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RESUM

Introduccio: La lumbalgia, és un dels problemes de salut més prevalent a nivell mundial,
que genera una gran carrega economica, personal i comunitaria, especialment quan el
dolor i la discapacitat es cronifiquen. La lumbalgia cronica, generalment té una etiologia
multifactorial desconeguda, on diversos factors psicosocials com la depressio, semblen
exercir una gran influéncia en els processos de cronificacio. L’evideéncia cientifica,
recomana l’exercici terapeutic com a primera linia d’intervencio per a la lumbalgia
inespecifica cronica, sent 1’exercici aerobic i de forga les dues modalitats més
recomanades per tractar la lumbalgia i la depressid. No obstant, els estudis han reportat
unes mides de 1’efecte petites en aquestes intervencions, a causa de 1’heterogeneitat de
les mostres estudiades, fruit d’una imprecisio en la classificacio dels participants, que ha
conduit al tractament de la lumbalgia inespecifica com a una entitat homogénia, sense
considerar les necessitats especifiques de cada subgrup poblacional, com és el cas de
pacients amb lumbalgia inespecifica cronica i1 depressid. Conseqlientment, s’ha observat
una manca d’estudis on s’hagin investigat els efectes especifics de 1’exercici en pacients

amb lumbalgia inespecifica cronica i depressio.

Objectius: Determinar I’efectivitat de I’exercici aerobic en combinacié de 1’exercici de
forca, enfront a les dues modalitats d’exercici aplicades per separat, per a la millora del
dolor, discapacitat, depressio, qualitat de vida i resistencia muscular en adults amb

lumbalgia inespecifica cronica i simptomes depressius.

Metodes: Es dura a terme un estudi pilot per a la posterior realitzaciéo d’un assaig clinic
aleatoritzat, obert i multicentric, on els participants realitzaran un programa progressiu i
individualitzat de 16 setmanes d’exercici aerobic (grup 1), forga (grup 2) o aerobic + forca
(grup 3) a una intensitat moderada-alta, respectant en tot moment la simptomatologia, les
capacitats i les habilitats individuals dels participants. Els principals instruments de
valoracio: dolor (escala EVA i algometre), discapacitat (Questionari Oswestry), depressio
(PHQ-9), qualitat de vida (SF-36) i resistencia muscular (Biering-Sorensen Test), seran
aplicats en el registre basal, a la meitat del periode d’intervenci6, al finalitzar la

intervencio i als 12 mesos de seguiment.

Paraules clau: lumbalgia inespecifica cronica, depressid, exercici aerobic, exercici de

forca, exercici concurrent, subagrupament.



ABSTRACT

Introduction: Low back pain is one of the most prevalent health problems worldwide,
which generates a great economic, personal and community burden, especially when pain
and disability become chronic. Chronic low back pain, generally has an unknown
multifactorial etiology, where various psychosocial factors such as depression, seem to
exert a great influence on the processes of chronification. The scientific evidence,
recommends therapeutic exercise as the first line of intervention for chronic nonspecific
low back pain, with aerobic and strength exercise being the two most recommended
modalities to treat low back pain and depression. However, studies have reported small
effect sizes in these interventions, due to the heterogeneity of the samples studied, as a
result of an inaccuracy in the classification of participants, which has led to the treatment
of nonspecific low back pain as a homogeneous entity, without considering the specific
needs of each population subgroup, as is the case for patients with chronic nonspecific
low back pain and depression. Consequently, a lack of studies has been observed where
the specific effects of exercise in patients with nonspecific low back pain and depression

have been investigated.

Objectives: To determine the effectiveness of aerobic exercise in combination with
strength exercise, compared to the two modes of exercise applied separately, for the
improvement of pain, disability, depression, quality of life and muscular endurance in

adults with chronic nonspecific low back pain and depression.

Methods: In a pilot study for the subsequent performance of a randomized, open and
multicenter clinical trial, participants will perform a progressive and individualized
program of 16 weeks of aerobic exercise (group 1), strength (group 2) or aerobics +
strength (group 3) at a moderate-high intensity, respecting at all times the symptoms,
capabilities and individual abilities of the participants. The main assessment instruments:
pain (EVA scale and algometer), disability (Oswestry Questionnaire), depression (PHQ-
9), quality of life (SF-36) and muscular endurance (Biering-Sorensen Test), will be
applied in the basal register, in the middle of the intervention period, at the end of the

intervention and at 12 months of follow-up.

Keywords: chronic nonspecific low back pain, depression, aerobic exercise, strength

exercise, concurrent exercise, subgrouping.



1. INTRODUCCIO I JUSTIFICACIO:

El dolor lumbar és un dels problemes de salut més freqients a nivell mundial, provocant
una gran carrega a nivell economic, personal i comunitari (1,2). De fet, durant les properes
décades es preveu un augment de la prevalenca del dolor lumbar com a conseqtiencia de
I’envelliment de la poblacio (1). A nivell mundial, la prevalenca puntual del dolor lumbar
limitant es situa en un 11,9%, arribant a una prevalenca a 1 mes d’un 23,2% (1).
Altrament, la lumbalgia és més prevalent entre els 40-80 anys, en dones i en els paisos

economicament més desenvolupats (1).

En el cas de I’estat espanyol, a I’any 2017 la lumbalgia representava el segon problema
de salut cronic més prevalent en la poblaci6 igual o major de 15 anys, per sota de la
hipertensi¢ arterial, situant la prevalenca en un 22,1% en el cas de les dones, i un 14,7%
en el cas dels homes (3).

Per altra banda, la lumbalgia és la causa més frequent de discapacitat laboral en menors
de 45 anys, a més de ser el problema de salut que provoca majors despeses mediques i
compensacions laborals (4), representant al mateix temps, la principal causa d’anys

viscuts amb discapacitat, independentment del nivell economic de cada pais (5).

Durant les proximes decades, es preveu que el 84% de la poblacid patira com a minim un
episodi de dolor lumbar al llarg de la seva vida, i d’entre aquest 84%, el 55% patira
almenys deu episodis (6). Com es pot veure, el dolor lumbar és un problema de salut
global que, a causa de la seva gran prevalenca, genera un gran impacte tant a la qualitat
de vida de les persones com a I’economia de tots els paisos. A més, les dades
epidemiologiques exposades anteriorment, ens indiquen que les estratégies de tractament
que s’apliquen actualment, no aconsegueixen disminuir la prevalenca del dolor lumbar,
fet que justifica la gran importancia i necessitat de reunir tots els esforcos possibles per
seguir investigant en referéncia a I’abordatge terapeutic del dolor lumbar per part de totes

les disciplines sanitaries, com és el cas de la fisioterapia.

La lumbalgia es defineix com el dolor, la rigidesa o tensié muscular que es localitza per
sota del marge costal i per sobre dels plecs glutis inferiors, podent manifestar o no dolor
radicular en membres inferiors (7). Tant a la literatura cientifica com a I’ambit clinic, la
classificacio més freqiient de la lumbalgia es basa amb la durada de la simptomatologia,
classificant el dolor lumbar en agut (menys de 6 setmanes), subagut (entre 6 i 12

setmanes) i cronic (més de 12 setmanes) (7).



Dr’altra banda, dins 1I’ambit clinic es duu a terme un procés de triatge diagnostic que es
basa amb I’historial de salut de cada pacient i un examen clinic exhaustiu, a fi de poder
guiar 1 determinar 1’abordatge terapéutic més adient per a cada cas individual mitjangant
la classificacid dels pacients en dues categories generals; com sén la lumbalgia especifica
i la lumbalgia inespecifica, les quals es basen amb la preséncia o abséncia de mecanismes
fisiopatologics especifics i la capacitat de poder realitzar o no un diagnostic pato-

anatomic (7).

D’aquesta forma, el dolor lumbar es classifica com a especific quan es pot establir una
relacio clara entre la simptomatologia del pacient, 1’exploraci6 clinica, la historia clinica
i els resultats de les tecniques diagnostiques disponibles, podent demostrar 1’existéncia
d’un mecanisme fisiopatologic especific com el causant del dolor lumbar (7). Per tant, la
lumbalgia especifica, es pot originar a causa de patologia espinal especifica en menys
d’un 1% dels casos (fractures vertebrals, espondiloartritis, infeccions, tumors, ...), 0 a

causa de sindromes radiculars en un 5-10% dels casos (8).

A diferéncia de la lumbalgia especifica, en els casos de dolor lumbar inespecific, no és
possible identificar un mecanisme fisiopatologic concret que pugui explicar la causa del
dolor, per la qual cosa, es parlara de lumbalgia inespecifica o idiopatica; és a dir, dolor
lumbar d’origen desconegut (7). Aixi doncs, la classificacio del dolor com a lumbalgia
inespecifica, suposa haver descartat préviament I’existéncia de patologia espinal i/o
afectacid nerviosa (8), pero no implica la identificacié d’una causa concreta, fet que
provoca que la lumbalgia inespecifica passi a considerar-se un simptoma d’una causa

desconeguda, i no pas un diagnostic (8,9).

La incidéncia de la lumbalgia inespecifica, es situa entre un 90-95% en funcid de les fonts
consultades (7,8). Afortunadament, els casos aguts de lumbalgia inespecifica solen tenir
un bon pronostic, ja que aproximadament un 90% dels casos es resolen entre les 6
primeres setmanes, independentment del tractament que s’apliqui (10). En contraposicid,
el 5-10% dels casos restants esdevenen cronics (11) i presenten un pitjor pronostic, ja que
el manteniment i la recurréncia dels episodis tendeixen a augmentar la duracio i la
gravetat del quadre clinic, aixi com també, la discapacitat, la discapacitat laboral i les
despeses médiques i d’indemnitzacio (6). De fet, els antecedents de lumbalgia son uns
dels factors de risc més forts per a predir futures recurréncies (9). D’aquesta forma, cal
destacar la importancia de les estratégies de prevencid primaria i secundaria per a la

disminucié del risc de cronificacio i discapacitat (12).



En quant a I’etiologia del dolor lumbar, la literatura actual no admet una causa definitiva
pels episodis inicials, ja que es tracta d’un procés multifactorial on intervenen de forma
general, factors individuals (genetica, forma fisica, estils de vida, factors antropometrics,
factors psicosocials, ...) i factors relacionats amb 1’activitat en temps de treball i oci (13).
No obstant, en la lumbalgia inespecifica cronica, els factors psicosocials, també coneguts
com a “banderes grogues”, son indicadors de pronostic del dolor i discapacitat molt més
importants que els factors fisics, ja que solen exercir una major influéncia en la

cronificacio dels processos aguts (13).

Un factor psicosocial molt important i molt present en la lumbalgia cronica és la depressid
(14), la qual es detecta aproximadament en un 36% dels casos (15). La depressio, de
forma general, es caracteritza per la preseéncia d’un estat d’anim decaigut o una perdua
d’interes o plaer en les activitats habituals durant un periode minim de 2 setmanes,
acompanyat també, d’altres simptomes com per exemple la preséncia de fatiga, indecisio,
canvis en els patrons alimentaris o de son, dificultats per concentrar-se, sentiments
d’inutilitat, impoténcia o desesperanga, i en els pitjors casos, pensaments de mort o suicidi
(16).

L’evidéncia cientifica, ha demostrat que la depressid s’associa amb un major risc de
cronificacié del dolor lumbar (17), com també un major risc de desenvolupar un nou
episodi en el futur, sent més probable com més alt sigui el grau de depressio (18). A més,
en els pacients amb lumbalgia cronica, la depressio s’ha associat amb puntuacions de
dolor més altes (14,19), major discapacitat (14), menor qualitat de vida i productivitat
laboral (19) i un major Us de recursos sanitaris, fet que comporta un increment dels costos

durant 1’atencio dels usuaris amb aquest tipus de perfil clinic (20).

Tal com indica I’evidéncia cientifica, els efectes de la depressié van més enlla de la salut
i el benestar mental, afectant profundament a la salut fisica de les persones que la pateixen
(21). Atenent a la gran carrega que aixo suposa a nivell individual i social, sorgeix la
necessitat de reunir els maxims esfor¢os possibles per a la identificacié de tots els factors
de risc modificables que ens permetin generar canvis favorables cap a la recuperacio del

benestar fisic i mental de les persones amb depressio.

D’aquesta manera, les conductes relacionades amb 1’estil de vida, com per exemple el
nivell d’activitat fisica i exercici, son factors que contribueixen de forma parcial al risc

de desenvolupar depressid, pero al mateix temps, gracies a la seva capacitat de canvi,



poden arribar a ser estratégies terapéutiques de gran utilitat per reduir els simptomes
depressius i millorar la qualitat de vida i la salut fisica (22).

En referencia als mecanismes neurobiologics que sustenten els efectes antidepressius de
I’exercici, I’evidéncia cientifica no ha estat capag de donar una resposta prou clara per
aquesta questio (22). Aquesta dificultat sorgeix a causa de que ’etiologia de la depressid
es multifactorial i gairebé desconeguda, pel que resulta poc probable que un Unic
mecanisme neurobiologic sigui capag¢ d’explicar els efectes antidepressius de 1’exercici
(23).

Les hipotesis més plausibles que podrien explicar I’etiologia de la depressio, es basen en
’alteraci6 d’alguns marcadors d’inflamacio i d’estrés oxidatiu, com per exemple,
I’augment de citocines pro-inflamatories (interleucina-6 i interleucina-1b), o I’augment
de marcadors de ’estrés oxidatiu (substancies reactives a l'acid tiobarbitaric “TBARS”),
aixi com també, la disminucidé d’un marcador del creixement neuronal i de la plasticitat
(factor neurotrofic derivat del cervell “BDNF”), fet que provoca una reducciéo de
I’activitat neuronal 1 el volum de regions cerebrals com 1’hipocamp, [’escorcga
orbitofrontal, 1’escor¢a cingulada anterior i posterior, I’insula i els lobuls temporals;

representant un conjunt de canvis presents en les persones amb depressio (22).

D’altra banda, es té constancia de 1’existéncia d’una forta interaccid entre tots aquests
processos de plasticitat, activitat cortical, processos neurotrofics, inflamatoris i oxidatius,
sent probable que els efectes antidepressius de I’exercici es puguin explicar mitjangant

aquest entramat d’interaccions (23).

