31.] no se aprecia del todo clara, tiene sentido inverso (valor negativo) e

intensidad moderada-alta (-.340) equivalente a un efecto del 11.6%.

Y por ultimo, se ha encontrado correlacion significativa (p<.05) con intensidad

elevada y de sentido inverso (-.352: efecto del 12.4%) entre los valores IBS-Qol y

el numero de sesiones del tratamiento. [Figura 32.]

Estos dos altimos resultados, estan indicando que se tiende a disminuir en las

puntuaciones de las variables IBS-SS e IBS-QoL cuando se realizan mas sesiones de

tratamiento: es decir, que disminuye la severidad del dolor y mejora la calidad de vida

de los pacientes.
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Tabla 24: Analisis correlacional. Relaciones de la Severidad del dolor (IBS-SS) y de la
Calidad de vida (IBS-QoL). N=24 pacientes con Sindrome de Intestino Irritable.

Severidad IBS-SS Calidad de Vida IBS-QolL

R R P-valor R R P-valor
SEVEDIDAD IBS-SS inicial - - - 685 469 .000**
CALIDAD DE VIDA IBS-Qol inicial 685 469 .000** - - -
N2 MAX. DEPOSICIONES/SEMANA inicial 355 126 .044 * 459 211 012 *
STAI AE — ANSIEDAD ESTADO inicial .062 004 387" -.018 000  .468™
STAI AR — ANSIEDAD RASGO inicial 295 087  .081"™ 446 199 015 *
Espirometria — FVC inicial 237 056 133" 335 112 055 ™
Espirometria — FEV1 inicial 410 .168 .023 * .609 371 .001%**

IBS-SS final IBS-Qol final

R R P-valor R R P-valor
SEVEDIDAD IBS-SS inicial - - - 796 634 .000**
CALIDAD DE VIDA IBS-Qol inicial 796 634 .000** - - -
Nimero de sesiones -.340 116 052" -352 124 046 *

N.S. = NO significativo ~ * = Significativo  ** = Altamente significativo
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Figura 23: Diagrama de dispersion. Relacion entre IBS-SS inicial y IBS-QoL
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Figura 24: Diagrama de dispersion. Relacion entre IBS-SS inicial y FEV1
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Figura 25: Diagrama de dispersion. Relacion entre IBS-SS inicial y N° Max.
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Figura 26: Diagrama de dispersion. Relacion entre IBS-QoL inicial y FEV1 inicial.
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Figura 27: Diagrama de dispersion. Relacion entre IBS-QoL inicial y N° Max.

Deposiciones/semanales al inicio del tratamiento. (N=24)
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Figura 28: Diagrama de dispersion. Relacion entre IBS-QoL inicial y STAI-AR
(Ansiedad de Rasgo). (N=24)
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Figura 29: Diagrama de dispersion. Relacion entre IBS-QoL inicial y FVC inicial.
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Figura 30: Diagrama de dispersion. Relacion entre IBS-SS final y IBS-QoL final.
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Figura 31: Diagrama de dispersion. Relacion entre I1BS-SS final y N° de sesiones.
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Figura 32: Diagrama de dispersion. Relacion entre 1BS-QoL final y N° de sesiones.
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Para concluir el presente estudio estadistico, se contrastaron las medias de las
variables IBS-SS de Severidad del dolor inicial e IBS-QoL de Calidad de vida inicial,
en funcidn de algunas caracteristicas de la muestra: estado civil, estudios, tabaquismo y
actividad considerando en ella si es sedentaria 0 no, ante la imposibilidad de contrastar

las actividades como tales debido a que los subgrupos tienen n<5 casos.

Los resultados de la [Tabla 25.] han revelado que ninguna de ellas son factores
relacionados con estas variables IBS, puesto que ni se aproximan a la significacion

(p>.10) y tienen valores del tamafio del efecto muy bajo o casi nulos.
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Tabla 25: Andlisis inferencial asociativo.

Relaciones de IBS-SS e IBS-QoL con algunas

caracteristicas de la muestra. N=24 pacientes con Sindrome de Intestino Irritable

Muestra Estado civil Test de Contraste  Tamario
total del
Casados Solteros P
VARIABLE (N=24)  (n=13) (n=11) Valor .o efecto
IBS-§S — SEVERIDAD DEL DOLOR Inicial 320.21 322.31 317.73 015 NS 883 001
(media)
(media)
Estudios Test de Contraste .
Muestra amario
total Basicos- 3 del
(N=24) Medios Su(ﬁ)]e_rllz)r €s Valor | efecto
VARIABLE (n=10) - valor
IBS-SS - SEVERIDAD DEL DOLOR Inicial 320.21 319.50 320.71 004" 969 000
(media)
IBS-QoL — CALIDAD DE VIDA inicial 91.67 99.40 86.14 139N 177 081
(media)
Muestra Tabaquismo Test de Contraste  Tamafio
total del
Fumador  NO fuma
VARIABLE (N=24) (n=9) (n=15) valor . efecto
IBS-$S — SEVERIDAD DEL DOLOR Inicial 320.21 330.56 314.00 0.53 NS 603 012
(media)
IBS-QOL — CALIDAD DE VIDA inicial 91.67 86.33 94.87 0.86 NS 400 032
(media)
Muestra Actividad Test de Contrastt  Tamario
total . del
Sedentaria No sedent.
VARIABLE (N=24)  “210)  (n=14) valor —ajor - efecto
IBS-SS — SEVERIDAD DEL DOLOR Inicial 320.21 311.50 326.43 048" 633 011
(media)
IBS-QoL — CALIDAD DE VIDA inicial 91.67 89.60 93.14 0.36 NS 724 006

(media)

N.S. = NO significativo
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4. La eficacia del tratamiento fisioterapico compuesto por el Masaje Dicke,
tratamiento fisico del diafragma y musculos abdominales y aplicacion de TENS

sobre el control de los sintomas presentes en los pacientes diagnosticados de SII.

Se recogieron las variables: Precepcion de dolor abdominal y de la sensacion de
distension, junto al namero maximo semanal de deposiciones, al inicio y al finalizar el
tratamiento. Se ha procedido a comparar estos resultados con los que se tenian al
comienzo del mismo. Ante el hecho de la naturaleza ordinal de las dos primeras y
cuantitativa de la tercera con distribucion muy asimétrica, junto al reducido N, se ha
optado por la utilizacion de métodos no-paramétricos para este contraste. En concreto,
se ha empleado el Test de Wilcoxon para medidas repetidas de una variable en una
misma muestra (disefio: antes/después). Se pierde 1 paciente al que no se le pudo hacer
la valoracion final, por el estado de alarma en todo el territorio nacional por la pandemia
COVID-19. Por tanto tenemos N=23 como el valido de estos analisis. Puesto que un
tamafo muestral pequefio suele ser una dificultad para encontrar significaciones salvo
que las diferencias sean muy grandes, se ha afiadido como elemento estadistico de
importancia, a la estimacién del tamafio del efecto. Se expresa en escala R? por su

comodidad de interpretacion [0-1, en proporcion].

4. 1 Percepcion de la gravedad del dolor abdominal

Como se menciond al inicio [Tabla 13. y Fig. 11.] la mayor parte de los
pacientes valoraron el dolor abdominal como “algo grave” (10 de 23, el 43,5%). Al
finalizar el tratamiento, la mayoria se sitia en la respuesta “no grave” (9 de 23, el
39.1%) quedando en el estado de “algo grave” otros 7 pacientes (30.4%). [La figura
33.] contiene las frecuencias del antes y el después del tratamiento. Segun el Test de
Wilcoxon: al final del tratamiento 15 pacientes (65.2%) redujeron su percepcion del
dolor abdominal y 4 (17.4%) afirman ya no tener dolor. Por otro lado, 8 se mantienen en
el mismo grado de respuesta. Ningin paciente aument6 su percepcion de dolor. Este
cambio es altamente significativo con p<.001 (valor=3.50; p-valor exacto=.00003). El
tamafio del efecto (R?) correspondiente a este cambio es muy grande: 53.5%. Por tanto,
tenemos evidencias estadisticas muy sélidas para poder concluir que el tratamiento

empleado ha sido eficaz para la reduccion de la percepcion del dolor abdominal.
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Figura 33: Diagrama de barras comparadas. Distribucion de la Percepcion del dolor

abdominal al inicio y al final del tratamiento. (N=23)
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4. 2 Percepcion de la gravedad en la sensacion de hinchazon

Al inicio del tratamiento [Tabla 13. y Fig. 12.] tenemos 12 pacientes (de 23, el
52.2%) que perciben que la sensacion de hinchazdn como “algo grave”, junto a otros 7
(30.4%) que dicen que es grave. Al término del tratamiento, se observa que ya solo
quedan 6 en “algo grave” (26.1%), manifestando ademas 8 (34.8%) que no es grave e
incluso 4 (17.4%) en los que no hay distension. Segun el Test de Wilcoxon: al final del
tratamiento 10 pacientes (43.5%) redujeron su sensacion de hinchazén y los otros 13 se
mantienen en el mismo grado inicial [ver Fig. 34.]. Este cambio es altamente
significativo con p<.001 (valor=2.86; p-valor exacto=.00098). El tamafio del efecto (R?)
correspondiente a este cambio sigue siendo muy grande: 37.1%, aunque algo menor que
el anterior. En consecuencia volvemos a tener suficientes evidencias estadisticas para
poder concluir que el tratamiento empleado ha sido eficaz para la reduccién de la

sensacion de hinchazén.
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Figura 34: Diagrama de barras comparadas. Distribucion de la Percepcion de la

sensacion de hinchazon al inicio y al final del tratamiento. (N=23)
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4. 3 Numero maximo de disposiciones/semana

Finalmente, si el nimero maximo de deposiciones semanales al inicio de
tratamiento se distribuia en el rango 1-35 con mediana en 11 y media de 14.3; el nimero
maximo/semana al final del mismo se distribuye entre 4-30 con mediana en 14 (méas
alta) y media de 13.3, muy ligeramente inferior. El Test de Wilcoxon determina que: 11
pacientes no varian en cantidad (47.8%), 7 la reducen (30.4%) y los 5 restantes, la
aumentan (21.7%). Estos cambios, no alcanzan significacion estadistica, con p>.05
(valor=1.10; p-valor exacto=.150). Tampoco el tamafio del efecto (leve: 2.5%) es un
indicador de cambios. Por tanto, no tenemos ninguna evidencia estadistica en la que
podamos apoyarnos para pensar que el tratamiento realizado influye en el numero

méaximo de deposiciones/semana. [Tabla 13.][Figura 35.]
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Figura 35: Diagrama de cajas comparadas. Distribucion del NUmero méximo de

40

30

20

deposiciones/semana al inicio y al final del tratamiento. (N=23)

Deposiciones maximas/sem. INICIAL

Deposiciones maximas/sem. FINAL
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5. La eficacia del tratamiento fisioterapico compuesto por el Masaje Dicke,
tratamiento fisico del diafragma y musculos abdominales y aplicacion de TENS

sobre el grado de severidad y calidad de vida en los pacientes con SlI.

Se administraron 2 cuestionarios clinicos a esta serie de pacientes: (1) IBS-SS
que mide el grado de severidad del dolor abdominal en el sindrome, (2) IBS-QoL que

evalla la Calidad de vida relacionada con la salud.

Estos instrumentos se emplearon tanto al inicio como al final del tratamiento. En
primer lugar, las [Tablas 28. y 29.] contienen la exploracion y la descriptiva béasica de
estas variables, en ambas situaciones de evaluacion. En ellas se observa como las dos
variables iniciales y 1 de las finales se distribuyen normalmente (p>.05 en el Test de
SW para la bondad de ajuste). Una de las dos, en la medicion final, tiene un leve desvio
solo significativo para p<.05, por lo que se podria aceptar que tienden hacia la
normalidad estadistica.

Tabla 28: Anélisis exploratorio y descriptivo. Variables relativas a nivel de severidad y
calidad de vida, en el momento del INICIO del Tratamiento. N=24 pacientes con Sl|

Exploracion: Forma Centralidad Variabilidad
Rango
. . Test . (Min./ Desviaci Rango
Variable Asgetr Curst05| SW: Media Mre]gla Méx.) on intercuar
(INICIAL) p valor estandar til
400 320.2 325.0 175/
IBS-SS -0.44 -0.34 NS 1 0 400 73.28 93.75
IBS-QoL 095 226 Y22 0167 8750 53/162 2344  26.25

NS = Desvio no significativo (p>.05) la variable se distribuye normalmente
** = Desvio grave significativo (p<.01) la variable no se ajusta a la normalidad

102



Tabla 29: Anélisis exploratorio y descriptivo. Variables relativas al nivel de severidad
y calidad de vida, en el momento del FINAL del Tratamiento. N=24 pacientes con SlI

Exploracion: Forma Centralidad Variabilidad
Rango
. . Test . (Min. /
Asimetr Curtosi . . Media , Desviacion ~ Rango
ia S SwW: Media na Max. estdndar intercuartil
Variable (FINAL) p valor
IBS-SS 0.08 -1.07 Z%ZS 199'2 192'8 49 /400 105.48 170.00
.024
1BS-Qol 1.22 2.46 - 7429 7400 42/151 24.91 38.75

NS = Desvio no significativo (p>.05) la variable se distribuye normalmente
* = Desvio significativo pero leve (p<.05) la variable tiende hacia el modelo normal

El ajuste normal o casi normal de la mayoria de estas variables, nos permitiria el
uso de test de contraste paramétrico para la comparacion de sus medias entre las
evaluaciones inicial y final. Pero sin embargo, un N de solo 24 recomienda para mas
seguridad seguir empleando el Test de Wilcoxon, no paramétrico, que ya se uso

anteriormente.

Los resultados de estos test de contraste junto a la estimacion del tamafio del efecto, se

resumen en la [Tabla 30.] que sigue:

Tabla 30: Andlisis inferencial. Comparacion intragrupo de las variables relativas a la en
Indice de severidad (IBS-SS) y el nivel de Calidad de Vida (IBS-QoL), entre el inicio y el

final del tratamiento. N=24 pacientes con SI|.

i i Tamafio
Media (D.E.) / Mediana Test de contraste  g|
_ efecto:
2
VARIABLES Valores INICIALES Valores FINALES [Valor/ valor R
IBS-SS 320.21 (73.28) / 199.54 (105.48) / 4.14** 000 .662
325.00 192.50
1BS-QoL 91.67 (23.44 | 87.50 74.29 (24.91) / 74.00 389 000 72

N.S. = NO significativo ~ * = Significativo  ** = Altamente significativo
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Como se puede apreciar en ella:

- Los valores promedio (tanto de la media como de la mediana) de IBS-SS
disminuyen de forma muy notable al finalizar el tratamiento, siendo esta
diferencia altamente significativa con p<.001 y equivalente a un tamafio del efecto
muy grande (66.2%). El test de Wilcoxon, nos informa de que en 22 de los 24
pacientes (91.7%) el valor de IBS-SS ha descendido. De los otros 2, en uno no
varia y en otro aumenta.

- Los valores promedio de IBS-QoL también se reducen de forma llamativa a
finalizar el tiempo de tratamiento, siendo también ésta una diferencia altamente
significativa con p<.001 y que se corresponde con un tamafio del efecto muy
grande (57.2%) cercano al anterior. El test nos informa de que de nuevo en 22

casos (91.7%) se reduce la puntuacion, mientras que en los otros 2 aumenta.

Por tanto tenemos evidencias estadisticas muy solidas para poder admitir que
con el tratamiento de fisioterapia ocurre que el grado de severidad del dolor abdominal

se ha reducido, a la par que la calidad de vida de los pacientes ha mejorado.

Para completar estos datos, se emplearon los valores de corte 170 y 300 para
categorizar a la variable IBS-SS e ilustrar mejor este cambio. En la [Figura 36.] se
representa al inicio del tratamiento: 16 casos en el nivel grave, un 66.7%, y 6 en
moderado, un 25.0%. Al final del mismo ya solo quedan 5 en grave (20.8%, descenso
del 45.9%) y aparecen 10 casos en grado leve (41.7%, un aumento del 33.3%). Es decir

gue aumentan los pacientes en grados leves y moderados, por el descenso de los graves.
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Figura 36: Diagrama de barras comparadas. Distribucion de pacientes segun el

grado de Severidad del dolor (IBS-SS) al inicio y al final del tratamiento.
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6. Eficacia del tratamiento fisioterapico compuesto por el Masaje Dicke,
tratamiento fisico del diafragma y musculos abdominales y aplicacion de TENS

mejora del estado general de ansiedad.

En nuestro estudio hemos incluido también un cuestionario clinico de ansiedad

(STAI), que a su vez mide dos areas: ansiedad-rasgo y ansiedad-estado.