L’exercici, inclou una gran varietat de modalitats on s’utilitzen diferents substrats
bioenergeétics (23), amb la capacitat de poder induir diverses respostes agudes i croniques
sobre els mecanismes biologics subjacents, com per exemple la disminucié dels nivells
sérics de la interleucina-6 o I’augment del volum de 1’hipocamp, afavorint la plasticitat
cerebral (22). L’evidéncia actual, només permet confirmar amb seguretat aquestes
troballes davant I’aplicacié de I’exercici aerobic, recolzant el seu Us per reduir els
simptomes depressius. En referéncia a altres modalitats, com per exemple I’exercici de
forca, tot i que els resultats sobre els efectes antidepressius son positius, només un nombre
molt limitat d’investigacions s’han centrat en estudiar aquesta tipologia d’exercici
(23,24). De totes maneres, 1’evidéncia cientifica recomana prescriure tant les modalitats

d’exercici aerobic com les modalitats de forca per al tractament de la depressio, obtenint



efectes positius tant si s’aplica com a terapia independent o com a un tractament
coadjuvant (24), motiu pel qual la terapia mitjangant I’exercici ja s’ha inclos com a
tractament de la depressi6 en les recomanacions de la “American Psychiatric

Association” (16).

En el cas de I’exercici aerobic, es recomana introduir la marxa, carrera, cinta de correr 1/o
bicicleta a una intensitat del 50-85% de la freqliencia cardiaca maxima, amb una
frequencia setmanal de 3-5 sessions i una durada de 45-60 minuts per sessio, afirmant que
a partir de les quatre setmanes, ja es poden comencar a experimentar millores en els
simptomes depressius, sent necessari mantenir la practica d’exercici com a minim 10-12
setmanes per aconseguir els majors beneficis (24). Aixi i tot, s’han obtingut resultats
positius a partir de les nou setmanes de tractament mitjangant un programa d’exercici
aerobic supervisat, d’intensitat moderada, amb una freqiiéncia de tres dies per setmana i

amb una acumulaci6 de >150 minuts setmanals (25).

Per altra banda, en el cas de I’exercici de forca es recomana incloure exercicis que
englobin les extremitats inferiors i superiors, amb una intensitat del 80% de 1-RM
(repeticio maxima) i 3 series de 8 repeticions, mantenint la mateixa freqliencia i durada

que es proposa amb 1’exercici aerobic (24).

En referéncia a 1’abordatge terapéutic de la lumbalgia inespecifica cronica, totes les guies
de practica clinica indiquen amb un alt nivell d’evidéncia i una forta recomanacio, que la
primera linia d’intervenci6 ha d’incloure un programa d’exercici terapéutic (26). A més,
tal com indica la guia de practica clinica de la “American College of Physicians”, es
recomana iniciar un abordatge completament conservador i no farmacologic, ja que el
tractament farmacologic no ha demostrat superioritat clinica, a part de provocar molts
més efectes secundaris en comparacid a I’exercici, el qual sol provocar, en el pitjor dels
casos, molésties musculars i/0 un augment del dolor si no s’aplica adequadament (27).
D’altra banda, es fan més recomanacions basades amb proves de qualitat moderada que
donen suport a la rehabilitacio multidisciplinaria, I’acupuntura i el “mindfulness”;
recomanant també la inclusi6 d’exercicis de control motor, tai-chi o i0ga, pero I’evideéncia
que suporta aquestes Ultimes recomanacions és de baixa qualitat (27). De fet, I’evidéncia
d’alta qualitat metodologica, indica que els exercicis de control motor, els quals tenen
com a objectiu la restauracié de la coordinacio, el control i la forca de la musculatura
estabilitzadora del raquis (27), no sén clinicament superiors a qualsevol altra modalitat
d’exercici actiu en la millora del dolor i la discapacitat a llarg termini (28).
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En quant a la resta de modalitats d’exercici, I’evidéncia cientifica no ha pogut determinar
quina d’elles son les més efectives (26,27,29-32). A conseqiiéncia d’aquesta
indeterminacio, les actualitzacions cliniques actuals recomanen aplicar programes
individualitzats i supervisats d’exercici aerobic o de for¢ca multi-articulars que incloguin
grans grups musculars, amb una freqiiéncia de 3 dies a la setmana i intensitats que vagin
de moderades a altes, a fi d’obtenir els majors beneficis en la millora del dolor i la

funcionalitat (31).

Tenint en compte la manca d’estudis on s’investiguen els efectes de la combinacio de
I’exercici aerobic i de forca en un mateix grup d’intervencid, es podria plantejar un
enfocament de tractament més prudent mitjancant la combinacio6 de les dues modalitats,
fet que podria generar un tractament més efectiu a través d’una gamma més amplia
d’adaptacions fisiques i psicologiques (31); pero per poder defensar aquest plantejament,
és necessari dur a terme investigacions que determinin si la combinacio de I’exercici

aerobic amb 1’exercici de forca €s superior a les dues modalitats per separat.

D’altra banda, 1’evidéencia cientifica disponible, tampoc ens permet determinar de forma
concreta la combinacio i manipulacié mes optima o eficag de totes les variables que entren
en joc durant la prescripcid d’exercici per al dolor lumbar, atesos a la falta de concrecio
que s’observa per part de les diferents guies de practica clinica, revisions sistematiques i
metaanalisis, entre d’altres. Aixi doncs, tenint en compte aquesta falta de coneixements,
la “American College of Sports Medicine (ACSM)” indica que les persones gque presentin
problemes de salut, segueixin de molt a prop les seves recomanacions de prescripcio
d’exercici que es duen a terme a la poblacio sana, sempre 1 quant la persona no presenti
una patologia especifica que requereixi un tractament guiat per les consideracions
relacionades amb la condicié primaria, aixi com també la presencia de comorbiditats que
suposin una contraindicacié per a la prescripcié d’exercici (33). En el cas de la lumbalgia
inespecifica cronica, al no existir de base una patologia greu que necessiti una atencio
especial, la prescripcio d’exercici, tal com indica la ACSM, es pot fer seguint les seves

recomanacions (34), les quals es mostren a continuacio:

EXERCICI AEROBIC: Recomanacions basades en I’evidéncia (34)

e > 5 dies/setmana (intensitat moderada)
Frequéncia e >3 dies/setmana (intensitat vigorosa)

e > 3-5 dies/setmana (combinacié d’intensitat moderada-vigorosa)
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Intensitat

Temps

Tipologia

Volum

Patré

Progressio

Intensitat moderada-alta per la majoria d’adults (40-89% de la reserva de
freqliéncia cardiaca)

Intensitat lleugera-moderada en individus molt desentrenats

Intensitat moderada: 30-60 min x dia

Intensitat vigorosa: 20-60 min x dia

En persones molt sedentaries: < 20 min x dia poden produir beneficis
Exercici regular, de naturalesa continua i ritmica, involucrant als principals
grups musculars

Volum objectiu de > 500-1000 MET-min x setmana

Augmentar el recompte de passos a > 2000 passos x dia per arribar a
aconseguir > 7000 passos x dia

L’exercici es pot aplicar en una sessio continua, intervalica o amb multiples
sessions de > 10 minuts cada una, distribuides durant el dia

Progressié gradual augmentant la duracid, la freqiiéncia i/o la intensitat

Per afavorir 1’adheréncia i disminuir el risc de lesions musculoesqueletiques

i esdeveniments cardiacs: “start low and go slow”

EXERCICI DE FORCA: Recomanacions basades en I’evidéncia (34)

Frequencia

Intensitat

Temps

Tipologia

Repeticions

Séries

Cada grup muscular principal s’ha d’exercitar 2-3 dies a la setmana

Molt lleugera-Lleugera (40-50% 1-RM) per millorar la forca en ancians
principiants i adults sedentaris

Moderada-Vigorosa (60-70% 1-RM) per nivell principiant i intermedi
Vigorosa-Molt vigorosa (> 80% 1-RM) per experimentats

No s’ha identificat una duracié especifica d’entrenament de forca per
aconseguir la major efectivitat

Exercicis que involucrin els principals grups musculars

Exercicis multi-articulars que incideixin a més d’un grup muscular, activant
tant la musculatura agonista com 1’antagonista

Exercicis mono-articulars que impliquin els principals grups musculars,
aplicats després de 1’execuci6 dels exercicis multi-articulars

Els exercicis es poden realitzar amb el propi pes corporal i/o fent Us de
materials d’entrenament

8-12 repeticions per millorar la forga i poténcia en la majoria d’adults

10-15 repeticions son efectives per millorar la forgca en persones de mitjana
edat o ancians principiants

Es recomanen 2-4 series per millorar la forca i la poténcia en la majoria
d’adults

Una sola série pot resultar efectiva especialment en ancians i principiants
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o Intervals de descans de 2-3 minuts entre cada série
Patré e Es recomana un descans de > 48 hores entre sessions d’entrenament per a
cada grup muscular

Progressié e Progressid gradual augmentant la duracid, freqiiéncia i/o la intensitat

D’aquesta forma, les recomanacions de I’ACSM dirigides a la poblacié general, sén de
gran utilitat per acabar de fonamentar en la seva totalitat les intervencions terapéutiques
que utilitzen 1’exercici com a metode de tractament; sempre 1 quant, es dugui a terme una
adaptacié d’aquestes recomanacions tenint en compte les directrius ofertes
especificament per part de les investigacions centrades en 1’estudi de la planificacio 1

dosificacio de I’exercici terapéutic per al tractament de la lumbalgia inespecifica cronica.

Amb I’evidéncia cientifica disponible, no és possible determinar amb molta certesa quins
son els mecanismes que poden explicar les millores que produeix 1’exercici a les persones
amb lumbalgia inespecifica cronica (35), fet que pot resultar ser bastant desafiant si tenim

en compte 1’etiologia complexa 1 multifactorial del dolor lumbar.

En primer lloc, existeix evidéncia de qualitat moderada que indica la presencia de canvis
macroscopics en la musculatura lumbar dels individus amb lumbalgia cronica, com per
exemple, la disminucié de I’area transversal de la musculatura paraespinal (36) i els
multifids, el que és indicatiu d’atrofia muscular (36,37). De fet, ’atrofia dels multifids és
un factor predictiu de dolor lumbar futur de fins a 12 mesos (37). A part de ’atrofia, les
persones amb lumbalgia cronica solen presentar una disminucié de la forg¢a d’extensio
lumbar i una fatigabilitat excessiva (38). Aquestes troballes, han motivat als investigadors
a estudiar els efectes de I’entrenament de for¢a de la musculatura extensora lumbar,
arribant a la conclusié de que aquest tipus d’exercicis provoquen millores clinicament
significatives en la forca extensora, el dolor i la discapacitat (38—41); fets que aparentment
indiquen que uns dels mecanismes implicats en la millora de la lumbalgia, poden ser el
conjunt d’adaptacions fisiques que produeix I’exercici a nivell dels teixits musculars,

traduint-se en una millora de les capacitats funcionals d’aquestes estructures.

En segon lloc, al igual que els estimuls dolorosos, 1’exercici també estimula I’activacio
de sistemes de resposta a 1’estrés, com ¢és el cas de ’eix hipotalamic-hipofisiari-adrenal
(HHA) i el sistema nervidés autonom (42), provocant I’alliberament de diverses

substancies amb potents efectes analgesics, com per exemple, les catecolamines
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(adrenalina, noradrenalina i dopamina) i opioides endogens (B-endorfines), entre d’altres
(42,43).

La principal accio inhibidora nociceptiva descendent de 1’asta dorsal de la medul.la
espinal és noradrenergica, per la qual cosa, la noradrenalina suprimeix 1’alliberament de
neurotransmissors encarregats d’excitar les terminacions centrals dels nociceptors
aferents primaris, aixi com també, s’encarrega de la supressio de les respostes
postsinaptiques de les neurones espinals que duen a terme la transmissio de la informacio

nociceptiva (44).

L’exercici també provoca 1’alliberament de B-endorfines a nivell central per part de
I’hipotalem i periféricament per part de la pituitaria, generant respectivament efectes
analgesics centrals 1 periférics com a conseqiiéncia de 1’activacid dels receptors mu-

opioides (u-opioides) (45).

Tots aquests mecanismes d’accio, juntament amb la interaccid d’altres sistemes com
I’endocannabinoide o el serotoninergic, semblen tenir una gran importancia a I’hora de
determinar la hipoalgéesia induida per 1’exercici, pero per altra banda, la genética també
podria tenir una certa influencia en la variabilitat individual de la resposta analgeésica
post-exercici (42). De fet, els sindromes de sensibilitzacio central com la fibromialgia o
la fatiga cronica, els quals tenen una base genética de predisposicio (46), es caracteritzen
per presentar una disfuncié dels mecanismes d’analgesia endogena en resposta a
I’exercici aerobic o de forga, el que provoca una hiperalgesia induida per I’exercici a
causa de la disminucio del llindar del dolor (42,43); a diferéncia dels pacients amb
lumbalgia cronica, els quals solen experimentar una activacidé normal d’aquests

mecanismes (47), podent-se beneficiar dels efectes analgésics de 1’exercici.

Tant I’exercici aerobic com el de forga generen una hipoalgesia generalitzada, mentre que
I’exercici de forga, també pot provocar efectes analgesics locals sobre la musculatura que
es contreu durant I’exercici (42). Per poder explicar els efectes analgésics locals que es
produeixen durant les contraccions musculars doloroses, s’ha proposat un possible
mecanisme responsable d’aquesta inhibicié del dolor, com n’és el cas de la modulacio
condicionada del dolor, un procés que provoca la modulacié del dolor muscular local com
a conseqiiencia de 1’augment de 1’entrada nociceptiva provocada per la isquemia
muscular, ’acumulacié de lactat i I’estrés oxidatiu en resposta a I’exercici, desencadenant

aixi la modulacié de les senyals nociceptives responsables del dolor lumbar (42,43). A
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més, 1’exercici provoca un augment de la consciéncia corporal sobre les sensacions
somatiques com el batec cardiac o la sudoracio, generant una distraccio que provoca la
desviacié de 1’atenci6 de I’estimul dolords, fet que pot alterar significativament la

percepcio del dolor (43).

Aixi doncs, tenint en compte la informacié exposada, sembla de gran importancia dur a
terme la quantificaci6 de la hipoalgésia induida per I’exercici en pacients amb dolor
lumbar durant els processos d’investigacio i a la practica clinica, amb I’objectiu de poder
determinar si els pacients responen adequadament a 1’exercici, aixi com tambeé, tenir la
capacitat de poder concretar si les millores experimentades es deuen als mecanismes
analgesics previament explicats, o depenen d’altres mecanismes que necessitin ser
analitzats en futures investigacions. D’aquesta manera, un métode util per poder
quantificar la hipoalgésia induida per I’exercici, es basa en I’avaluacio6 dels canvis en els

llindars del dolor a la pressié abans i després de 1’exercici (48).

Fent referéncia a la rellevancia clinica dels efectes de 1’exercici en el dolor lumbar cronic,
cal destacar que I’evidéncia cientifica ha informat unes mides de I'efecte generalment
petites i de poca duracié (49). Una possible explicacio davant aquests resultats, podria ser
la gran heterogeneitat existent en la poblacio amb lumbalgia cronica, aixi com tambe, la
imprecisio en el reconeixement i classificacid de subgrups en les mostres utilitzades en la
majoria d’estudis d’intervencidé que s’han dut a terme per a estudiar I’efectivitat de les
diferents modalitats d’exercici (50) , fet que ha conduit a gran part de les investigacions
a adoptar un enfocament on el dolor lumbar es tracta com a una entitat homogenia, una

vegada que s’ha descartat la preséncia de banderes vermelles (13).

Per simplificar, el que pot estar passant és que els tractaments proposats en les
investigacions no s’apliquen als grups de pacients adequats i, a conseqiiencia d’aixo, els
efectes de les intervencions es dilueixen mitjancant la inclusié de poblacions heterogénies
(51) amb necessitats cliniques diferents i amb respostes diferents davant 1’aplicacio de
I’exercici, com és el cas que s’ha comentat anteriorment amb els pacients amb
sensibilitzacio central, on és necessari adaptar les variables de 1’exercici en base a les
recomanacions especifiques per a aquest grup poblacional, amb 1’objectiu d’evitar un
efecte contrari no desitjat, com és I’augment de la sensibilitzaci6 a conseqiiéncia d’una

mala dosificacio i planificacio de 1’exercici (43).
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Una solucié que s’ha proposat per resoldre aquest problema, es basa en que les
investigacions es centrin en classificar les mostres utilitzades en base a variables
clinicament rellevants (52), tenint en compte els patrons de signes i simptomes durant
I’examen clinic (13), per aixi tenir la capacitat d’identificar subgrups de pacients
homogenis amb caracteristiques cliniques uniques i diferencials a la resta de subgrups,
fent que es puguin beneficiar de tractaments especifics (51).

Com aresposta a aquest repte, s’han creat un gran nombre de metodes de subclassificacio
basats en la deteccid i classificacié de patrons de moviment, com és el cas del métode
“Movement System Impairment (MSI)” de Shirley Sahrmann (52), la classificacio de Peter
O’Sullivan (53) o el “Treatment-Based Classification” de Delitto et al (54), els quals
tracten d’oferir un tractament especific per a cada subgrup en funcié de les disfuncions
detectades en els patrons de moviment i el control motor de la regio lumbar. No obstant,
disposem d’evidéncia de qualitat moderada-alta (nivell d’evidéncia 1A) que no admet les
classificacions basades en les disfuncions del moviment com a metodes superiors a
I’exercici general (55). De fet, en el cas del metode cinesi-patologic de Shirley Sahrmann,
la propia creadora i defensora del méetode, ha realitzat investigacions on es reconeix que
I’aplicaci6 del metode no va millorar I’efectivitat d’un programa d’exercici de forca, sind
que de fet, va provocar una menor adheréncia en comparaci6 al programa d’exercici on
no es dugué a terme I’aplicacié d’aquest metode de subclassificacio (52), coincidint amb

els resultats d’investigacions posteriors (56).

D’altra banda, en un article de Peter O’Sullivan en el que es fa una revisio de la literatura
per a determinar la validacié del seu sistema de classificacié (57), el propi autor reconeix
una limitacio potencial en els estudis que han tractat de determinar la fiabilitat inter-
examinador d’aquest métode a 1’hora de classificar els pacients amb lumbalgia cronica
inespecifica amb deteriorament del control motor (58). Aquesta limitacié metodologica,
consisteix en que el métode utilitzat com a “gold standard” durant la valoraci6 dels
pacients per a determinar si existeix o no un deteriorament del control motor, es basa
simplement amb el criteri dels clinics considerats com a “experts”, fet que implica la
introduccid propensa de biaixos (57). Aixi doncs, en el procés terapéutic dels pacients
amb lumbalgia cronica (i qualsevol altre problema de salut), no és convenient prendre les
decisions cliniques fent Us de sistemes de classificacié o subagrupament que utilitzin
meétodes de valoracié amb un alt risc d’introduccié de biaixos, atesos als problemes que

pot comportar cap a la salut dels pacients una mala decisié clinica.
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Per aquest motiu, és convenient utilitzar sistemes de classificacio que utilitzin métodes
de valoraci6 validats, basats en caracteristiques cliniques rellevants i facilment
identificables, a fi de que es puguin avaluar correctament sense la possibilitat d’introduir
biaixos de forma sistematica, com n’és el cas de la depressio; una entitat psicosocial ben
definida que es pot avaluar correctament amb eines de deteccid especifiques, motiu pel
qual, el cribratge rutinari de la depressido ha de formar part de I’exploracié clinica del

dolor lumbar (13).

Cal afegir també, que les intervencions que han mostrat poca efectivitat al aplicar-se a
poblacions heterogenies, posteriorment han resultat ser més costo-efectives quan s’han
aplicat a subgrups seleccionats mitjangant 1’us del “StarT Back Screening Tool” (59), una
eina validada d’estratificacid pronostica que classifica als pacients d’atencié primaria
amb dolor lumbar en tres categories en funcio del risc de cronificacio i discapacitat futura
(risc baix, mitja i alt), basant-se en la preséncia o abséncia d’indicadors de pronostic fisics
i psicologics potencialment modificables, com és el cas del malestar psicosocial
(13,51,59), el qual es pot definir com una experiencia desagradable de tipus emocional o

psicologic que inclou diversos trastorns com la depressio i ’ansietat, entre d’altres (60).

Aquestes evidencies suporten el plantejament de que, si en un estudi d’intervencio a base
d’exercici terapeutic es dugués a terme la seleccié d’una mostra formada exclusivament
per persones amb simptomes depressius, cabria la possibilitat d’obtenir una major
efectivitat en resposta a l’exercici 1, tal vegada, també es podrien observar efectes
especifics per a aquest grup poblacional no observats en anterioritat a altres
investigacions, a causa d’una mala selecci6 de la mostra; fet que ha provocat
classificacions erronies de subagrupaments, conduit als investigadors a introduir en un
mateix grup d’intervencid a pacients molt heterogenis, amb necessitats diferents i poc
comparables entre si, provocant I’obtencié de resultats confusos, dispars i dificils

d’interpretar.

A mode de conclusid, tenint en compte tota la informacié que s’ha exposat anteriorment,
i atesos al fet de que no s’han detectat investigacions que hagin dut a terme el plantejament
que es proposa en aquest projecte, resulta justificable i necessaria la realitzacio d’un
assaig clinic aleatoritzat que estudii I’efectivitat de 1’exercici aerdbic i de forga aplicats
de forma separada i combinada, en una mostra formada exclusivament per adults amb
simptomes depressius i lumbalgia inespecifica cronica; tenint en compte la influencia de
les tres intervencions d’exercici sobre un conjunt de variables cliniques facilment
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quantificables durant la practica clinica habitual, amb ’objectiu de proporcionar noves

evidéncies que permetin millorar I’efectivitat de 1’exercici terapéutic en aquest subgrup

poblacional, el qual presenta unes necessitats especifiques i, per tant, també necessita un

tractament especific que cobreixi aquestes necessitats.

2. OBJECTIUS DE L’ESTUDI:

e Principal:

Determinar 1’efectivitat per a la millora del dolor de 1’exercici aerobic en
combinaci6 de I’exercici de forga en adults amb lumbalgia inespecifica
cronica 1 simptomes depressius, enfront a les dues modalitats d’exercici

aplicades per separat.

e Secundaris:

Contrastar els efectes de les tres intervencions sobre el grau de
discapacitat, la depressio, la qualitat de vida, el llindar del dolor a la
pressio i la resistencia muscular isometrica dels erectors lumbars.
Avaluar la influéncia del nivell d’activitat fisica, les mesures
antropometriques, la composicié corporal, el temps de cronificacio del
dolor, el grau de sensibilitzacio central i les variables sociodemografiques
sobre la variable principal i la resta de variables secundaries.

Determinar el grau d’adheréncia en cada una de les intervencions

d’exercici.

3. HIPOTESI:

La combinaci6 de I’exercici aerobic amb 1’exercici de forga, és superior a qualsevol de

les dues modalitats aplicades de forma separada per a la millora del dolor, la discapacitat,

la depressio i la qualitat de vida en adults amb lumbalgia inespecifica cronica i simptomes

depressius, sent la intervencio d’exercici que proporciona una major adheréncia en aquest

perfil de pacients.
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4. METODOLOGIA:

4.1. Disseny de I’Estudi

Es dura a terme un estudi pilot per a la posterior realitzacié d’un assaig clinic aleatoritzat,
obert i multicéntric de tres branques. L’estudi pilot es realitza amb 1’objectiu de
determinar la viabilitat del projecte, corregir errors i conéixer millor les caracteristiques
de la mostra estudiada a fi de poder calcular la grandaria de la mostra d’una forma més

precisa.

4.2. Area i Poblacio d’Estudi

L’estudi es dura a terme als hospitals publics de Mallorca (Illes Balears), on cada un dels

hospitals ofereix cobertura sanitaria a una area de salut determinada de 1’illa:

e Hospital Comarcal de Manacor: compren el sector sanitari de Llevant, el qual
inclou 10 zones basiques de salut.

e Hospital Comarcal d’Inca: compren el sector sanitari de Tramuntana, amb 7 zones
basiques de salut.

e Hospital Universitari Son Llatzer: compren el sector sanitari de Migjorn, compost
per 14 zones basiques de salut.

e Hospital Universitari Son Espases: compren el sector sanitari de Ponent, amb 17

zones basiques de salut.

S’ha considerat que el fet de dur a terme 1’estudi als centres hospitalaris enlloc dels centres
d’atencio primaria, facilitara I’obtencido d’una mostra més representativa de la poblacio
de Mallorca, ja que els hospitals abasten totes les zones basiques de salut de I’illa, per la
qual cosa, amb els 4 hospitals de I’illa, podrem reclutar una major varietat de participants
amb una gran diversitat respecte a les variables sociodemografiques, cosa que si el
reclutament es dugués a terme Unicament en algunes de les unitats de tractament de
fisioterapia (UTF) d’ Atencié Primaria, tal vegada la mostra no seria tan representativa, ja
que I’origen dels participants estaria més localitzat en una determinada zona geografica
de Mallorca i es podria perdre 1’heterogeneitat i la gran diversitat existent a la poblacid
mallorquina. A més, tenint en compte que els hospitals publics abasten totes les arees de
salut de I’illa, es considera que hi ha una major capacitat de reclutament de participants

mitjancant el sistema hospitalari, ja que existeix una major afluencia de pacients.
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Per altra banda, per poder dur a terme el procés de seleccio dels participants, s’ha de
realitzar un diagnostic metge amb les millors garanties de sensibilitat i especificitat. Per
aquests motius, es considera que ’especialista en traumatologia 0 reumatologia, és el
personal sanitari més indicat per poder dur a terme un diagnostic i una valoracio precisa,
rad per la qual, el procés de reclutament es dura a terme a les consultes externes de

traumatologia i/o reumatologia dels 4 hospitals pablics de Mallorca.

4.3. Grandaria de la mostra

Per a determinar la grandaria de la mostra necessaria, s’ha dut a terme 1’analisi de la
variancia. Estimant una tassa de perdues de seguiment d’un 30% 1 acceptant un risc a de
0,05 i un risc B inferior al 0,1 en un contrast bilateral, es necessiten 30 participants a cada
grup per a detectar una diferéncia minima de 2 punts entre dos grups en la variable de

resultat principal, assumint que existeixen tres grups i una desviacio estandard de 1,74.

4.4. Reclutament i Procediment del Mostreig

El reclutament dels participants es dura a terme a les consultes externes de traumatologia
dels 4 hospitals publics seleccionats, on els traumatolegs corresponents realitzaran el
procés diagnostic (historia clinica, exploracié clinica, realitzaci6 de proves
complementaries si €s necessari, ...) i la verificacié dels criteris d’inclusié i exclusié. En
el cas de que els traumatolegs sospitin de la presencia de malalties musculo-esqueletiques
i/o autoimmunes d’origen sistémic, el pacient es derivara a les consultes de reumatologia
per poder rebre un diagnostic més precis. Seguint la mateixa dinamica, els metges també
podran derivar als pacients a diferents especialistes en el cas que ho considerin necessari

per a I’obtencié d’un diagnostic més precis.

Per garantir la validesa interna de I’estudi, és imprescindible que els metges responsables
no tinguin cap tipus de relacio, influéncia, ni coneixement sobre el tipus d’estudi que es

vol dur a terme, amb I’objectiu de disminuir els possibles biaixos de seleccio.

Abans de signar el consentiment informat per poder participar a ’estudi, és
imprescindible que el pacient hagi completat préviament tots els questionaris i escales
que siguin determinants per decidir la inclusio o exclusio dels participants (PHQ-9, CSI i

EVA), amb I’objectiu d’evitar el condicionament conscient de les respostes en funcio dels
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interessos individuals del pacient, ja que si aquest és coneixedor de que els resultats de
les seves respostes determinaran la possibilitat de poder participar 0 no a I’estudi, és
probable que les modifiqui conscientment en funci6 de si vol participar o no a 1’estudi,
fet que provocara la inclusié de biaixos de selecci6 molt importants, invalidant per

complet la validesa de I’estudi.