Este instrumento se empled tanto al inicio como al final del tratamiento. En
primer lugar, las [Tablas 31. y 32.] contienen la exploracion y la descriptiva basica de
estas variables, en ambas situaciones de evaluacion. En ellas se observa como 1 de las
variables iniciales y 1 de las finales se distribuyen normalmente (p>.05 en el Test de
SW para la bondad de ajuste). Otra, en la medicion final, tienen leves desvios solo
significativos para p<.05, por lo que se podria aceptar que tienden hacia la normalidad
estadistica. Y solamente 1 variable (en el inicio: la ansiedad rasgo) se aleja de forma
altamente significativa (p<.01) del modelo normal.

Tabla 31: Anélisis exploratorio y descriptivo. Variables relativas al grado de Ansiedad,
en el momento del INICIO del Tratamiento. N=24 pacientes con SlI

Exploracion: Forma Centralidad Variabilidad
Rango

. . Test . (Min./ Desviaci Rango
Variable Asgetr Curst05| SW: Media Mre]gla Méx.) on intercuar
(INICIAL) p valor estandar til
STAl -Ansiedad 65 05 413 2758 2600 12/51 975 1575
Estado

1 *

;ZSAQ'O‘ Ansiedad 40, gqq 008" 3351 3000 19/59 1076 1375

NS = Desvio no significativo (p>.05) la variable se distribuye normalmente
** = Desvio grave significativo (p<.01) la variable no se ajusta a la normalidad
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Tabla 32: Anélisis exploratorio y descriptivo. Variables relativas al grado de Ansiedad,

en el momento del FINAL del Tratamiento. N=24 pacientes con SlI

Exploracion: Forma Centralidad Variabilidad
Rango
. . Test ; (Min. / L
Asimetr Curtosi . . Media p Desviacién ~ Rango
fa S SW: Media na Max.) estdndar  intercuartil
Variable (FINAL) p valor
STAI - Ansiedad Estado ~ -0.02  -1.41 '042 33.58 36.50 19/49 10.08 21.25

017
*

STAI - Ansiedad Rasgo -0.01 -1.39 37.08 41.00 19/61 12.50 22.00

NS = Desvio no significativo (p>.05) la variable se distribuye normalmente
* = Desvio significativo pero leve (p<.05) la variable tiende hacia el modelo normal

Tabla 33: Analisis inferencial. Comparacion intragrupo de las variables relativas a

la Ansiedad, entre el inicio y el final del tratamiento. N=24 pacientes con Sl|

. . Test de
Media (D.E.) / Mediana contraste  Tamafio
del
. efecto:
IN\I/gII(,)Ol:ESES Valores FINALES /Valor V:|OI’ R?
VARIABLES /
STAI — Ansiedad 27.58 (9.75) / 33.58 (10.08) / 1.73 * .043 232
Estado 26.00 36.50
STAI — Ansiedad 33.21 (10.76) / 37.08 (1250) /  1.22™ 115 110
Rasgo 30.00 41.00

N.S. = NO significativo ~ * = Significativo ~ ** = Altamente significativo

En la [Tabla 33.] comprobamos que:

e Los valores promedio de ansiedad-estado aumentan algo, siendo la diferencia
significativa con p<.05 y con efecto grande del 23.2%. De modo que esto es
evidencia suficiente para admitir que en esta dimension, los pacientes han elevado
su grado de ansiedad. De hecho el test nos indica que: hay descenso en la
puntuacion en 9 pacientes (37.5%), pero se observa un aumento en otros 14
(58.3%), mientras que en 1 no cambia.

e Los valores promedio de ansiedad-rasgo se incrementan algo menos, y aunque

esta diferencia ya no alcanza la significacién estadistica (p>.05), el tamafio del
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efecto es moderado (11.0%), lo que podria ser un indicio de un posible aumento
de la ansiedad también en este otra dimension. El test de Wilcoxon, nos informa
de que la puntuacion aumenta en 12 casos (50%) pero por el contrario disminuye
en 11 (45.8%), con 1 caso sin variacion. Estos cambios en sentidos opuestos casi

por mitades de la muestra, es el motivo de la falta de significacion.

En resumen, la modificacién de la ansiedad se produce en ambos sentidos,
aunque es cierto que con algo més de tenencia al aumento de la misma. Estos resultados

dejan dudas acerca del efecto del tratamiento sobre la ansiedad de los pacientes.
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7. La eficacia del tratamiento fisioterapico Comprobar si el tratamiento
fisioterapico compuesto por el Masaje Dicke, tratamiento fisico del diafragma y
musculos abdominales y aplicacién de TENS, en los pacientes diagnosticados de
Sll sobre la Capacidad Vital Forzada, medida a traves de espirometria.

Finalmente se realizé una Espirometria para evaluar el volumen del aire, tanto al
inicio como al final del tratamiento. Las [Tablas 34 y 35.] presentan la exploracién y
descripcion de estas variables en ambas situaciones de medida. Se ha encontrado que
todas estas variables se ajustan al modelo de la normalidad estadistica puesto que los
desvios que presentan sobre el mismo, no alcanzan significacion estadistica con p>.05
en sus respectivos Test SW de bondad de ajuste. Esto nos permite emplear con estas
variables un test paramétrico: el T de Student MR (medidas repetidas), aungue junto a
éste volveremos a emplear la alternativa de Wilcoxon por la informacion afiadida que

nos aporta.

Tabla 34: Anélisis exploratorio y descriptivo. Variables de la Espirometria forzada, en el

momento del INICIO del Tratamiento. N=24 pacientes con Sindrome de Intestino

Irritable.

Exploracion: Forma Centralidad Variabilidad

Rango —

. . . . (Min./  Desviacid  Rango
Variable Gl Curtosis Tes\,;[a?;/\rl. Media Meglan Méx.) n intercuart
(INICIAL) P estandar il
CVF 0.92 0.46 .094 NS 65.46 61.00 31/119 22.21 22.75
FEV1 0.61 0.45 442" 54.13 54.50 221110 21.72 33.50

NS = Desvio no significativo (p>.05) la variable se distribuye normalmente
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Tabla 35: Andlisis exploratorio y descriptivo. Variables de la Espirometria forzada, en el

momento del FINAL del Tratamiento. N=24 pacientes con Sindrome de Intestino Irritable.

Exploracion: Forma Centralidad Variabilidad
Rango
ariable Asimetri . Test SW: . (Ll Desviacicn Rango
E/FlNAL) a Lzl p valor LiCd i Méx.) estdndar intercuartil
CVF 081 -0.13 .059™ 66.38  62.00 36/113 21.62 28.50
FEV1 0.23 0.28 534 M 57.13 58.00 19/110 21.42 34.25

NS = Desvio no significativo (p>.05) la variable se distribuye normalmente

Los resultados del contraste entre los valores finales e iniciales se resumen en la

[Tabla 36.] (método Student). Como se puede comprobar en ella, los valores promedio

(media y mediana) aumentan ligeramente pero se podria decir que son similares. En este

mismo sentido, estas diferencias que se observan no alcanzan la significacion estadistica

(p>.05) en ninguna de las dos variables. Aunque los tamafios del efecto podrian ser

indicio de algun cambio, el Test de Wilcoxon (donde tampoco hay significacion) nos

indica que: (1) en CVF, 11 pacientes aumentan su valor, pero 6 lo reducen y 7 lo

mantienen sin cambios; y (2) en FEV1, 13 aumentan, pero en 6 se reduce y en 5 se

mantiene el mismo valor. En conclusién, estos datos no aportan evidencias estadisticas

suficientes para poder admitir que con el tratamiento hay cambios en los resultados de la

Espirometria realizada.

Tabla 36: Analisis inferencial. Comparacion intragrupo de las variables de la

Espirometria forzada, entre el inicio y el final del tratamiento. N=24 pacientes con Sl|

i i Tamafio
Media (D.E.) / Mediana Test de contraste o
_ efec;co:
VARIABLES Valores INICIALES Valores FINALES /Valor/ valor R
1.35N 190 074
CVF 65.46 (22.21) / 61.00  66.38 (21.62) / 62.00
1.62N 120 102
FEV1 54.13 (21.72) / 54.50 57.13 (21.42) / 58.00

N.S. = NO significativo
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Considerando los puntos de corte de la normalidad de estas dos variables, se ha
podido comprobar que al inicio, sélo hay 5 pacientes, el 20.8%, con valores normales en
FVC, mientras que al final son 6, el 25.0%; En cuanto a la FEV, al inicio solo hay 2
casos con valores normales (8.3%), y se incrementa a 4 casos al final del mismo, el
16.7%. Por tanto, apenas hay variaciones y la mayoria de los pacientes estan tanto al
inicio como al final del tratamiento fuera de la normalidad. Estos datos evidentemente
apoyan la falta de significacion en los cambios de las variables FVC y FEV1 de la

Espirometria tras la aplicacion del tratamiento de fisioterapia.
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DISCUSION

1. Caracteristicas del estudio y perfil epidemiolégico

La poblacién de estudio muestra una distribucion del sexo a razon de casi 3:1,
mostrando un mayor proporcion del sexo femenino frente a los resultados del estudio de
Drossman et al. ® que describe una razén de 2:1 en cuanto a la proporcién de sexo

femenino frente al masculino.

Nos resulta de interés hacer hincapié en que el perfil epidemiolégico mayoritario
de nuestra muestra lo forman personas sedentarias, el 41.7% de la muestra. El factor
negativo que tiene en la mayoria de los sujetos es el largo tiempo que pasan en posicion
de sedentaria lo que puede estar asociado a situaciones de estrés que pueden ocasionar
problemas de dismotilidad intestinal. En el estudio realizado por Sadeghian M et al.
(129 "con una (N=1024), se demostrd que aquellas personas sedentarias (actividad fisica
< 1h/dia), tenian mayor probabilidad de padecer Sll. Sin embargo, ni la dieta ni el
habito tabaquico resultaron significativos en cuanto a la comparacién entre sedentarios
(<1h) vy activos fisicamente (> 1). Otros estudios como el de Lustyk MK et al. 12 y
Daley AJ, et al. “® en consonancia con el anterior, concluyen que la realizacion de
actividad fisica moderada disminuye la clinica y mejora la calidad de vida de éste
sindrome. Por otro lado, la actividad fisica no so6lo contribuye a mejorar la
sintomatologia, sino que influye favorablemente en la mejora del transito intestinal y en
la movilidad de los gases *?”. Otros estudios como el de Dishman RK et al. “?® que
resaltan el uso de la actividad fisica como factor inductor de neuroplasticidad sobre el

sistema gastrointestinal.

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos en nuestro estudio sobre IMC, en
donde el 66.7% de casos estdn en su normopeso, hemos obtenido una relacion
estadisticamente significativa (p<.05) entre el sobrepeso y el sedentarismo, ya que el
75% de los pacientes con peso superior al normal tiene una actividad sedentaria. Los

129 y spagnuolo MI et al @ han demostrado la

estudios de Pendyala S et al.
asociacion entre inflamacion y obesidad. Mas tarde Castro A et al. **» describieron los
mecanismos por los cuales el tejido adiposo genera inflamacion, al tener funciones
endocrinas entre las que destaca la produccién de citoquinas, como IL-1, IL-6,IL-8,IFN-
omega, y TNF-alfa, lo que explica porqué podemos encontrar mayor nivel de
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inflamacion en personas obesas, aunque en muchos casos el grado de inflamacién no
tiene porqué ir unido a un mayor o menor grado de severidad. Por un lado algunos
autores afirman no encontrar diferencias entre el IMC y el SII®32™%® frente a otros que
por el contrario, han obtenido resultados significativos o diferencias entre IBS e IMC,

cuando esta Gltima presentaba valores altost*¥37,

En nuestro estudio algo méas de la mitad de los pacientes: 54.2% (13) estan
casados, 0 con pareja estable. Nos parece interesante destacar el estudio de Yoon Jin
Choi et al. ®® que obtuvo evidencias significativas entre los pacientes con SII y los
pacientes con dispepsia funcional, presentdndose un mayor porcentaje de casados (87%)

en el primer grupo frente a la dispepsia.

En cuanto a la actividad laboral, en el estudio obtenemos que un 20.8% (5) son
estudiantes y el resto trabajadores. Entre los mas frecuentes, destacan los trabajos de
atencion al publico (37.5%). En cuanto a los estudiantes, la mayoria proceden de nivel
superior, suponiendo algo mas de la mitad de la muestra, el 58.3%. En el estudio
realizado por Mansouri A et al. *%, obtiene diferencias en cuanto a la distribucion del
nivel de estudios dentro del Sll, ya que este sindrome se encontraba mas frecuentemente
en poblacién cercana a un nivel de estudios altos (n=1850). Este nivel de estudios se
encontraron relaciones significativas para aquellos individuos que eran hombres entre

26-50 afios, desempleados, solteros, con cierto grado de ansiedad y fumadores.

En los cruces realizados segun la localizacion del dolor no se ha encontrado
relacion de significacion, aunque si indicios de relacion entre el dolor localizado en el
epigastrio/mesogastrio y una puntuacion de distension inicial més grave (R?-16,6/14%)
y una relacion estadisticamente significativa el dolor localizado en el hipocondrio
derecho y un mayor nimero de deposiciones semana (SII-D) y un tamafio de efecto
grande (R?=19,6%). Sin embargo no hemos podido comprobar la existencia de relacion.
El estudio de Shah ED et al. **© en su estudio (n =1158) tampoco ha podido encontrar
relacion significativa entre el dolor en epigastrio y mesogastrio y los dos subtipos de
SIl, aunque si obtuvo diferencias significativas en la relacion del subtipo E y su
localizacion, presentdndose un mayor dolor severo y generalizado en estos ultimos,

medido a través de GI-PROMIS score para el dolor abdominal.

En nuestro estudio, hemos obtenido valores entre diferentes relaciones que aungue no

hayan resultado significativos, en la prueba del tamafio de efecto (R?) se ha demostrado
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que existen indicios de relacion: el estrefiimiento con el nivel de estudios superiores
(R?= 33,2%), la presencia de diarrea en pacientes con puestos de atencién al pablico
(R?= 71,4%), la severidad del dolor inicial con la sensacién de hinchazén grave o muy
grave ((R’= 14,0%), la sensacién de hinchazén con el dolor grave o muy grave (R?=
17,9%), percepcién de mayor gravedad del dolor en los pacientes con sobrepeso u
obesidad (R%= 15,8%) o la mayor sensacion de hinchazén inicial en los pacientes con
sobrepeso u obesidad (R?*= 12,8%). Probablemente incrementando el tamafio muestral
en futuros estudios, podremos llegar a obtener significacion en algunas de las relaciones

anteriores.

2. Eficacia del tratamiento fisioterapico en la mejora de la sintomatologia
del SII

Actualmente existen algunos estudios que utilizan técnicas de masaje de tejido
conjuntivo y masaje abdominal, pero en su mayoria estan enfocadas al tratamiento del
estrefiimiento crénico. ©*°¥ Sin embargo, podemos encontrar otros estudios basados en
terapia osteopatica visceral, que muestran resultados favorables en cuanto al alivio del
dolor abdominal, la sensacion de hinchazon e incluso a la estabilizacion de los habitos

deposicionales en los pacientes que sufren Sl 4144

Estos estudios utilizan un conjunto de técnicas variadas que persiguen un alivio
sintomatico partiendo de un enfoque mas holistico, considerando la patologia como un
trastorno mas global. Dos de ellos son producto de tesis doctorales procedentes de
escuelas de osteopatia ***3) mientras que los estudios restantes han sido publicados

en revistas cientificas. 4314

Dentro la sintomatologia registrada en nuestro estudio, destaca la gravedad del
dolor inicial en una escala subjetiva, como primer signo. Al final del tratamiento 15
pacientes (65.2%) redujeron su percepcion del dolor abdominal y 4 (17.4%) afirmaron
no tener dolor. Ningln paciente aumento su percepcion de dolor. En nuestra opinion,
esta mejora significativa se debe principalmente al uso de terapias manuales sobre la
pared abdominal mediante técnicas de rozamientos superficial y profundo, ya que ésta
presenta en todos los casos hipersensibilidad debido al espasmo muscular que perpetua
el dolor, independientemente de la localizacion del mismo. Autores como Brisard V et
al M Muller et al. 2 y Attali et al. ™, también obtienen resultados significativos

utilizando técnicas de terapia manual y osteopatica, sirviéndose como principal
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herramienta de medicion de la Escala Visual Analdgica (EVA), de los cuales sélo Attali

et al.(*

, definen como area concreta de intervencion, las zonas abdominal y sacra,
aunque en ninguno de los tres estudios se define un protocolo de intervencion. En estos
estudios la edad de los sujetos oscila entre los 42 y 50 afios y la razon entre mujeres y

hombres es de 3:1, por lo que el perfil de la muestra es parecido al de nuestro estudio.