Aixi doncs, una vegada que el pacient hagi completat aquests qliestionaris, si s’adapta als
criteris d’inclusié 1 exclusio, es convidara a participar a I’estudi. En cas afirmatiu, es fara

entrega del consentiment informat per a la seva signatura.

Totes les dades cliniques que es generin durant el procés d’investigacio, es registraran en
una fitxa electronica de caracter individual i anonima per a cada participant, la qual
s’identificara amb un codi alfanumeric a fi d’assegurar 1’anonimat del pacient en el
moment que s’hagin d’enviar les dades a I’estadistic col-laborador per a la seva depuracio
1 analisi. També es creara un fitxer protegit i amb accés restringit exclusivament a I’equip
d’investigacio, on s’inclouran les dades personals necessaries, juntament amb el respectiu

codi alfanumeéric d’identificacio per a cada participant.

Cada vegada que un pacient firmi el consentiment informat per participar a ’estudi,
s’enviara el codi alfanumeric identificador a un estadistic col-laborador independent de
I’estudi, el qual dura a terme el procés d’assignacio del grup mitjancant un sistema aleatori
simple, fent Us del software estadistic IBM SPSS® Statistics per a Windows (Versio 27.0.
Armonk, NY: IBM Corp). D’aquesta forma, amb la utilitzacio dels codis d’identificacio
anonims, hi haura la garantia de que 1’assignaci6 dels grups no podra ser manipulada per
motius de conveniéncia en funcio de les caracteristiques individuals de cada participant,
ja que Dlestadistic només disposara d’un codi anonim que no li aportard cap tipus
d’informacio, i al ser independent a la investigacid, no tindra cap tipus de coneixement

sobre la investigacio que es vol dur a terme.

4.5, Criteris d’Inclusio i Exclusio

e Inclusio:
e Dones i homes (18-65 anys)
e Diagnostic metge de lumbalgia inespecifica cronica (> 3 mesos)

e Dolor de > 20 mm en I’escala visual analogica (EVA)
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Preséncia de simptomes depressius moderats (10-14 punts en el
questionari PHQ-9)

e Exclusio:

*Aclariments:

Pacients que abans de patir la lumbalgia realitzaven exercici de forma
regular. Es consideren “esportistes” habituals els qui duen realitzant > 3
mesos d’activitat fisica planificada i estructurada a intensitat > moderada
+ > 3 dies/setmana 1 un minim de 30 minuts per sessi6 d’entrenament
(61)

Pacients amb lumbalgia cronica que préviament hagin rebut un
tractament d’exercici terapeutic que hagi fracassat

Dolor incapacitant extrem (EVA > 9) que impedeixi la practica d’exercici
i la realitzacio de proves fisiques funcionals

Presentar condicions clinicament significatives o limitacions fisiques que
afectin al moviment/activitat fisica i a la forma fisica

Us d’analggsics i antiinflamatoris de forma habitual

Pacients amb diagnostic o signes i simptomes de malalties
cardiovasculars, metaboliques i/o renals

Embarassades

Malalties neurologiques

Antecedents quirurgics en el raquis

Patologia especifica del raquis que pugui estar implicada en el dolor
lumbar (malalties reumatiques, estenosi central o lateral, degeneracio
discal, trencaments fibril-lars, radiculopaties, traumatismes, fractures,
escoliosis, infeccions, tumors, ...)

Simptomes depressius lleus (< 10 punts en el questionari PHQ-9)
Simptomes depressius greus (> 14 punts en el glestionari PHQ-9)

Pacients amb sensibilitzaci6 central (> 40 punts en el qiiestionari CSI)

Les edats de 18-65 anys, s’han seleccionat tenint en compte que aquest interval s el més

utilitzat en les investigacions que estudien els efectes de 1’exercici terapéutic en la
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lumbalgia cronica. Aixo es pot justificar amb el fet de que el terme “adult” es defineix
com a les persones de > 65 anys i les persones de 50-64 anys amb condicions clinicament
significatives o limitacions fisiques que afecten el moviment, la forma fisica o I’activitat
fisica, pel que aquest grup poblacional representa un espectre divers d’edats i capacitats
fisiologiques (62). D’aquesta forma, si es descarten aquests perfils de persones, es pot
tenir la seguretat de que a la mostra no s’inclouen participants amb necessitats
especifiques i limitacions fisiques propies de 1’edat on és necessari aplicar programes
d’exercici que s’adaptin a les seves limitacions. Aixi doncs, tenint en compte el marc
tedric exposat anteriorment, aquest perfil poblacional es pot considerar com a un altre
subgrup que necessita ser investigat de forma independent.

D’altra banda, el motiu de descartar els pacients amb un dolor inicial inferior a 20 mm en
I’escala EVA, es deu a que el canvi clinic minimament important per a aquesta escala és
de 20 mm (63). Per tant, si a la mostra s’incloguessin a participants amb un dolor inicial
inferior a 20 mm, no tindriem la capacitat de detectar canvis clinicament rellevants en la
reduccio del dolor, pel que es podrien obtenir resultats erronis respecte a 1’efectivitat de
les intervencions en la millora del dolor. Aquest aspecte també s ha tingut en compte a
I’hora de calcular la mida de la mostra, ja que el dolor és la variable de resultat principal

amb la qual s’ha basat aquest calcul.

En tercer lloc, el fet de descartar a persones que previament no han millorat la lumbalgia
cronica amb un programa d’exercici terapeutic, es deu a que les guies de practica clinica
indiquen unes recomanacions de tractament diferents per els casos on hi ha hagut una
resposta inadequada de 1’exercici, recomanant la inclusié d’un tractament farmacologic a
base d’antiinflamatoris no-esteroidals o analgesics opioides com a segona opcio (27).
Aix0 pot ocasionar interferencies en les variables de resultat, aixi com també pot provocar
efectes secundaris importants que poden interferir en I’evolucié “normal” de la lumbalgia,
pel que aquest grup poblacional també és convenient que sigui estudiat de forma

independent com a un altre subgrup diferent.

L’exclusio dels “esportistes” habituals, es basa amb el fet de que incloure en una mateixa
mostra a participants amb nivells d’activitat basals molt dispars, pot provocar la inclusid
de variables de confusio, i és probable que el programa d’exercici no s’adapti a totes les
necessitats especifiques de cada perfil poblacional (volums d’entrenament insuficients o
excessius, progressié massa lenta o rapida, capacitats d’adaptacio diferents, ...), pel que
les poblacions també s’haurien d’estudiar en funcié del nivell d’activitat fisica basal. En
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el cas d’aquest projecte, es reclutara un subgrup de pacients que no realitzen activitat

fisica de forma regular.

En referéncia a I’exclusié de pacients amb diagnostic o signes i simptomes de malalties
cardiovasculars, metaboliques i/o renals; aquesta es basa en que segons Tenint en compte
la darrera actualitzacié de ’algoritme de cribratge pre-exercici de I’ACSM (64), els
pacients que no realitzen exercici habitual i no tenen cap diagnostic o signes i simptomes
de malalties cardiovasculars, metaboliques i/o renals, no necessiten cap autoritzacio
medica ni la necessitat de realitzar proves d’esfor¢ abans de participar en un programa
d’exercici. Aixi doncs, aquest criteri d’exclusio permetra que els fisioterapeutes puguin
aplicar exercici d’alta intensitat en els participants de 1’estudi sense haver de necessitar
’autoritzacid ni la supervisié d’un metge, fet que facilitara la realitzaci6 de I’estudi. A
més, es considera que la inclusio de pacients amb aquest tipus de problematiques també
pot generar la inclusié de factors de confusio importants, atesos a que aquest perfil
poblacional pot manifestar respostes diferents davant I’exercici, com per exemple, un

major nombre d’esdeveniments negatius al sotmetre’s a un esforg fisic.

D’altra banda, els pacients amb simptomes depressius lleus es descartaran amb 1’objectiu
de disminuir el risc d’incloure falsos positius a la mostra, oferint la maxima garantia de
que tots els participants presenten depressio. Els simptomes depressius greus, també es
descartaran de 1’estudi per motius étics, ja que aquest perfil de pacients necessiten rebre
una atencio especialitzada per part del psiquiatra. A més, una persona amb simptomes
depressius greus pot arribar a experimentar pensaments suicides, motiu pel qual no es
considera étic incloure participants amb aquest perfil negant-los 1’accés a un tractament

especialitzat.

Finalment, el fet de descartar a pacients amb sensibilitzacid central, com s’ha comentat
en anterioritat, es justifica en que aquest grup poblacional experimenta una resposta molt
diferent davant I’exercici a causa d’una disfunci6 dels mecanismes d’analgesia endogens,
pel que és necessari aplicar 1’exercici seguint unes recomanacions especifiques per evitar
una mala resposta davant els estimuls fisics. De forma general, es recomana reduir la
intensitat de I’exercici, iniciar el programa d’exercici amb una intensitat molt més baixa
i una progressio més lenta, amb temps de descans més extensos, aixi com també, tenir

molta precaucioé amb els exercicis excentrics (13,43).
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4.6. Intervencions

Abans d’explicar les intervencions, cal remarcar que a cada un dels quatre hospitals, es
dura a terme un procés de formacio presencial dels fisioterapeutes que supervisaran i
monitoritzaran les intervencions d’exercici. A part de la formacid presencial, també
s’entregara un informe amb tot el protocol a seguir de forma detallada, amb I’objectiu de
disminuir al maxim possible la variabilitat d’aplicaci6 dels tractaments entre els diferents
fisioterapeutes col-laboradors. Seguint aquesta mateixa linia, a cada un dels hospitals,
només es formara un fisioterapeuta per a cada una de les modalitats d’exercici a aplicar,
per aixi reduir encara mes la variabilitat dels tractaments entre els diferents hospitals. Per
finalitzar, durant ’analisi de dades, es faran les comprovacions necessaries per determinar
si la possible variabilitat dels tractaments ha interferit significativament en els resultats

obtinguts entre els grups de cada un dels hospitals.

Caracteristiques compartides entre les tres intervencions

Els programes d’exercici tindran una durada de 16 setmanes, amb 1’objectiu de garantir
un temps suficient per a que es puguin produir totes les adaptacions fisiques i
neurofisiologiques que pot arribar a proporcionar la practica d’exercici, obtenint majors
beneficis per a la salut en comparacio als programes amb una duracio inferior a les 8
setmanes (65). Es mantindra la mateixa freqiiéncia d’exercici en els tres grups
d’intervencid, aplicant 3 sessions setmanals d’exercici, el que equival a 48 sessions en

total.

A fi de garantir la major eficacia possible, ’evidencia cientifica recomana aplicar
programes d'exercici individualitzats (27,32), progressius i estructurats (26,29,32), amb
supervisio constant d’un fisioterapeuta especialitzat en exercici (26,27,32), el qual ha de
tenir en compte les necessitats, preferéncies i capacitats individuals del pacient (29,32),
aixi com també, s’ha de respectar en tot moment la simptomatologia, ja que I'exercici no
ha d'augmentar el dolor (26). La supervisio de I’exercici per part d’un professional
competent, pot millorar 1’adheréncia i la seguretat de l’exercici en individus amb
problemes de salut cronics (34). En quant a 1’objectiu de progressio, les 3 intervencions
s’enfocaran en aplicar la maxima intensitat d’exercici possible, intentant arribar a alta
intensitat, sempre que sigui tolerable pel participant, i respectant en tot moment tot el

procediment comentat anteriorment. L’is de I’exercici d’alta intensitat, es justifica amb
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el fet de que els efectes beneficiosos de 1’exercici son majors quant més alta sigui la
intensitat , tant en el cas de la depressié (22), com en la lumbalgia inespecifica cronica,
sent una modalitat de terapia factible, ben tolerada i eficag, que provoca majors millores

en la discapacitat en comparacio a I’exercici d’intensitat moderada (66).

Les tres intervencions es duran a terme a I’interior de les sales de fisioterapia de cada un
dels hospitals assignats, amb 1’objectiu de poder tenir un major control de les condicions
ambientals, com per exemple la temperatura i la pluja, i reduir el risc d’haver d’anular
sessions de tractament a causa de condicions climatologiques adverses. A més, aquest

projecte té I’objectiu d’oferir tractaments aplicables en un ambient clinic.

Tenint en compte que I’evidéncia cientifica recomana combinar 1’exercici amb I’educacio
del pacient, al principi del tractament s’entregara una guia d’informacid, educacio i

assessorament sobre els segiients aspectes:

e Informacio sobre la naturalesa del dolor (29), restant importancia al dolor i
tranquil-litzant al participant de que no pateix una malaltia greu (29).

e Evitar el repos al llit (29,67,68), exceptuant els casos estrictament necessaris a
causa d’un gran empitjorament dels simptomes, on es recomana com a maxim 2
dies de repos, ja que si s’allarga pot empitjorar la recuperacio i el retorn de
I’activitat normal (69).

e Informacié sobre la importancia de mantenir-se actiu i continuar amb les
activitats habituals incloent el treball (29,69), i respectant els limits permesos pel
dolor (12,69).

e Informacié sobre la possibilitat d’experimentar recurréncies, i destacar la
importancia de I’exercici i1 el manteniment d’un estil de vida actiu com a bones

estrategies de prevencio de nous episodis (29,70).

D’aquesta manera, tots els pacients rebran exactament el mateix tipus d’informaciéd
educativa, pel que la quantitat i qualitat de la informacié rebuda no variara entre els
participants. Es important que el fisioterapeuta s’asseguri de que el pacient ha llegit i ha

compres tota la informacié recollida en la guia.

D’altra banda, les 3 intervencions estaran estructurades amb les quatre fases o

components que, segons la ACSM (34), es recomanen incloure en una sessio d’exercici:
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Fase d’escalfament: Durant els 10 minuts inicials, cada participant realitzara la
modalitat d’exercici que li pertoqui (en funcid del grup d’intervencio assignat) a
baixa intensitat, amb 1’objectiu de millorar la mobilitat articular i reduir el risc de
lesio, facilitant a 1I’organisme ajustar-se als canvis en les demandes fisiologiques,
biomecaniques i bioenergétiques de I’exercici (34).