Por otro lado, en nuestro estudio también se ha demostrado la eficacia del
tratamiento de fisioterapia sobre el grado de hinchazén al final del tratamiento, dado que
el 43.5% redujeron su sensacion de hinchazon y el 65,5% se mantuvieron en el mismo
grado inicial. En este caso, entendemos que las técnicas especificas orientadas al
estiramiento y reeducaciéon diafragmaética, asi como el masaje profundo de vaciado
intestinal han demostrado ser Utiles para disminuir este sintoma especifico, al igual que

(143)

en el caso de Attali et al. Por el contrario, Hundscheil et al. ** no obtienen

diferencias en cuanto a la sensacion de meteorismo medida a través de una escala Likert

de 5 puntos. Otros autores no analizan datos al respecto. 41142

El dltimo signo estudiado, hacer referencia al nimero maximo de deposiciones
en una semana durante los periodos de dolor més intensos. El 47,8% de los pacientes no
varian en cantidad, y el otro 30.4% la reducen y sélo el 21.7% la aumentan. Estos
cambios, no alcanzaron significacion estadistica. Por otro lado, el tamafio del efecto
como indicador de cambios, es leve (2.5%). Por ello, entendemos que las maniobras
especificas de Masaje de Tejido Conjuntivo y el uso del TENS acupuntural, no han
conseguido realizar la funcién de reguladores del SNA, y por tanto no se ha producido
una normalizacion de la deposiciones. En nuestra opinion, se deberia implementar un
programa de tratamiento fisico basado en ejercicios aerobicos, cinta rodante, eliptica o
bicicleta estatica para conseguir cambios en este signo especifico. , Hundscheil et al.
(%) tampoco obtienen diferencias en cuanto a los habitos deposicionales medidos a

través de una escala Likert de 5 puntos.

115



3. Eficacia del tratamiento de fisioterapia sobre las escalas de IBS-SS'y QoL

Los datos obtenidos sobre los Cuestionarios IBS-SS y IBSQoL al final del
tratamiento fisioterapico, arrojan resultados muy favorables en ambos casos. Los
valores promedio de IBS-SS disminuyen de forma muy notable al finalizar el
tratamiento. En el 91.7% de los pacientes el valor de IBS-SS descendio. llegandose a
obtener una reduccion de hasta un 66,2% en el nivel de severidad. Los valores de IBS-
QoL también se han reducido tras el tratamiento de forma altamente significativa. En el
91.7% de los pacientes del estudio, mejora su calidad de vida, pudiéndose experimentar
una mejora de hasta el 57.2% en el grado de calidad de vida.

Autores como Florance et al. ™4, también utilizan como escala de severidad el
IBS-SS, pero dividen a la muestra en dos grupos (intervencién y control; 20/5), en
ambos grupos se parte de un nivel de severidad muy grave. En este estudio se
obtuvieron resultados significativos en la reduccion del grado de severidad de entre un
25% y un 33,7% en el grupo intervencion al terminar el tratamiento, frente al 16% vy
24% de mejora en el grupo placebo, por lo que estos autores obtuvieron una eficacia
real de entre un 9% y 9,7% de reduccidon del grado de severidad. Trascurrido un mes del
tratamiento, los pacientes volvieron a sus valores iniciales de severidad. Por otro lado,
no se define el tratamiento especificamente; en este estudio sélo se incluyeron
maniobras osteopéticas estructurales y otras técnicas de tejidos blandos sobre la zona
sacra y el abdomen, durante un total de 3 sesiones. Hundscheil et al. **, utilizaron un
cuestionario “Functional Bowel Disorder Severity Index” (FBDSI) y el cuestionario
IBSQoL. Tras el tratamiento también se obtuvieron resultados significativos en cuanto
a la reduccidn de la severidad y calidad de vida, tanto en el grupo experimental como en
el grupo control. (19/17). Cuando analizamos el estudio, no se describe cuél ha sido el
tratamiento utilizado, ni la zona de intervencion en el grupo intervencién y el nimero
del sesiones por paciente fue de 5, para una duracion total del estudio de 5 meses.

De entre los puntos fuertes de nuestro estudio a nivel metodologico, podemos
destacar: descripcion exhaustiva del conjunto de técnicas aplicadas, asi como la
duracion de la intervencion y numero de sesiones recibidas por paciente. El tratamiento
que aplicamos tiene una duracién de dos semanas y media y un total de 8 sesiones por
paciente con una duracion de 40 min. Si lo comparamos con los trabajos realizados por

Attali et al. ¥ y Florance et al. *** comprobamos que triplica la duracién del
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tratamiento con respecto a estos Ultimos. Esto permite dar mayor reproductividad al
trabajo realizado, asi como una mayor eficacia al tratamiento, que podemos comprobar
a través de nivel de significacion obtenido en las principales herramientas de medicion
del estudio. Dentro de éstas, podriamos destacar la fuerte relacion directa que existe

entre los dos cuestionarios principales del estudio, el IBS-SSS y el IBS-QoL.

En nuestro estudio pretendemos establecer una base de evidencia cientifica en
fisioterapia para el Sll, ya que actualmente los estudios existentes en terapia manual
osteopatica no permiten reproducir las técnicas o procedimientos de tratamiento debido

a su enfoque puramente holistico.
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4. Eficacia del tratamiento de fisioterapia sobre el nivel de ansiedad

Los resultados sobre el grado de ansiedad de estado generan un interpretacion
muy ambigua, ya que existe una tendencia al aumento de la misma. Este hallazgo puede
deberse a la medicion realizada, ya que se realiza un medicién antes y después del
tratamiento. El aumento del dolor producido durante el tratamiento puede ser la causa
de este aumento de estado de ansiedad. Por otro lado, el grado de ansiedad de rasgo
experimenta aumentos y disminuciones de sus valores en ambos sentidos, lo que hace
dificil su interpretacion. En nuestra opinion, la aplicacion de este cuestionario, no
parece ser adecuada para la muestra seleccionada. Florance et al. %, utiliza en su
estudio como herramientas de valoracion: El Indice de Depresion de Beck (BDI), la
escala de ansiedad “Hospital Anxiety and Depresion Scale score” (HAD), una escala de
FATIGA, en donde en ningun caso se obtuvieron diferencias entre los grupos control e
intervencion. Esto coincide con nuestros resultados en cuanto a la ausencia de
diferencias frente a la intervencién, y esto puede indicar que las escalas genéricas que
existen actualmente para la evaluacion de estas dimensiones, no se ajustan a las

caracteristicas de los pacientes con SlI.

5. Eficacia del tratamiento de fisioterapia en los parametros espirométricos

Por otro lado, en las pruebas de espirometria obtenemos valores por debajo de la
normalidad en la mayoria de los casos, que quizas puedan estar ocasionados por: la
alteracion del recorrido diafragmatico provocado por la hipersensibilidad abdominal y la
perpetuacion de un patrdn respiratorio costal superior por situaciones de estrés continuo.
Por otro lado, en nuestro estudio no alcanzamos a obtener diferencias entre los
parametros iniciales y finales (FVC y FEVY) tras la intervencion, aunque los tamafios
del efecto [R2=0,74 (FVC) y 1,02 (FEV'] son grandes y esto podria ser indicio de algun
cambio.

Los resultados no indican una mejora de estos parametros tras el tratamiento de
fisioterapia. La razon puede ser que el objetivo del tratamiento estaba orientado a la
disminucion del dolor y no a favorecer el aumento de tono en los masculos diafragma y

transverso. Por lo que para obtener resultados significativos en estos parametros tal vez
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seria necesario realizar un programa de ejercicio fisico mediante cinta rodante o
modalidades de ejercicios de tipo aerébico. También se podria implementar un
protocolo de ejercicios para potenciar la musculatura inspiratoria principal y accesoria,
asi como sus antagonistas, como el musculo transverso de abdomen, recto anterior del
abdomen y oblicuos, tal y como proponen Casale M, et al. “*® en una revision

sistematica sobre el tratamiento del reflujo gastro-esfégico.