Fase d’entrenament: En aquesta fase es duran a terme les intervencions d’exercici
a una intensitat molt més alta que en la fase anterior, amb 1’objectiu d’obtenir la
totalitat dels beneficis que produeix la practica d’exercici. Aquesta fase es
descriura detalladament després d’explicar totes les consideracions generals.
Fase de refredament: En haver completat la fase d’entrenament, es realitzaran 5
minuts més d’exercici a baixa intensitat, amb I’objectiu d’afavorir una recuperaciéd
gradual de la freqiiencia cardiaca, la pressio arterial i ’eliminacié de productes
metabolics (34).

Fase d’estiraments: La ACSM, també¢ recomana aplicar 10 minuts d’estiraments

una vegada finalitzada la sessi6 d’exercici (34).

*Important: En el suposit de que algun dels participants experimenti un empitjorament

del dolor durant un exercici en concret, s’adoptaran les segiients mesures (71):

1
2.

Registrar I’esdeveniment en la fixa de seguiment del participant.

Realitzacio d’una avaluaci6 clinica per part del fisioterapeuta per determinar la
importancia de 1’esdeveniment.

Si ’esdeveniment és clinicament important:

Es redueix la carrega de ’exercici en un nivell en el que no provoqui simptomes.
Si no és suficient, es redueix la velocitat d’execucio de 1’exercici.

Si aixi i tot no és suficient, es limita 1’exercici en un rang de moviment no doloros.
Si les mesures anteriors no son efectives, es suspen l’exercici o exercicis
problematics durant una setmana, i es torna a realitzar la valoraci6 passat aquest

temps.
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Intervencié Grup 1

Modalitat: S’aplicara un programa d’exercici aerobic, mitjancant 1’0s de cinta de
correr i/0 bicicleta estatica, atesos a que son els tipus d’exercici aerdbics que tenen
la millor evidéncia d’eficacia per el tractament de la lumbalgia aguda, subaguda i
cronica (72), representant al mateix temps, unes modalitats d’exercici facilment
disponibles i aplicables en un context clinic com el que es proposa en aquest
projecte. Els participants podran practicar qualsevol de les dues modalitats en
funcio de les seves preferéncies, habilitats i capacitats individuals, les quals seran
valorades per part del fisioterapeuta corresponent en la fase inicial del tractament.
Aquest plantejament terapeutic, es justifica amb el fet de que una major varietat
d’exercicis pot proporcionar una major adheréncia al tractament, a més d’oferir
majors beneficis terapeutics, tal com s’ha comentat en anterioritat. A més, la
possibilitat de combinar diferents exercicis, fa que la intervencio terapéutica pugui

adaptar-se més facilment a les caracteristiques individuals de cada pacient.

Intensitat:

e Periode de prova: Durant la primera setmana, es realitzara un periode de
prova, on el participant anira provant tots els exercicis aerobics
disponibles, a una intensitat baixa (RPE= 3) que determinara ell mateix en
funcié de la seva autopercepcio d’esforg, fent us de I’escala de Borg
modificada (73), amb 1’objectiu de que es vagi familiaritzant amb totes les
alternatives disponibles, a fi d’identificar les seves preferéncies 1 poder
determinar els exercicis que més li agradin i que millor s’adaptin a les
seves habilitats i capacitats.

En aquesta primera setmana, el fisioterapeuta dura a terme tots els calculs
necessaris per poder determinar i monitoritzar la intensitat de 1’exercici de
forma progressiva durant les 15 setmanes restants. En concret, s’utilitzara
el métode predictiu de la reserva de freqliencia cardiaca (HRR), fent Us de
I’equacio de la freqiiéncia cardiaca objectiu (FCopj) = [(FCmax - FCrep) X %
intensitat] + FCrep, la qual ens permetra aplicar el % de la HRR amb la
qual es vulgui treballar (74).

L’eleccid d’aquesta equacid, es fonamenta amb el fet de que es tracta d’un
metode molt més precis per monitoritzar la intensitat de 1’exercici en

comparacié als metodes que es basen Unicament amb la frequéncia
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cardiaca (HRmax) 0 amb el VO2 (VOzmax), els quals tendeixen a infravalorar
0 sobrevalorar la intensitat (75).

Per poder calcular el HRmax de forma directa, seria necessari sotmetre al
pacient a una ergometria, el que implica haver de sotmetre al participant a
una intensitat d’exercici massa gran. En el cas dels pacients amb dolor
lumbar, aquest métode d’avaluacié no és possible, ja que es podria
ocasionar un empitjorament de la simptomatologia i la funcionalitat al
sotmetre de forma brusca al participant a un esfor¢ d’alta intensitat sense
estar preparat. Aquest fet, justifica la necessitat de disposar de metodes
que puguin calcular el HRmax indirectament, sense posar en perill la salut
dels participants.

En aquest cas, s’utilitzara I’equaci6 d’estimacid del HRmax de Tanaka et
al (HRmax = 208 — (0.7 x edat del pacient) (25), ja que es tracta d’un
métode senzill i rapid de calcular, que no suposa cap tipus de despesa
economica, convertint-se en un méetode practic i facilment aplicable durant
la practica clinica. A mes, aquesta equacio és molt més precisa que
I’equacio6 tradicional de Fox (HRmax = 220 — edat), la qual s’utilitza de
forma molt habitual, tot i que tendeix a subestimar la freqliencia cardiaca
maxima en adults majors de 40 anys (25).

La monitoritzaci6 de la freqiiencia cardiaca durant la practica d’exercici
ens servira per controlar la intensitat desitjada una vegada calculat el
%HRR objectiu, fent s del sensor “Polar H10”, el qual esta
cientificament validat i és s’utilitza molt sovint a les investigacions, ja que
monitoritza de forma precisa la frequéncia cardiaca i la variabilitat del
ritme cardiac durant la practica d’exercici (28).

Per garantir encara més la seguretat durant 1’exercici, es controlara la
saturacio arterial d’oxigen (SaQO), fent us del pulsioximetre “Contec
CMS50DL”, un dispositiu economic que compleix amb els criteris de
precisio establerts per part de la “International Organization for
Standardization (1SO)” (76).

Periode d’adaptacio: A la segona setmana, la intensitat ja es controlara a
partir del %HRR, pero es seguira utilitzant la valoracié de I’esforg

percebut (escala de Borg CR-10) per proporcionar una estimacio
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complementaria a la intensitat d’exercici. En aquest punt, s’augmentara la
intensitat en un nivell moderat (40-59% del HRR (77)), respectant en tot
moment la simptomatologia del participant. Per seleccionar la intensitat
adequada, es demanara al participant que intenti assolir la maxima
intensitat possible no dolorosa i tolerable, compresa dins I’interval del
40-59% del HRR, la qual també ha de correspondre a una percepcid de
I’esfor¢ (RPE) de 4 punts a I’escala de Borg modificada. El nivell
d’intensitat que s’estableixi en aquest moment, es mantindra estable fins
la quarta setmana. De la quarta a la sisena setmana, la intensitat
s’augmentara fins arribar a una RPE de 5, anant en compte de no
sobrepassar el 59% del HRR. Durant aquestes 5 setmanes d’adaptacio,
I’augment de la progressio es fara mitjancant I’increment de la durada de
les sessions, afegint 5 minuts més de duracio cada 2 setmanes (34), pel que
s’iniciara amb sessions de 30 minuts de durada i es finalitzara la fase amb
sessions de 45 minuts. Aquesta fase d’adaptaci6 moderada és molt
important per a les persones en procés de rehabilitacio o amb un nivell de
condicionament fisic baix que inicien un programa d’exercici, ja que ajuda

a augmentar la resisténcia i la velocitat a baixes intensitats d’esforg (78).

Periode de condicionament: A partir de la séptima setmana, una vegada
superat ¢l periode d’adaptacio, ja es permetra aplicar nivells d’intensitat
alta, sempre que sigui possible. Concretament, s’iniciara la fase
incrementant en un 5% la intensitat maxima assolida a la fase d’adaptacio.
Aixi doncs, sempre que el pacient toleri adequadament 1’exercici,
s’aplicara aquest increment del 5% cada dues setmanes, esperant finalitzar
el periode d’intervencié amb un augment total d’un 25% del HRR en
comparacio als valors establerts a la sisena setmana del periode
d’adaptacio. Per mantenir una carrega d’entrenament optima i disminuir
el risc de lesions, el volum i la intensitat han de ser inversament
proporcionals, per la qual cosa, a mesura que s’augmenti la intensitat, es
reduira la duraci6 de I’entrenament de forma proporcional (78). En aquesta
fase, s’espera que els participants arribin a altes intensitats d’exercici (60-

89% HRR (77)) per assolir la zona aerobica, responsable d’aportar els
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majors beneficis al sistema cardiorespiratori (78), a més dels beneficis que

ja s’han comentat per a la depressio i la lumbalgia.

e Tabla resum: A continuacio, s’exposa una tabla que resumeix i simplifica
tot el procés de progressid i monitoritzacié de la intensitat durant el

periode d’intervenci6 de 1’exercici aerobic:

Prova 1 (RPE=13) 30 min
40-59% HRR )
2 35 min
(RPE=4)
40-59% HRR )
3 35 min
(RPE=4)
. 40-59% HRR .
Adaptacio 4 40 min
(RPE=5)
40-59% HRR
5 40 min
(RPE=5)
40-59% HRR .
6 45 min
(RPE=5)
+ 5% HRR .
7 42 min
(RPE=6)
8 (RPE=16) 42 min
+ 5% HRR .
9 39 min
(RPE=T7)
10 (RPE=7) 39 min
+ 5% HRR .
o 11 36 min
Condicionament (RPE=T7)
12 (RPE=7) 36 min
+ 5% HRR .
13 33 min
(RPE=18)
14 (RPE=18) 33 min
+ 5% HRR .
15 30 min
(RPE=18)
16 (RPE=18) 30 min

*Aclariment: Aquesta tabla representa la progressio teorica esperada, la qual es podra
complir a la perfeccié Unicament en els casos idil-lics en que els pacients no presentin
cap tipus d’inconvenient o retrocés puntual en la seva evolucid. Tenint en compte el

context clinic d’aquest projecte, és probable que alguns pacients no puguin seguir els
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temps de progressié establerts, pel que sera necessari ajustar 1’exercici dins les seves

possibilitats, pero sempre intentant aplicar la maxima intensitat possible sense empitjorar

el quadre clinic.

Frequéncia: La freqiiéncia de I’exercici aerobic sera de 3 dies a la setmana (31),
i sempre s’aplicara el dilluns, dimecres i divendres, amb un dia entremig de

descans per facilitar la recuperacié dels participants.

Intervencié Grup 2

Modalitat: Com s’ha comentat en apartats anteriors, fins ara, amb 1’evidéncia
actual disponible, és molt complicat poder determinar quines modalitats
d’exercici son les més efectives per tractar la lumbalgia inespecifica cronica. A
més, si volem tractar d’esbrinar quins exercicis concrets son els més efectius en
la modalitat de forca, la cosa encara es complica molt més. No obstant, una revisio
sistematica i metaanalisi molt recent (79), ha confirmat la rellevancia clinica dels
resultats que molts d’assajos clinics duien advertint des de temps enrere. En
concret, questa revisio conclou que I’entrenament de forga de la musculatura de
la cadena posterior (regio toracica, lumbar i coxofemoral), és més efectiu en
comparacio a I’entrenament general per a la millora del dolor, la discapacitat i la
forca en pacients amb lumbalgia inespecifica cronica, sense existir diferéncies
significatives entre els dos tipus d’exercicis en quant al nombre d’efectes
adversos.

Per ser més especifics, els resultats d’aquesta investigacié indiquen amb un alt
nivell d’evidéncia, que els programes de 12-16 setmanes d’entrenament de forga
de la cadena posterior, produeixen efectes de millora moderadament superiors en
comparacio als efectes de 1’exercici general sobre les variables de dolor,
discapacitat i forca.

Aixi doncs, tenint en compte aquestes troballes, s’ha decidit aplicar un conjunt
d’exercicis de reforcament de la cadena posterior, els quals es van incloure en la

revisié comentada:
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Esquats

L’exercici es realitza en bipedestacid. S’inicia de dret, per
després anar baixant el cos fent una triple flexi6 de
coxofemoral, genolls i turmells, evitant flexionar
excessivament 1’esquena i mantenint la verticalitat del cos fora

inclinar-se anteriorment de forma excessiva.
Pes mort

L’exercici es realitza en bipedestacio. Consisteix en aixecar i
baixar un pes mitjancant la flexo-extensié dels malucs,
mantenint 1’esquena en posicid neutra i evitant flexionar
excessivament els genolls, ja que el moviment es focalitza en

les coxofemorals.

Pont de glutis

Es realitza amb una posicid inicial en DS, genolls flexionats i
els peus, glutis, esquena i el cap a terra. EI moviment
consisteix en fer una extensioé de coxofemorals, separant els
glutis i ’esquena del terra. El pes es col-loca recolzat a damunt

la pelvis.

Rem horitzontal

Es realitza en bipedestacio, semiflexié de genolls i inclinacié
de tronc d’uns 45% mantenint I’esquena recta. El moviment
consisteix en aixecar el pes (barra o kettlebell) estirant amb els

bracos cap amunt en direccio al pit fins arribar a tocar-ho.

Politja al pit (frontal)

L’exercici es realitza en posicid de sedestacid, mantenint
I’esquena recta i lleugerament inclinada cap enrere. El
moviment consisteix en estirar la barra de la politja en direccio6
al pit fins arribar a tocar-ho. La barra s’agafara amb els bragos

en pronacio.
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*Important:

Els exercicis es realitzaran en tot el rang de moviment possible, sempre que no sigui doloros.
En cas contrari, es limitara el moviment en un rang asimptomatic (34).

Es imprescindible adaptar 1’exercici a les limitacions i caracteristiques individuals de cada
participant.