6. Calidad de los estudios y posibles vias de desarrollo posterior

Entre las posibles vias de desarrollo, seria recomendable realizar un estudio en
pacientes con un grado de severidad menor o no grave y orientar los objetivos a
propugnar cambios sobre la musculatura abdominal y el diafragma a través de la
elaboracion de una serie de ejercicios de fortalecimiento muscular, repitiendo la prueba

de espirometria antes y después del tratamiento.

Florance et al. 2", en su estudio realiza las evaluaciones post-tratamiento més a
largo plazo (1 mes), aunque sin obtener resultados favorables en su muestra. Por lo que
en futuros estudios consideramos Uutil realizar una evaluacion post-tratamiento de al
menos un mes posterior a la finalizacion del tratamiento, pero manteniendo la duracion
del mismo y un minimo de 8 sesiones de fisioterapia que consideramos suficientes para

obtener resultados favorables en la muestra.

Aun asi, teniendo en cuenta todo lo enunciado anteriormente, se precisa de la
realizacion y publicacion de més estudios que ratifiquen la efectividad de las técnicas de
fisioterapia en el sindrome de intestino irritable, aportado una mayor evidencia
cientifica dentro de este nuevo paradigma que pretendemos denominar fisioterapia de

los trastornos funcionales gastrointestinales.

Creemos que nuestro estudio se basa en el andlisis de un nimero bajo de
pacientes, lo que supone una debilidad. Pero al mismo tiempo se trata de un estudio
estructurado con objetivos claros que apunta a la realizacion de futuros estudios mas
amplios que exploren una nueva modalidad de tratamiento de los trastornos funcionales

digestivos.
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CONCLUSIONES

1. EI tratamiento fisioterdpico compuesto por el Masaje Dicke, tratamiento fisico del
diafragma y masculos abdominales y aplicacion de TENS ha sido efectivo para el

alivio y control del dolor y la sensacion de hinchazon en los pacientes con SlI.

2. El tratamiento fisioterdpico compuesto por el Masaje Dicke, tratamiento fisico del
diafragma y musculos abdominales y aplicacion de TENS no ha sido efectivo para

disminuir el nimero de deposiciones en los pacientes con SllI.

3. El tratamiento fisioterapico compuesto por el Masaje Dicke, tratamiento fisico del
diafragma y musculos abdominales y aplicacion de TENS ha sido efectivo para
disminuir el grado de severidad del dolor abdominal y mejorar la calidad de vida en
los pacientes con SlI.

4. EIl grado general de ansiedad de estado, aumenta con el tratamiento fisioterapico
compuesto por el Masaje Dicke, tratamiento fisico del diafragma y musculos
abdominales y aplicacion de TENS en los pacientes con Sl|I.

5. El tratamiento fisioterdpico centrado en el tratamiento fisico del diafragma y
musculos abdominales no produce un aumento de la capacidad vital forzada y el

FEV, en los pacientes con SllI.
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Anexo 1. Cuestionario Severity Index (IBS-SSS)

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

si[ ] No[ ]
Rodee la respuesta adecuada
a) Si su respuesta ha sido SI, ¢como de grave es su dolor abdominal?

1 S —— S —— N — 100%

Sin dolor No grave Algo grave Grave Muy grave

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

NUmero de dias con dolor:

2)

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

st ] NO []
Rodee la respuesta adecuada
*las mujeres, por favor, ignorar la distension relacionada con el periodo (la regla)

b) Si su respuesta ha sido Si, ¢como es de grave es su distension abdominal?

090---------==-mmmmmmmmmmemm S e e e 100%
Sin distension No grave Algo grave Grave Muy grave
3) ¢ Esta satisfecho con su habito intestinal (ir a hacer de vientre)?

1] —— S — S — 100%

Muy insatisfecho Insatisfecho Satisfecho Muy satisfecho

4) ¢ En qué medida su sindrome de intestino irritable le afecta o interfiere con su
vida en general?
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Nada No mucho Bastante Totalmente

PARTE 2: OTROS DATOS HABITO INTESTINAL
5)

a) ¢cudl es numero maximo de veces que hace de vientre cada dia o cada semana o
cada mes?

Cada dia

Méximo nimero de veces

Cada semana

b) ¢cudl es el nUmero minimo de veces que hace de vientre cada dia o cada semana
0 cada mes?

Cada dia

Minimo nimero de veces

Cada semana
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6) Marque con una cruz la respuesta mas apropiada, si es necesario puede poner
mas de una cruz.

Sus heces son:

Normales Con Frecuencia Ocasionalmente Nunca

Duras

Muy delgadas (como
cintas)

En pequenas porciones
(como cabra)

Pastosa (como gachas)

Liquidas

7) Conteste las siguientes preguntas: Alguna vez S

a) Expulsa moco con las heces?
b) Tiene sangre con las heces?
c) Tiene prisa para ir al bafio?

d) Tiene dificultad para expulsar las heces?

00000
00000z

e) Tiene la sensacion de que no ha vaciado por completo su intestino tras hacer de vientre?

LOCALIZACION DEL DOLOR Por favor, marque con una cruz (X) en el dibujo
siguiente la localizacion de su dolor (use mas de una cruz si fuese necesario)

LADO . E LADO

DERECHO | | |L / 5 l i | IZQUIERDO
P Vel R
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8) Alguna vez: Sl NO
a) ¢Nota que hace de vientre con mayor frecuencia o mas suelto cuando tiene dolor?

b) {Nota que hace de vientre con menor frecuencia o mas duro cuando tiene dolor? |:|

1 O O

c) ¢Nota si el dolor mejora con la deposicion?

9) En el ltimo afio (52 semanas) aproximadamente cuantas semanas estuvo...

a) Ausente del trabajo debido a su intestino irritable: semanas.

b) Trabajando a pesar de sufrir por su intestino irritable: semanas.
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Anexo 2. IBS-QoL

P1. Me siento desbordado/a debido a mis problemas intestinales.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P2. Me siento avergonzado/a por el olor causado por mis problemas intestinales.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P3. Me molesta la cantidad de tiempo que paso en el lavabo.

1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P4. Me siento vulnerable a otras enfermedades a causa de mis problemas intestinales.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo
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P5. Me siento gordo/a a causa de mis problemas intestinales.

1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P6. Siento que estoy perdiendo el control de mi vida a causa de mis problemas intestinales.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P7. Siento que mi vida es menos agradable a causa de mis problemas intestinales.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P8. Me siento incomodo/a cuando hablo sobre mis problemas intestinales.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P9. Me siento deprimido/a debido a mis problemas intestinales.

1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho
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5. Muchisimo

P10. Me siento aislado/a de otras personas a causa de mis problemas intestinales.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P11. Tengo que tener cuidado con la cantidad que como a causa de mis problemas
intestinales.

1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P12. Debido a mis problemas intestinales, me es dificil la actividad sexual.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P13. Me siento enfadado/a porque tengo problemas intestinales.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P14. Siento que irrito a los demés con mis problemas intestinales.
1. De ninguna manera

2. Un poco
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3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P15. Me preocupa que mis problemas intestinales se agraven.

1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P16. Me siento irritable a causa de mis problemas intestinales.

1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P17. Me preocupa que la gente crea que exagero mis problemas intestinales.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P18. Siento que hago menos de lo que pudiera a causa de mis problemas intestinales.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P19. Tengo que evitar situaciones de estrés a causa de mis problemas intestinales.

1. De ninguna manera
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2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P20. Mis problemas intestinales disminuyen mi deseo sexual.

1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P21. Mis problemas intestinales me limitan en la ropa que puedo ponerme.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P22. Tengo que evitar actividades intensas a causa de mis problemas intestinales.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P23. Tengo que vigilar el tipo de alimentos que como debido a mis problemas intestinales.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo
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P24. A causa de mis problemas intestinales, me es dificil pasar tiempo con gente que no
conozco muy bien.

1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P25. Me siento pesado a causa de mis problemas intestinales.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P26. Me siento sucio/a a causa de mis problemas intestinales.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P27. A causa de mis problemas intestinales, los viajes largos me son dificiles.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P28. Siento frustracion porque no puedo comer cuando quiero a causa de mis problemas
intestinales.

1. De ninguna manera

2. Un poco
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3. Moderadamente
4. Mucho
5. Muchisimo

P29. Es importante para mi estar cerca de un lavabo a causa de mis problemas
intestinales.

1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P30. Mi vida gira en torno a mis problemas intestinales.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P31. Me preocupa la posibilidad de perder el control sobre mis habitos intestinales.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P32. Temo la posibilidad de no poder evacuar.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo
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P33. Mis problemas intestinales estan afectando mis relaciones més cercanas.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo

P34. Siento que nadie entiende mis problemas intestinales.
1. De ninguna manera

2. Un poco

3. Moderadamente

4. Mucho

5. Muchisimo
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Anexo 3. State-Trait Anxiety Inventory (STAI)

INSTRUCCIONES: A continuacion encontrard unas frases que se utilizan
corrientemente para describirse uno a si mismo. Lea cada frase y sefiale la puntuacion 0
a 3 que indique mejor como se siente usted AHORA MISMO, en este momento. No hay

respuestas buenas ni malas. No emplee demasiado tiempo en cada frase y conteste

sefialando la respuesta que mejor describa su situacion presente. 2| o
Me siento calmado o112 13|
Me siento seguro lofl1[213]
Estoy tenso lol1l213]
Estoy contrariado lol1l213]
Me siento comodo (estoy a gusto) lol11213]
Me siento alterado lof1l213]
Estoy preocupado ahora por posibles desgracias futuras lof11213]
Me siento descansado folT1T213]
Me siento angustiado [oT1T27131
Me siento confortable lol11213]
Tengo confianza en mi mismo lof1 213
Me siento nervioso [of112103]
Estoy desasosegado lol1l213]
Me siento muy “atado” (como oprimido) lof1l213]
Estoy relajado lof1l213]
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Me siento satisfecho

Estoy preocupado

Me siento aturdido y sobreexcitado
Me siento alegre

En este momento me siento bien
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INSTRUCCIONES: Lea cada frase y sefiale la puntuacion 0 a 3 que indique mejor como se

siente usted EN GENERAL en la mayoria de las ocasiones. No hay respuestas buenas ni malas.

No emplee demasiado tiempo en cada frase y conteste sefialando lo que mejor describa cémo se

siente usted generalmente

Me siento bien

Me canso rapidamente

Siento ganas de llorar

Me gustaria ser tan feliz como otros

Pierdo oportunidades por no decidirme pronto
Me siento descansado

Soy una persona tranquila, serena y sosegada

Veo que las dificultades se amontonan y no puedo con ellas

Me preocupo demasiado por cosas sin importancia

Soy feliz

Suelo tomar las cosas demasiado seriamente
Me falta confianza en mi mismo

Me siento seguro

Evito enfrentarme a las crisis o dificultades
Me siento triste (melancélico)

Estoy satisfecho

Me rondan y molestan pensamientos sin importancia

Me afectan tanto los desengafios, que no puedo olvidarlos
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Soy una persona estable

Cuando pienso sobre asuntos y preocupaciones, me pongo tenso y agitado
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Anexo 4. Hoja de Recogida de datos

Nombre y apellidos:

N° de paciente asignado:

Sexo: H [] Mo []

Edad:

Edad al diagndstico:

TipodeSIl: M [ ] D [] E []
Actividad laboral: ~ SI [ ] NO []

Tipo de actividad:

Fumador: Sl NO

Sedentarismo: Sl |:| NO |:|
[ ] [ ]

Variables de Actividad Clinica

DL/dia:

HA: st [ ] No []
Alivio PD: st [ ] N~No []
IMC: [] []

Tratamiento farmacol6gico anterior:

Tratamiento farmacoldgico durante el tto:
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Variables referidas a la CVRS v ansiedad

- IBS-SSS:
- 1BS-QQL:
- STAI:

e AE:
e AR:
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Anexo 5. Hoja de Informacion al paciente

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

TITULO DEL ESTUDIO: “Evaluacion de la efectividad de las técnicas de fisioterapia
sobre el Sindrome de Intestino Irritable™

PROMOTOR: D. José Luis Gil Alcalde

INVESTIGADOR PRINCIPAL: D. José Luis Gil Alcalde

- D. José Luis Gil Alcalde

- Servicio de Rehabilitacion

- Correo electrénico: jose-luis-gi@hotmail.com

- Teléfono: 682718350

CENTROS: Hospital General Universitario Virgen de la Arrixaca y Reina Sofia

1. INTRODUCCION
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos correspondiente y la Agencia Espariola del Medicamento y Productos Sanitarios,
de acuerdo a la legislacién vigente, el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con

medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacion correcta y suficiente para
que pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la

explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

2. PARTICIPACION VOLUNTARIA
Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por

ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

3. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

El dolor abdominal, el estrefiimiento, la hinchazon y distension abdominal son

manifestaciones clinicas muy frecuentes en la poblacion general. EI SII supone el 10-

155



15% de la demanda en las consultas de Atencidn Primaria, y el 25-30% de los pacientes
derivados a las consultas de gastroenterologia. EI Sindrome de Intestino Irritable (SII)
puede calificarse como un Trastorno Funcional Digestivo (TFD) caracterizado por dolor
abdominal que aumenta durante y posteriormente a la ingesta del alimento y cursa con
cambios en la frecuencia y consistencia de las deposiciones, en ausencia de alteracion
bioguimica o estructural que pueda explicar estos sintomas. Estudios recientes avalan el
uso de las terapias fisicas para el tratamiento de los sintomas del Sll, tales como la
sensacion de hinchazon, hipersensibilidad abdominal o alteraciones somato-viscerales.
Técnicas como el masaje del tejido conjuntivo o "Dicke" ha demostrado ser efectivo en
patologias como la esclerosis sistémica y los grandes quemados, la arteriopatia diabética
tipo 11 (en la fase de claudicacion) y en los pacientes con depresion. Algunos estudios
han comprobado la presencia de problemas de movilidad abdomino-diafragmatica que
podrian ser causados por la hinchazon y retencion de gases en las personas que sufren
SIl. La reeducaciéon abdomino-diafragméatica puede mejorar y mantener el recorrido
diafragmatico, evitando asi la retencion de gases y sensacion de hinchazén. En dltimo
lugar hay que afadir la aplicacion de corrientes de baja frecuencia tipo TENS que
ayudan a corregir el dolor somato-visceral y la hiperalgésia abdominal, al mismo tiempo
participan en la normalizacion del sistema nervioso auténomo. La inclusién de estas
terapias en el paciente con Sl podria mejorar en gran medida su calidad de vida y
reducir las derivaciones a las consultas de gastroenterologia. Con el presente estudio

pretendemos:

- Comprobar la efectividad de aquellos tratamientos fisicos cuya aplicacion a
demostrado ser efectiva para el tratamiento de algunos de los sintomas, la medida de efectividad
se evaluara a través de escalas especificas de calidad de vida, escalas de ansiedad y estudios

ecogréficos de analisis funcional de la funcion diafragmatica.

- Demostrar la relacion existente entre la sensacion de hinchazdn por retencién de gases

con las posibles alteraciones que pueden causar sobre el recorrido diafragmatico.

- Analizar la efectividad del tratamiento fisioterapico compuesto por el Masaje
de tejido conjuntivo o Dicke, tratamiento fisico del diafragma y muasculos abdominales

y aplicacion de TENS como factor positivo de mejora del estado general de ansiedad.

Durante la realizacion de dicho estudio, cada paciente recibira una de las tres

modalidades de tratamiento propuestas, siendo necesario que el paciente desconozca
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cudl de las dos modalidades de tratamiento va a recibir hasta la terminacion del estudio,
lo que se conoce como simple ciego. La duracion propuesta del estudio sera de un afio,
en las que se le realizard una exploraciéon y control basicos, el paciente acudira al
Servicio de Rehabilitacion para la realizacion del tratamiento de fisioterapia para el Sll
que tendra una duracién de un mes, debiendo acudir con una periodicidad maxima de

3dias/semana.

Aquellos pacientes que decidan formar parte del estudio, se distribuiran de
forma aleatoria en las tres modalidades de tratamiento propuestas utilizando el
programa informatico EPIDAT 3.1 El numero total de pacientes que se van a incluir en
este estudio es de 90.

Es necesario recordar al participante, la importancia de notificar o manifestar al
investigador o investigadores cualquier cambio de su estado de salud motivado por el
cambio de medicacion o cualquier enfermedad adquirida con posterioridad al comienzo
del estudio, que pueda resultar dafiina para el mismo, con el fin de tomar las medidas

oportunas al respecto.

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO

La participacion es este estudio le brinda la oportunidad de mejorar sintomas, tales
como: el estrefiimiento, la sensacion de hinchazon o el dolor abdominal. Los resultados
positivos obtenidos con su participacion mejoraran la calidad de vida de la poblacion que
presentan el SlI.