També és molt important mantenir un patro respiratori adequat, el que implica una expiracio
durant la fase concéntrica de 1’exercici, i una inspiracié durant la fase excentrica, evitant la
maniobra de Valsalva (34).

En els exercicis d’aixecament de pes, s utilitzaran “kettlebells " de diferents kg en funcio de les
capacitats de cada participant. Si el pes utilitzat arriba a ser bastant elevat, s’utilitzaran barres
de peses que ens permetran afegir pesos més grans.

Si I’exercici no es pot realitzar amb una técnica correcte, significa que la carrega utilitzada és
massa gran (34).

Intensitat:

Periode de prova: Al igual que amb I’exercici aerobic, durant la primera
setmana es realitzara un periode de prova, on el fisioterapeuta explicara i
corregira la técnica d’execuci6 dels exercicis. En aquesta fase, a cada un
dels exercicis s’aplicara un volum de 2 séries de 14 repeticions a baixa
intensitat, la qual sera elegida per part del participant en funcié de la
percepcio d’esfor¢ mitjangant I’escala de Borg (RPE=3). El calcul de la
RM no es realitzara fins a la quarta setmana d’entrenament, per no forcar
excessivament als participants durant el periode de prova i mitjan periode
d’adaptacio. L’objectiu d’aquesta fase és la familiaritzaci6 amb els
exercicis, la correccid de la tecnica, la disminucio de la por durant
I’aixecament de pes i la deteccid de limitacions de mobilitat que ens
permetin aplicar estrategies d’adaptacié que facilitin 1’execucid dels
exercicis. Un exemple d’aquestes estratégies, podria ser la utilitzacié d’un
escalo o I’augment del taco del calgat en els participants amb limitacions
de la flexio dorsal del turmell, amb 1’objectiu de facilitar el descens durant

I’esquat.

Periode d’adaptacio: Entre la segona i tercera setmana, es mantindra el
mateix volum, que en el periode de prova, pero la intensitat de 1’exercici
s’augmentara a un RPE de 4 punts. Com s’ha comentat, a la quarta setmana

es calculara la RM per primer cop, ja que els participants estaran més

34



familiaritzats amb els exercicis. La RM ens servira per determinar millor
la carrega proposta dels exercicis per a cada participant. Aixi doncs, una
vegada determinada la 1-RM, es calculara el 50% de la 1-RM, valor que
equival al minim de la intensitat moderada. A partir d’aquest minim,
s’anira augmentant el pes fins a trobar el % de la 1-RM que provoqui un
RPE de 5 durant la realitzacid de les 3 séries de 12 repeticions. D’aquesta
forma, quan la percepcio subjectiva de 1’esfor¢ disminueixi durant la
realitzacio de les 12 repeticions, la carrega s’haura d’incrementar fins
tornar a provocar I’estimul necessari que torni a generar un nivell d’esforg

equivalent a un RPE de 5.

Periode de condicionament: A 1’inici d’aquesta fase es tornara a calcular
la RM per tenir una aproximacié meés precisa, ja que a causa de les
adaptacions que provoca I’exercici, la RM es un valor que canvia
constantment. En aquesta fase s’augmentara la intensitat de 1’exercici, i es
permetent aplicar alta intensitat en els participants que ho puguin tolerar
adequadament. L’augment de la intensitat, implica anar reduint el nombre
de repeticions necessaries per poder progressar de forma correcta i generar
bones adaptacions (34), pel que es passara a realitzar 3 séries de 10
repeticions amb un RPE de 6. Aixi doncs, una vegada calculat el 70% de
la 1-RM, s’anira augmentant la carrega fins arribar a completar les 3 séries
de 10 repeticions amb un RPE de 6 (setmanes 7 i 8) i de 7 (setmanes 9, 10
i 11). A la setmana 12 es tornara a calcular la RM i s’ajustara la carrega
proposta fins arribar a un RPE de 8 per a la realitzacié de 3 series de 8
repeticions. Aquesta intensitat es mantindra estable fins a finalitzar el

procés d’intervencio.

Tabla resum:
Prova 1 (RPE=3) 2 series de 14 repeticions
2 (RPE=4) 2 seéries de 14 repeticions
N 3 (RPE=4) 2 series de 14 repeticions
Adaptacio
50-69% 1 RM . o
4 3 seéries de 12 repeticions
(RPE=5)
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10

11

Condicionament

12

13

14

15

16

50-69% 1 RM
(RPE= 5)
50-69% 1 RM
(RPE= 5)
70-84% 1 RM
(RPE= 6)
70-84% 1 RM
(RPE= 6)
70-84% 1 RM
(RPE=7)
70-84% 1 RM
(RPE=7)
70-84% 1 RM
(RPE=7)
70-84% 1 RM
(RPE= 8)
70-84% 1 RM
(RPE= 8)
70-84% 1 RM
(RPE= 8)
70-84% 1 RM
(RPE= 8)
70-84% 1 RM
(RPE= 8)

3 séries de 12 repeticions

3 series de 12 repeticions

3 séries de 10 repeticions

3 séries de 10 repeticions

3 séries de 10 repeticions

3 séries de 10 repeticions

3 séries de 10 repeticions

3 séries de 8 repeticions

3 séries de 8 repeticions

3 séries de 8 repeticions

3 séries de 8 repeticions

3 séries de 8 repeticions

e Frequencia: La freqliencia sera de 3 sessions d’entrenament setmanals, | Sempre

s’aplicara el dilluns, dimecres i divendres per garantir un descans de minim 48

hores entre sessions. En 1’exercici de forga, el periode de descans és fonamental

per garantir una recuperacio adequada (34).

e Duracio: A I’exercici de forga, I’evidéncia cientifica no ha identificat una duracio

especifica de 1’exercici per a la seva eficacia (18). De totes formes, la duracio

vindra determinada per la quantitat de series i repeticions que es realitzin, aixi

com també, pel temps de descans que necessiti cada un dels participants, sent

recomanable uns 2-3 minuts entre séries.

*Calcul de la 1 RM: Com és evident, la 1-RM no es podra calcular de forma directa,

basicament perqué el test podria empitjorar greument la simptomatologia i inclus, podria

provocar lesions importants. Aixi doncs, en aquest projecte es calculara la 1-RM
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mitjancant 1’as d’equacions de prediccio. Existeix una gran quantitat d’equacions de
prediccio per estimar la 1 RM a partir de maltiples repeticions maximes com la 5-RM,
10-RM, 15-RM i fins i tot a partir de la 20-RM, pero en aquest projecte s’utilitzara
I’equaci6 proposta per Reynolds, Gordon i Robergs (80), a causa de que en ’estudi de
validacio va obtenir una millor precisié en comparacié a altres equacions classiques
bastant utilitzades, com 1’equacié de O’Connor, la qual té una tendéncia a infravalorar la

forca (80).

L’equacié proposada per Reynolds, Gordon i Robergs (80), s’expressa de diverses formes

en funcio de les repeticions utilitzades durant la prova, com per exemple:

e Equacié 5-RM=1.09703 x (kg utilitzats) + 14.2546
e Equacio 10-RM=1.2091 x (Kg utilitzats) + 38.0908
e Equacié 20-RM= 1.3870 x (Kg utilitzats) + 69.2494

Es important tenir en compte que la precisio de 1’equacid disminueix a mesura que
s’augmenten les repeticions, pel que no es recomana realitzar tests superiors a les 10-RM
(80), exceptuant els casos on les condicions de salut del pacient no ho permetin (81), com
podria ser un augment de dolor excessiu com a conseqiencia de la realitzacid del test.
Aixi doncs, sempre que la simptomatologia i les capacitats dels participants ho permetin,
es realitzara el test de 5-RM per a una major precisio. Si el test no es pot aplicar, es passara

a 10-RM o superior si és necessari.

A continuacid s’exposaran els procediments necessaris pel mesurament de la RM

multiple (82):

1- Les proves s’han de realitzar després de que la persona hagi participat a sessions
de familiaritzacio.

2- Es necessari realitzar un escalfament previ on es realitzi el gest especific de
I’exercici utilitzat en la prova.

3- El test s’ha de realitzar 4 vegades, amb periodes de descans de 3-5 minuts
entremig.

4- Seleccionar un pes inicial que estigui dins de la capacitat percebuda del subjecte.

5- La resistencia s’ha d’augmentar progressivament entre un 5-10% per la part
superior del cos, i un 10-20% per la part inferior.

6- El pes final que s’aixequi correctament és el que es determina com a la RM

maultiple.
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Intervencié Grup 3

e Modalitat: Es combinaran sessions d’exercici aerobic i de for¢a de forma
separada i intercalada, amb un dia de descans entremig. A la setmana es realitzaran
3 sessions d’exercici que tindran la seglent distribucid: dilluns (aerobic),
dimecres (forca), divendres (aerobic), dilluns (forca), dimecres (aerobic),
divendres (forga), i aixi successivament fins a completar les 16 setmanes de
tractament. El fet d’aplicar I’exercici de forma intercalada és basa amb les
seguents justificacions:

1. Si les dues modalitats d’exercici s’apliquessin el mateix dia, no es
podria aplicar el mateix volum d’entrenament per a cada modalitat en
comparacio al grup 1 i 2.

2. Sies combinessin les dues modalitats en una mateixa sessio, en el cas
de que un participant tingués una mala resposta post-exercici, el
fisioterapeuta no podria determinar quina de les dues modalitats va ser
la causant de I’esdeveniment negatiu, sense poder corregir de forma
precisa els parametres de I’exercici en concret. Aixi doncs, el fet de
separar les dues modalitats en sessions diferents facilitara una millor
monitoritzacié de les variables de I’exercici.

e Pel que fa a la resta de parametres (intensitat, frequéncia i duracio), es
mantindran exactament els mateixos que s’apliquen per a cada modalitat

d’exercici per separat.

4.7. Recollida de Dades

Una vegada que els pacients hagin passat la fase de reclutament, es derivaran a un
fisioterapeuta independent que desconeixera el grup d’assignacié de cada participant i els
proposits de la investigacio, amb I’objectiu de disminuir els possibles biaixos d’avaluacio.
Aquest fisioterapeuta sera 1’encarregat de dur a terme el procés de recollida de les dades

durant totes les fases d’avaluaci6 que tindra I’estudi.

En la recollida de dades inicial (pre-intervencid), es recolliran totes les variables
sociodemografiques, antropomeétriques i les variables de composicié corporal, aixi com
també la resta de variables cliniques que no s’hagin recollit en el procés de valoracio i

diagnostic que els metges especialistes hagin realitzat préviament a la valoracid
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fisioterapica. No obstant, a les posteriors avaluacions i recollides de dades que es
realitzaran a la meitat del periode d’intervencio, post-intervencié immediata i en el
periode de seguiment, el responsable d’avaluar i recollir totes les variables sera tnicament
el fisioterapeuta, ja que els metges, una vegada realitzada la valoracio i reclutament

inicial, no participaran a cap altra fase de 1’estudi.

La segona fase d’avaluacié i recollida de dades per part del fisioterapeuta, es realitzara a
la meitat del periode d’intervencio, el que equival a les 8 setmanes de tractament. En
aquesta fase es dura a terme ’avaluacid 1 recollida de les variables dependents. Al
finalitzar el tractament, concretament a la setmana 16, es repetira el mateix procediment
de recollida de dades dut a terme a la segona fase. Finalment, es realitzara un periode de
seguiment de 12 mesos, on es tornara a repetir el mateix procediment d’avaluaci6 i

recollida de dades.

Totes les dades generades en aquestes fases per part del fisioterapeuta independent, es
registraran en el document de recollida de dades general mitjancant el codi d’identificacid
anonim, a fi de poder entregar la totalitat de les dades de forma anonima a I’estadistic que

dura a terme el respectiu analisi.

4.8. Variables

Variable de resultat principal

e Dolor: S’ha considerat que el dolor ha de ser la variable de resultat principal, ja
que representa el motiu de consulta i el factor clinic més important a millorar per
part dels pacients.

El mesurament del dolor es dura a terme mitjancant 1’Escala Visual Analogica
(EVA), la qual consta d’una linia de 10 cm de longitud, on I’extrem inicial esta
etiquetat amb la frase de “no dolor” i I’extrem final amb la frase de “el pitjor dolor
imaginable”. Aixi doncs, el pacient ha de marcar sobre la linia de 10 cm el punt
on consideri que es troba el seu dolor, representant-lo com la distancia existent
des del punt de “no dolor” fins a la marca realitzada per part del pacient (83).

Per tant, fent Us d’aquesta escala, el dolor és considerat una variable depenent

quantitativa continua.
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A part de les mesures que es realitzaran a les fases d’avaluaci6 i recollida de dades
per part del fisioterapeuta ali¢ a I’estudi, els fisioterapeutes que s’encarreguin
d’aplicar les intervencions d’exercici, disposaran d’un diari de registre
individualitzat per a cada pacient, on s’anotara el seu grau de dolor pre-exercici i
post-exercici en cada una de les 48 sessions que conformen la intervencid. Aquest
registre ens servira per poder comprendre millor 1’evolucié temporal dels
pacients, i permetra als fisioterapeutes a poder monitoritzar i ajustar millor les
variables de I’exercici durant el transcurs del programa, ja que tindran un major i
millor coneixement sobre la forma en que els participants responen als estimuls
que ofereix I’exercici en cada una de les sessions (es podra identificar més
rapidament si els participants tenen una bona tolerancia a les demandes de
I’exercici, com també, si existeix una correcta activacido dels mecanismes

d’analgesia endogena, tal com s ha exposat en apartats anteriors).

Variables de resultat secundaries

Discapacitat: Es mesurara mitjancant la versié en castella del qlestionari
Oswestry, un dels guestionaris auto-aplicats més utilitzat i recomanat a causa de
la bona fiabilitat, validesa i consisténcia interna (84). Aquest guestionari, consta
de 10 items amb 6 possibilitats de resposta a cada un, englobant diversos aspectes
de la vida diaria que poden estar afectats pel dolor; com son les cures personals,
caminar, estar assegut, estar dret, aixecar pes, activitat sexual, dormir, vida social
i viatjar (84). Fent us d’aquest qiiestionari, la discapacitat és considerada com a

una variable depenent quantitativa continua.

Depressio: La depressié es mesurara fent s del “Patient Health Questionaire”
(PHQ-9), el qual esta validat per detectar la depressio i avaluar-ne la gravetat
mitjancant la mesura de la freqiiencia de I’estat d’anim depressiu, trastorn del son,
manca d’energia, dificultats per concentrar-se, retard o agitacio psicomotriu i
pensaments d’autolesid, demostrant una bona sensibilitat i especificitat per
discriminar els nivells de depressi6 lleus (< 10 punts), moderats (10-14 punts) i
greus (> 14 punts) (85). D’aquesta forma, la depressio és considerada com a una

variable depenent quantitativa discreta.
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Qualitat de vida: La qualitat de vida es mesurara amb la versié espanyola del
questionari auto-administrat SF-36 (86). Aquest qliestionari és un instrument
genéric del mesurament de la qualitat de vida, perd s’ha comprovat la seva
validesa, fiabilitat i sensibilitat per a les poblacions amb dolor lumbar cronic (87).
El questionari avalua 8 dimensions de salut (funcionament fisic, rol fisic, dolor
corporal, salut general, vitalitat, funcionament social, rol emocional i salut
mental), on cada una d’aquestes dimensions ¢s avaluada de forma independent
mitjangant un conjunt d’items que es codifiquen, agreguen i transformen en una
escala de 0 a 100 punts, de forma que a major puntuacié millor €s I’estat de salut
(88). Una vegada puntuades les 8 dimensions, es poden calcular dues puntuacions
de resum (fisica i mental), mitjancant la suma ponderada de les puntuacions de
cada una de les dimensions principals (88). D’aquesta forma, la qualitat de vida
mesurada amb el SF-36, es tractara com una variable dependent quantitativa

continua.

Llindar de dolor a la pressio: El llindar de dolor a la pressio es mesurara amb
I’algometre analogic de la marca Fisher (Force Dial FDK 40 Push Pull Force
Gage), i es seguira el protocol dut a terme en una investigacio prévia (36):
La prova s’aplicara bilateralment a 4 zones corporals diferents (plec de
I’emineéncia tenar, Scm laterals a I’apofisi espinosa de L3, insercio del deltoide 1
ter¢c proximal de la cama), i es mesurara immediatament abans i després de la
sessio d’exercici. L’ordre de realitzacio les 4 proves es decidira de forma aleatoria.
La pressio s’aplicara amb una velocitat d’1 Kg/s fins el punt en que la sensacio de
pressio passi a ser dolorosa. Es realitzaran 3 mesures seguides, amb una pausa de
10 segons entre elles, obtenint el llindar de dolor a la pressio a partir de la mitjana
dels dos darrers resultats. Aquesta variable s’avaluara a les 4 fases de recollida
de dades que dura a terme el fisioterapeuta independent, pero al igual que I’escala
EVA, també es registrara en el diari de dolor dels participants durant cada sessio
d’entrenament, amb 1’objectiu de que els fisioterapeutes puguin avaluar la
resposta immediata de I’exercici 1 determinar si el pacient t€ una bona tolerancia
a la carrega d’entrenament. Per reduir la variabilitat inter-examinador, és
important que, en un mateix participant, I’algometria la realitzi sempre el mateix
avaluador, aixi com també la resta de mesures. En aquest cas, el Ilindar de dolor

per pressio es tracta d’una variable dependent quantitativa continua.
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Resisténcia muscular isometrica dels erectors lumbars: Es mesurara la
resisténcia muscular mitjangant el test de “Biering-Sorensen”, considerat com la
prova de fatiga més utilitzada, comode i aplicable per a la musculatura lumbar
(89). Per a la realitzacio del test, el participant s’ha de col-locar en decubit pron
sobre una llitera, recolzant les espines iliaques antero-superiors just a damunt de
la vorera de la llitera, fent que la part superior del cos quedi horitzontalment en
suspensio, mantenint els bracos creuats i les mans en contacte amb les espatlles
(90). Les cames del participant s’han de fixar a la llitera amb cintes de subjecciod
inelastiques situades a I’altura dels turmells i els malucs. Una vegada que el
participant esta preparat, es retira el suport de la part superior del cos per iniciar
la prova, la qual consisteix en mantenir el tronc neutre en una posicio horitzontal
el maxim temps possible fins que ja no es pugui mantenir la posicio de partida
(90). Per poder obtenir la major validesa i fiabilitat en la prova, 1’instructor ha de
tenir en compte 1’activacio concomitant de la musculatura sinergica (89).

Durant I’execucié de la prova, també es registrara el grau de dolor que hagin
experimentat els participants, 1 se’ls preguntara si han aturat la prova a causa del
dolor o la fatiga. Aix0 ens permetra fer una millor interpretacié dels resultats de
les proves durant 1’analisi de les dades recollides. En aquest cas, la resisténcia

muscular és considerada una variable dependent quantitativa continua.

Mesures antropomeétriques:

e Altura: Es mesurara ’altura mitjangant 1’as d’un tallimetre de paret
mecanic (model “seca® 222”), el qual consta d’un rang de mesurament de
6 — 230cm 1 una divisié d’1 mm. La prova es realitzara inicament en la
primera fase de valoraci6. Es imprescindible realitzar la prova
completament descalg. L’altura es registrara en metres (variable
independent quantitativa continua).

e Pes: El peses mesurara a totes les fases de valoracid, ja que és una variable
que en part esta influenciada per I’exercici. El pes es mesurara amb la
bascula TANITA BC418-MA i es registrara en Kg (variable dependent
quantitativa continua). La prova es realitzara amb roba interior i sense

portar al damunt cap tipus d’objecte personal.
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e Index de massa corporal (IMC): L’IMC és la mesura més utilitzada en
la practica clinica per determinar 1’estat nutricional, mitjangant una
formula que utilitza el pes i la talla (IMC= Pes (Kg) / Talla (m)?) (91). En
base als criteris de classificaciéo de la OMS per a la poblacié adulta,
s’estableixen les categories de “Pes Insuficient” (IMC < 18,5), “Pes
Normal” (IMC= 18,5-24,9), “Sobrepés” (IMC= 25-29,9), “Obesitat de
tipus I (IMC= 30-34,9), “Obesitat de tipus Il (IMC= 35-39,9) i “Obesitat
de tipus I (IMC > 40) (92). Per tant, I’'IMC ¢és una variable depenent
quantitativa continua, ja que es pot veure modificada amb la practica

d’exercici.

Composicid corporal: Es mesurara fent Us de la bascula TANITA BC418-MA,
la qual ha demostrat una bona validesa en la mesura de la composicié corporal
quan s’ha comparat amb la absorptiometria de raigs X de doble energia (DXA)
(93):

e Massa muscular (kg): Fa referencia a la massa total i regional
(extremitats inferiors i superiors, tronc i teixit magre apendicular) de la
musculatura esqueletica. S’expressa amb Kg (variable dependent
quantitativa continua).

e Greix corporal (%): Fa referéncia al percentatge de greix corporal local
(tronc, extremitats inferiors i superiors) i el percentatge de greix corporal
total. S’expressa en forma de percentatge, pel que es tracta d’una variable

dependent quantitativa continua).

Adheréncia al tractament: Per quantificar 1’adheréncia, es creara un diari de
registre individualitzat que estara custodiat per part del fisioterapeuta responsable,
on s’haura d’anotar el nombre de sessions en les que el participant hagi assistit,
aixi com també el nombre d’abandonaments (variable depenent quantitativa
discreta). També és molt important que es registrin els motius que han provocat
les absencies i els abandonaments, amb 1’objectiu de poder detectar si existeix
algun factor o caracteristica especial compartida entre les persones que han
abandonat ’estudi o les que no han presentat una assisténcia regular, per poder

comprendre i interpretar millor els resultats obtinguts, a més d’evitar 1’obtencio
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de resultats esbiaixats, els quals podrien passar desapercebuts si no es realitzés
aquest registre.

e Grau de sensibilitzacio central: Per quantificar el grau de sensibilitzacio central,
s’utilitzara la versio en castella del questionari “Central Sensitization Inventory”
(CSI), ja que ha demostrat una alta fiabilitat i consistencia interna (94). L’escala
consta d’una primera part on s’avaluen, amb una escala de tipus Likert (0-4), un
conjunt de 25 simptomes relacionats amb la salut, els quals es presenten amb
molta frequéncia en els sindromes de sensibilitzaci6 central. En aquesta primera
part, es pot obtenir una puntuacié de 0 a 100. Per determinar si existeix un
predomini de sensibilitzacio central, s’ha establert un punt de tall en els 40 punts,
I quant més gran sigui la puntuacid, més gran sera el predomini de sensibilitzacié
central. La segona part del questionari no es puntua, ja que nomes inclou un recull
de 7 sindromes de sensibilitzacio central, i es demana si el pacient ha estat
diagnosticat d’algun d’aquests sindromes (94). En aquest cas, el grau de

sensibilitzacio central és una variable dependent quantitativa discreta.

Variables independents

e Variables Sociodemografiques-> Es registraran unicament a la primera fase de
I’estudi:
e Sexe: Es registrara com a femeni o masculi (variable independent
qualitativa nominal dicotomica).
e Edat: Es registrara I’edat expressada en anys (variable independent
quantitativa discreta)
e Ocupacio laboral: Es creara una fitxa on el participant haura d’indicar
una o varies de les opcions segiients: Estudiant / Treballador / A 1’atur /
Jubilat / Treball no remunerat / Carregues familiars (fills o persones
dependents). L’ocupaci6 laboral es tracta d’una variable independent

qualitativa nominal politomica.

e Temps de cronificacio del dolor: Durant la fase del reclutament, s’anotara en la

fixa individual de cada participant, el temps (dies) de cronificacié del dolor
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lumbar, amb I’objectiu de poder determinar la influéncia de la cronicitat sobre les

variables dependents. Aquesta variable és independent quantitativa discreta.

e Nivell d’activitat fisica: El nivell d’activitat fisica es mesurara amb la versio
Ilarga del questionari IPAQ, ja que aquesta versio proporciona informacié més
detallada sobre les diferents dimensions de I’activitat fisica (95), recollint
informacio sobre activitats relacionades amb el manteniment de la llar, jardineria,
transport, activitats ocupacionals, sedentaries i de temps lliure (96). El nivell
d’activitat es calcula tenint en compte la intensitat (lleu, moderada o vigorosa), la
freqUéncia setmanal i la duracié (temps per dia) de cada una de les activitats
realitzades, i es registra en forma de METs-minuts x setmana (96). D’aquesta
forma, aquesta variable es tractara com a una variable independent quantitativa
continua, i els resultats es processaran seguint el protocol establert en la guia de

dades i analisis per a la versio curta i llarga d’aquest qiiestionari (97).

4.9. Analisi Estadistic

L’analisi de les dades es dura a terme mitjancant I’s del software estadistic IBM SPSS®

Statistics per a Windows (Versio 27.0. Armonk, NY: IBM Corp).

En primer lloc, es dura a terme un analisi descriptiu, on es realitzara el calcul de

percentatges i frequéncies de les variables qualitatives.

Per a les variables quantitatives, es duran a terme els calculs de les mitjanes (IC 95%), les
desviacions estandard i els valors maxims i minims. Si les desviacions estandard son molt

grans, sera necessari calcular les medianes en lloc de les mitjanes.

Per a I’analisi bivariable, en primer lloc sera necessari la realitzacio de proves per
contrastar la normalitat de les variables, és a dir, determinar si es segueix una distribucio
normal o no. En mostres menors a 50 subjectes, s’ha de realitzar el test de Shapiro-Wilk.
Si la mostra és major als 50 subjectes, el test de Lilliefors és el més indicat per a
determinar la distribucié de les variables. Aquests tests ens ajudaran a determinar les
proves que posteriorment s’hauran de dur a terme per a la comparacio de les mitjanes, les

quals es classifiquen en proves paramétriques i no paramétriques.
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Les proves paramétriques, s’utilitzaran en el cas de que la distribucié de les variables
sigui normal o ens trobem davant d’una mostra major de 30 subjectes. En cas contrari, les
proves no parametriques s’utilitzaran amb mostres menors a 30 subjectes o quan no es
segueixi una distribucié normal de les variables. En aquest punt, és molt important
realitzar el test de Bartlett o Levene per poder determinar 1’homogeneitat de les

variancies.

Una vegada realitzats tots aquests procediments, ja es podra dur a terme la comparacio6 de
les mitjanes dels 3 grups independents, per determinar si existeixen diferencies entre ells.

En el cas de que haguem d’utilitzar proves parametriques, si les variancies son
homogenies, haurem de realitzar el test de ANOVA. En cas contrari, si les variancies no
son homogeénies, la prova indicada sera el test de Welch. Si és necessaria una prova no

parameétrica, s’aplicara el test de Kruskal Wallis.

La hipotesi nul-la es rebutjara unicament quan el p-valor sigui menor al nivell de
significacio a (0,05). En cas afirmatiu, es realitzaran contrastos post-hoc per a determinar

en quin dels 3 grups s han produit diferéncies.

*Important:

En primer lloc, remarcar la importancia de que 1’analisi i la interpretacid dels resultats la
dugui a terme un avaluador independent, amb I’objectiu de disminuir el risc d’introduccioé

de possibles biaixos d’avaluacio.

En segon lloc, cal explicar que no s’incloura cap maxim d’abséncies com a punt de tall
per determinar 1’exclusié o el manteniment dels participants en I’estudi, atesos a que la
mida de la mostra s’ha calculat tenint en compte una estimacié de perdues del 30%, el
qual ens garanteix un marge de “seguretat” bastant ampli per garantir la poténcia
estadistica. A més, es realitzara un analisi per intencié de tractament, on tots els
participants inclosos a I’inici de I’estudi es tindran en compte durant I’analisi, amb
I’objectiu de preservar I’equilibri que proporciona 1’aleatoritzacié de la mostra davant la
possible introduccié de factors de confusio, disminuint el risc d’introduccio de biaixos

per retirades i abandonaments (98).