Es importante afadir que existe la posibilidad de no obtener estos beneficios esperados,

aunque en ningln caso el tratamiento propuesto supone ningun riesgo a su salud.

El hecho de que usted acceda a colaborar en este estudio no supondra ninguna alteracién
en su programa de controles en el centro, ni se le someterd a ninguna exploracion, prueba
complementaria o tratamiento distinto a los que recibiria por parte de su médico si no
participara en el estudio, siendo tratado en condiciones de préactica clinica habitual, por lo que

por el mero hecho de participar en el estudio no se le expone a ningln riesgo especifico.

También se le propondré la realizacion de ecografia funcional para detectar cambios en

el recorrido diafragmatico en caso que manifieste sensacion de hinchazén o "barriga hinchada",

157



esta es una exploracion complementaria incluida en la préctica clinica habitual, totalmente

inocua, es decir, esta prueba no supone ningln riesgo para usted.

5. CONFIDENCIALIDAD

De acuerdo al Reglamento 679/2016, de 27 de abril, Reglamento General de
Proteccion de Datos, José Luis Gil Alcalde, habiendo adquirido el firme
compromiso de proteger su privacidad, se va aproteger sus datos de caracter personal
de conformidad con el presente documento.

e El responsable del tratamiento de los datos obtenidos en el estudio es D. José
Luis Gil Alcalde con DNI 48518081H. Email: jose-luis-gil@hotmail.com

e El encargado del tratamiento de los datos va a ser... D. José Luis Gil Alcalde
con DNI 48518081H. Email: jose-luis-gil@hotmail.com.

e La finalidad del tratamiento de los datos va a ser con fin de investigacion y
docencia.

Datos de caracter personal gue el PROMOTOR recopila y su origen

El PROMOTOR pueck recopilar y tratar datos de caracter personal. El tipo de datos de
caracter personal incluye las siguientes categorias de informacion que puede provenir
directamente de usted o de su historia clinica:

- Edad (Fecha de nacimiento)

- Numero de teléfono

- Domicilio

- Edad al diagnostico

- Cirugias previas: operaciones anteriores al diagnostico del SlI.

- Tratamiento Médico: medicamentos prescritos antes del tratamiento.
- Actividad laboral

- Tipo de actividad

- DL/dia: Numero de deposiciones liquidas al dia.

- Tratamiento farmacologico

- Excursion diafragmaética derecha (EDD)

Como protegera el PROMOTOR sus datos de caracter personal

El PROMOTOR adoptara las medidas de proteccion fisica, administrativa y teécnicas
razonables y apropiadas para proteges sus datos de caracter personal frente a la pérdida, el
uso indebido, el acceso no autorizado, ladivulgacion, laalteracion o ladestruccion.
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Con quién compartird el PROMOTOR sus datos de caracter personal

El PROMOTOR tiene previsto ceder o compartir sus datos de caracter personal a los
siguientes destinatarios:

Si algunas de estas personas estuvieran ubicadas en paises que no garantizaran un nivel
adecuado de proteccion de los datos, debe usted saber que el PROMOTOR se asegurara
de la aplicacion de las medidas de proteccion adecuadas y del cumplimiento de todas
las leyes y normativas relacionadas con dichas transferencias.

Sus derechos

Usted tiene reconocidos determinados derechos que pueden estar sujetos a
limitaciones y/o restricciones. Entre estos derechos se encuentran el derecho a: (i)
solicitar el acceso a sus datos de caracter personal y la rectificacion o eliminacion de los
mismos; (ii) obtener larestriccidn del tratamiento u oponerse at tratamiento de sus datos
de caréacter personal; y (iii) el derecho a la portabilidad de los datos. Si desea ejercer alguno
de los derechos mencionados, puede utilizar la informacion de contacto que se facilita a
continuacion. Las personas de la UE tienen también derecho a presentar una
reclamacion sobre el tratamiento de sus datos de caracter personal ante la Agencia
Espafiola de Proteccion de Datos.

Durante cuanto tiempo se conservaran los datos de caracter personal

Los datos de caracter personal se conservaran inicamente durante 4 afios.

Cbomo ponerse en contacto con Nosotros

Se puede poner en contacto con nosotros para ejercer sus derechos, realizar consultas o
presentar reclamaciones sobre el tratamiento de sus datos por parte del PROMOTOR. El
PROMOTOR adoptara las medidas oportunas para atender las solicitudes, consultas y
reclamaciones. EI PROMOTOR respondera a tales solicitudes en el plazo de treinta
(30) dias habiles.

Datos de contacto:
Investigador y promotor: D. José Luis Gil Alcalde

Direccion postal: C/Obispo Frutos n® 1A; Edf. Plaza 2° E; 30003 (Murcia)
Direccion de correo electronico: jose-luis-gil@hotmail.com

Teléfono: 682718350

Informacién importante

La Autoridad de proteccion de datos de Esparia es responsable de garantizar el
cumplimiento de la legislacidon sobre proteccidon de datos en Espafia. Si desea obtener
mas informacion sobre sus derechos de privacidad, o si no puede resolver un problema
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directamente con nosotros y desea realizar una reclamacién, pdngase en contacto con la
Agencia Espafiola de Proteccion de Datos con domicilio en la calle Jorge Juan 6,
28001 Madrid.

6. REVOCACION Y DESISTIMIENTO
Se le informa igualmente que el presente consentimiento puede ser revocado,
totalmente o para determinados fines, en cualquier momento. Cuando la revocacion se
refiera a cualquier uso de la muestra, se procederd a su inmediata destruccion, sin
perjuicio de la conservacion de los datos resultantes de las investigaciones que se

hubiesen realizado con caracter previo.

Si tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas a cualquiera de

los investigadores responsables y en cualquier momento durante su participacion en él.

Igualmente, puede retirarse del proyecto en cualquier momento sin que eso lo
perjudique en ninguna forma. Si alguna de las preguntas durante la entrevista le parecen
incdbmodas, tiene usted el derecho de hacérselo saber al investigador o de no

responderlas.

7. COMPENSACION ECONOMICA

Su participacion en este estudio es voluntaria y no hay contraprestacion

econdémica de ningun tipo.

8. OTRA INFORMACION RELEVANTE

Cualquier nueva informacion referente a los farmacos utilizados en el estudio y
que pueda afectar a su disposicion para participar en el estudio, que se descubra durante

su participacion, le serd comunicada por su médico lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun
dato nuevo sera afiadido a la base de datos y, puede exigir la destruccion de todas las
muestras identificables previamente retenidas para evitar la realizacion de nuevos
anélisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor los
investigadores del estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por

cualquier acontecimiento adverso que se produzca por la medicacion en estudio o
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porque consideren que no estd cumpliendo con los procedimientos establecidos. En
cualquiera de los casos, usted recibira una explicacion adecuada del motivo que ha

ocasionado su retirada del estudio

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto. Cuando acabe su participacion
recibira el mejor tratamiento disponible y que su médico considere el més adecuado
para su enfermedad, pero es posible que no se le pueda seguir administrando la
medicacion del estudio. Por lo tanto, ni el investigador ni el promotor adquieren

compromiso alguno de mantener dicho tratamiento fuera de este estudio.
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Anexo 6. Consentimiento informado

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

Titulo del estudio: “Evaluaciéon de la efectividad de las técnicas de fisioterapia sobre el
Sindrome de Intestino Irritable”

Responsable de la Investigacion: D. José Luis Gil Alcalde

Centro donde se realiza el estudio: Hospital General Universitario Virgen de la Arrixaca
Yo, (nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacion sobre el estudio “Evaluacién de la efectividad de las técnicas
de fisioterapia sobre el Sindrome de Intestino Irritable"

= He podido hacer preguntas sobre el estudio.
= He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

= He hablado con el doctor

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

= Cuando quiera

= Sin tener que dar explicaciones

= Sin que esto repercuta en mis cuidados medicos

Entiendo que al acceder a participar en este estudio, consiento en la recogida,
tratamiento y cesion (si procede) de mis datos personales, con respeto al anonimato, para fines
de atencidn sanitaria y/o investigacién médica

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y que mis datos puedan
ser utilizados con fines de investigacion.

Firma del/la participante: ...........c.cccceeeee. Fecha: / /
Dia Mes Afio
Firma del investigador: ...........cccceveneenne. Fecha: / /
Dia Mes Afio

El formulario ha de ser completado POR EL / LA PARTICIPANTE, de su pufio y letra.
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