Si en un estudi s’inclou un criteri d’exclusi6 arbitrari, es corre el risc de perdre 1’equilibri

que I’aleatoritzaci6 ofereix en quant a I’homogeneitat o comparabilitat entre els diferents
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grups d’intervencioé que conformen la mostra total de 1’estudi, fet que provocaria un alt

risc d’introduccio de biaixos, afectant a la validesa de ’estudi (98).

Tenint en compte aquests aspectes, s’ha considerat que 1’analisi per intencid de
tractament, és el metode més indicat per dur a terme en aquest projecte, tot i que es tracta
d’un analisi bastant conservador, el qual provoca una reduccido de I’efecte de les
intervencions aplicades, podent afavorir I’error de tipus II o beta (98). No obstant, aquest
inconvenient deixa de ser problematic en el cas de que s’obtinguin diferéncies d’efecte
estadisticament significatives (98). Aixi doncs, s’ha considerat que és millor aplicar un
metode d’analisi més conservador, que haver de correr el risc de rompre 1’homogeneitat
o comparabilitat intergrupal que ens garanteix 1’aleatoritzacio, la qual ens permet poder

detectar i confirmar relacions de causa-efecte.

5. CRONOGRAMA:
s EEEEEIEENTNERETT

Sollicitud CE 2022 v

Planificacio /
Organitzacio del

- v v
Projecte + Formacid
del Personal
Reclutament dels
participants + v v v
Aleatoritzacio
Registre Basal v v s
Intervencio v v v v
w023 v J v v v v v v v v v o
Recollida, depuracio
gestio de bases de 2024
Analisi de dades v
Redaccic Informe
Final
v v .I v v -I

6. ASPECTES ETICS:

En primer lloc, per a la realitzacié de I’estudi sera imprescindible 1’autoritzacio per part
del Comité d’Etica d’Investigacio de les Illes Balears (CEI-IB). També sera necessaria
1’autoritzacio de la comissio d’investigacio de cada un dels hospitals on es dugui a terme

la investigacio.
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A Destudi també es garantira la proteccid i ’anonimat de les dades personals de tots els
participants mitjangant 1’us dels codis d’identificacio individuals i I’encriptacio de totes

les dades sensibles.

Finalment, és important indicar la necessitat de respectar els principis étics recollits a la
declaraci6 de Helsinki (99), aixi com també els recollits a I’informe Belmont de 1’any
1978 (100), on s’exposen tres principis basics que qualsevol tipus d’investigacio ha de

complir:

e Respecte cap a les persones:
e Totes les persones s’han de considerar com a individus autonoms, sempre
i quant no es demostri el contrari
e Les decisions que prenguin les persones s’han de respectar en tot moment,
a no ser que provoquin un perjudici cap a la resta
e Es imprescindible I’obtencié del consentiment informat
e Les persones que presentin una perdua d’autonomia s’han de protegir
e No maleficencia / Beneficencia:
e No s’ha de produir cap tipus de mal als participants
e S’han de potenciar al maxim els beneficis
e S’han de minimitzar al maxim els riscos
e S’ha d’avaluar la relacio entre els riscos 1 els beneficis
e Justicia:
e S’han de proporcionar a les persones tots els beneficis que lis
corresponguin
e No s’han d’imposar a les persones les carregues que no lis corresponguin

e Justicia distributiva

7. LIMITACIONS DE L’ESTUDI:

La principal limitacié que s’ha considerat, és la no existéncia d’emmascarament dels
participants i fisioterapeutes, a causa de que la naturalesa de les intervencions no ho fa
possible, fet que pot produir una major introduccié de biaixos de seleccid, observacié o
avaluacio durant I’estudi, i afectar negativament a la validesa interna. Per aquest motiu,

com s’ha especificat anteriorment, és molt important que els processos de seleccio,
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observacio, recollida de dades, analisi i avaluacid, els duguin a terme persones
independents que desconeguin completament els procediments, les intervencions i els

objectius de ’estudi.

Una altra limitacié és la grandaria de la mostra. Com que es tracta d’un estudi pilot, la
mostra és bastant reduida, fet que augmenta la probabilitat de que es produeixi un error
aleatori elevat, afectant a la precisio de 1’estudi, pel que sera necessaria la posterior
realitzacio d’un assaig clinic aleatoritzat amb una mostra més gran que permeti augmentar

la precisid.

Per altra banda, la no existéncia d’un grup control sense intervencio també es considera
una limitacid, ja que no es pot tenir un control de la historia natural del dolor lumbar. Els
motius pels quals no s’ha inclos un grup control sense intervencid, €s a causa de que la
seva inclusio a I’estudi comportaria greus problemes étics, ja que no es pot mantenir
durant quatre mesos, a pacients amb lumbalgia cronica sense rebre cap tipus de

tractament.

Finalment, s’ha considerat la possibilitat de cometre errors de mesurament de la
fregiiéncia cardiaca maxima, la freqliencia cardiaca de reserva, la freqliencia cardiaca de

repos i la 1-RM per diverses raons, com per exemple:

e Errors associats a les equacions de prediccio de la 1-RM, la frequéncia cardiaca
maxima i freqliencia cardiaca de reserva

e Errors de mesurament generats per part del propi avaluador durant el calcul
d’aquestes variables

¢ Influencia del dolor i la inexperiencia dels participants durant la realitzacié de les

proves de la 1-RM i I’avaluaci6 de la forga extensora lumbar

8. POTENCIALITATS DE L’ESTUDI:

L’estudi s’ha planificat amb la intenci6 de reproduir les condicions reals que es duen a
terme durant la practica clinica, de forma que les intervencions terapeutiques, no
s’apliquen en unes condicions de laboratori massa artificials o subjectes a un control

excessiu que dificulti la seva reproduccié futura en un context terapéeutic real.
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Per tant, en aquest projecte s’han plantejat intervencions realistes, aplicables a la practica
clinica habitual, economicament viables, i adaptades a les preferéncies, a les capacitats, a
les habilitats i a la simptomatologia individual de cada un dels participants. Per aquests

motius, es considera que 1’estudi pot obtenir una bona validesa externa.

D’altra banda, aquest projecte intenta corregir alguns errors que s’han detectat
freqlientment en estudis posteriors, com és la imprecisié en la definici6 i subagrupament
de la mostra. D’aquesta forma, s’ha plantejat un metode de subclassificacié de la mostra
amb pacients depressius que, segons el nostre coneixement, encara no s’ha aplicat a cap
investigacié prévia d’exercici per el tractament de la lumbalgia inespecifica cronica, pel
que és possible que aquest projecte pugui oferir noves evidencies que permetin millorar

I’abordatge terapéutic en aquest perfil poblacional.
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ANNEXES:

Annex 1: Full d’informacio

Estudi pilot: efectivitat de 1’exercici aerobic en

TITOL DE L’ESTUDI combinaci6 de I’exercici de for¢a en adults amb
lumbalgia inespecifica cronica i depressio
CODI DE L’ESTUDI falaiaialalaloialalalaiohalad
PROMOTOR Institut d’Investigacio Sanitaria
INVESTIGADOR PRINCIPAL | (Incloure I’investigador principal de cada centre)
CENTRE (Incloure el nom del centre corresponent)

Estimat participant,

Ens dirigim a voste per informar-li sobre la realitzacio de I’estudi que es vol dur a terme,
i en el que esta convidat a participar. L’estudi en qiiestio ha rebut ’aprovaci6 del Comite
d’Etica d’Investigacio de les Illes balears (CEI-IB) i compleix amb tota la legislacio que

regula els assajos clinics amb pacients.

L’objectiu d’aquest document és proporcionar-li tota la informacio necessaria per a que
pugui prendre una decisio informada respecte a si vol participar o no a I’estudi. Per aixo
és molt important que llegeixi atentament tot el document, i en cas de dubte, faci totes les

preguntes necessaries per resoldre-les.

El convidam a participar perque ha sigut diagnosticat de lumbalgia inespecifica cronica,
complint amb tots els requisits necessaris per a la inclusioé a 1’estudi com a potencial
participant. Ha de saber que la seva participacio a ’estudi és voluntaria i pot decidir NO
participar. A més, si decideix participar pot canviar la seva decisio i retirar el
consentiment en qualsevol moment sense haver de donar cap tipus d’explicaci6. En el cas
de no voler participar o abandonar I’estudi, ha de saber que aquesta decisio no alterara la

relacié amb el personal sanitari, ni es produira cap perjudici en la seva atencio sanitaria.

L’estudi t¢ com a objectiu principal determinar ’efectivitat de diverses modalitats
d’exercici terapéutic (exercici aerobic, exercici de for¢a i combinaciO de exercici aerobic
i forca) per a la millora del dolor en pacients amb lumbalgia inespecifica cronica i
depressio. D’aquesta forma, voste sera seleccionat a 1’atzar per a participar en un dels tres

programes d’exercici. Els exercicis es realitzaran de forma individualitzada, i sempre
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comptara amb la supervisié d’un fisioterapeuta encarregat de dirigir totes les sessions
d’exercici. El tractament es realitzara tres dies a la setmana durant una durada total de 16
setmanes, per finalitzar amb un periode de seguiment de 12 mesos, en el que es dura a
terme 1’avaluaci6 i registre d’un conjunt de dades cliniques per avaluar 1’efectivitat del
programa d’exercici a llarg termini. Cal destacar que I’aplicacido d’aquest programes
d’exercici no comporten cap risc important que pugui afectar negativament al vostre estat
de salut. Aixi doncs, s’espera que el tractament aplicat provoqui una millora del seu estat
de salut referent al dolor lumbar, perd no es descarta la possibilitat de no obtenir cap tipus
de benefici per participar en aquest estudi.

Si accepta participar a ’estudi, vosté ha d’assumir la responsabilitat de complir amb les
activitats i procediments necessaris que li seran indicats per garantir una correcta
realitzacid de les pautes de tractament. També haura de notificar qualsevol canvi en la

medicacio o efectes adversos que experimenti durant el transcurs del tractament.

Tambe cal indicar que la vostra participacié a 1’estudi, no li suposara cap despesa
addicional a la practica clinica habitual, i li seran compensades les despeses
extraordinaries que puguin sorgir com a conseqiiencia de la participacié a I’estudi, com
poden ser els desplacaments. No obstant, vosté no rebra cap tipus de compensacid

economica pel sol fet de participar a 1’estudi.

Finalment, en referéncia a la proteccié de dades de caracter personal, tant el promotor
com els centres col-laboradors, garantiran el compliment de la normativa nacional i

europea de proteccio de dades i es respectara el vostre anonimat.

Les dades d’inter¢s clinic que es generin durant el procés d’investigacid, seran d’especial
importancia pels investigadors per poder treure conclusions i generar evidencies que ens
permetin comprendre millor 1’abordatge terapeutic de la lumbalgia inespecifica cronica
en pacients amb depressio, a fi de millorar ’atencio i I’efectivitat dels tractaments per a
aquesta poblacid. Aixi doncs, la vostra participacio en aquest estudi és molt important per
ajudar a millorar el coneixement cientific i conseqlientment, la qualitat i efectivitat dels

tractaments aplicats.

Agraim la vostra atencio i col-laboracio.
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Annex 2: Consentiment informat

Estudi pilot: efectivitat de 1’exercici aerobic en

TITOL DE L’ESTUDI combinaci6 de I’exercici de for¢a en adults amb
lumbalgia inespecifica cronica i depressio
CODI DE L’ESTUDI *hkkkhhkkkhhkkkihkkikkik
PROMOTOR Institut d’Investigacid Sanitaria

INVESTIGADOR PRINCIPAL | (Incloure I’investigador principal de cada centre)

CENTRE (Incloure el nom del centre corresponent)

Jo, (nom i cognoms del participant)

[0 He llegit el full d’informacio de I’estudi que m’han entregat
He pogut fer preguntes sobre I’estudi
He rebut suficient informacio6 sobre 1’estudi

He parlat amb (nom de I’investigador)

Comprenc que la meva participacio és voluntaria

Oo0o0ooao

Comprenc que puc retirar-me de ’estudi:
- Quan jo vulgui
- Sense haver de donar explicacions

- Sense gue aixo repercuteixi a la meva atencio sanitaria
Rebré una copia signada i datada del full d’informacid i consentiment informat.

Ofereix-ho lliurement la meva conformitat per participar en 1’estudi i confirmo que he

llegit tot el full d’informacid i estic d’acord amb el seu contingut.

Firma del participant Firma de I’investigador
Data: [/ Data: _ /[ [

e S —_——

(Nom, firma i data a emplenar per part del participant)
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Annex 3: Organigrama de recollida de dades

Hospital
Universitari
Son Espases

Hospital
Universitari
Son Llatzer

Hospital
Comarcal
d’Inca

Hospital
Comarcal de
Manacor

Reclutament
Consultes externes

traumatologia/reumatologia
(o altres en casos necessaris)

Aleatoritzacio
(3 grups d’intervencio)

Variables Sociodemografiques:

= Sexe

= Edat

= Ocupacio laboral
Antropometria:

= Pes

= Altura

= |MC

Composicio Corporal:

= Massa Muscular local/total
= % Greix Corporal local/total

Escales, Qliestionaris i Altres:
= Oswestry (Discapacitat)
SF-36 (Qualitat de Vida)

m. espinal extensora)

la pressio)

IPAQ (Nivell d’Activitat Fisica)
=  Biering-Sorensen Test (forca

Algometre (llindar de dolor a

Avaluacio fisioterapica i
recollida de dades basals
(pre-intervencio)

O Procés diagnostic:
= Historia clinica
=  Exploracié clinica
=  Proves complementaries
[0 Verificacié criteris d’inclusié/exclusié:
=  Temps de cronificacié del
dolor
= Quantificacié del dolor (EVA)
=  Depressié (PHQ-9)
=  Sensibilitzacié Central (CSI)
[0 Signatura Consentiment Informat

Avaluacio i recollida de
dades a les 8 setmanes
de tractament

Avaluacid i recollida de
dades al finalitzar el
tractament
(16 setmanes)

Avaluacio i recollida de
dades als 12 mesos de
seguiment

Recollida, depuracié i
gestio de bases de dades
+
Analisi de dades
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