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Resumen:

La pauta nutricional ocupa un lugar indispensable en la salud 6ptima de cualquier individuo.
Asimismo, la prescripcion de determinados alimentos puede influir en la mejoria o alivio de algunas
patologias, como puede ser la hernia de hiato, la dermatitis, la constipacion, etc. Entre estas patologias
también se encuentra el dolor musculoesquelético agudo que surge tras una lesion repentina. Esta
lesion inicia una serie de procesos entre los que se encuentra la inflamacidon que se erige como el
inicio de la recuperacion, y que puede estar modulada por diversas pautas terapéuticas entre las que
se encuentra la ingesta de determinados nutrientes. El objetivo de este estudio es investigar qué
nutrientes tienen un efecto en el dolor musculoesquelético agudo y cdmo se podrian incluir en una
pauta dietética cuyo objetivo es mitigar y/o modular el proceso de recuperacion de la manera més
adecuada posible. Para abordar el objetivo, se propone un estudio experimental en el que incluyen
sujetos que han sufrido una lesion a nivel musculoesquelético, evaluando tanto la intensidad del dolor,
la presencia de biomarcadores nociceptivos y mediadores inflamatorios plasmaticos al inicio del
estudio, a los 7 dias y a los 14 dias. Se compararan los efectos que tienen ciertos alimentos en la
modulacion de la intensidad del dolor y la presencia o no de marcadores nociceptivos.

Palabas clave: inflamacion, dolor, nutricion, dieta, nocicepcion






Summary:

The nutritional guideline occupies an indispensable place in the optimal health of any
individual. Likewise, the prescription of certain foods can influence the improvement or relief of
some pathologies, such as hiatal hernia, dermatitis, constipation, etc. These pathologies also include
acute musculoskeletal pain that arises after a sudden injury. This injury initiates a series of processes
among which inflammation stands as the beginning of recovery, and can be modulated by various
therapeutic guidelines among which is the intake of certain nutrients. The aim of this study is to
investigate which nutrients have an effect on acute musculoskeletal pain and how they could be
included in a dietary pattern with the objective to mitigate and/or modulate the recovery process in
the most appropriate way possible. To address the objective, an experimental study is proposed that
includes subjects who have suffered a musculoskeletal injury, evaluating both the intensity of pain,
the presence of nociceptive biomarkers and plasma inflammatory mediators at the beginning of the
study, at 7 days and at 14 days. The effects of certain foods on the modulation of pain intensity and
the presence or absence of nociceptive markers will be compared.

Keywords: inflammation, pain, nutrition, diet, nociception






Introduccion

El dolor es la causa més frecuente de consulta médica. Se trata de una percepcion que influye
en la calidad de vida y puede ser responsable de dafiar la autonomia, disminuir la independencia y
dificultar la capacidad funcional. La definicion de dolor ha sido recientemente redefinida en la
Asociacion Internacional por el Estudio del Dolor (ISAP) como “una experiencia sensorial y
emocional desagradable asociada o similar a la asociada con dafo tisular real o potencial.” (IASP
2020) (1), y la definicion de dolor cronico fue definido por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) en 2018 como “El dolor se define como una experiencia sensorial y emocional desagradable
asociada o similar a la asociada con dafio tisular real o potencial. El dolor cronico es aquel dolor que
persiste por mas de 3 meses” (OMS CD-11, 2018) (2).

Dentro de la clasificacion del dolor, podemos definir al dolor musculoesquelético como aquel
que afecta a los huesos, musculos, ligamentos, tendones, fascia y nervios. Este dolor puede dividirse
en dolor agudo que es aquel que se instaura rapidamente tras una lesion con diversos sintomas y que
puede convertirse en recurrente con la edad convertirse en dolor cronico.

El dolor musculoesquelético supone el 14% (3) de los problemas de salud en todo el mundo e
incluye dolores tan caracteristicos como dolor lumbar, dolor de rodilla, dolor de hombro y sindrome
de dolor miofascial, entre otros. La causa de dolor musculoesquelético no es del todo clara (4), pero
entre los principales desencadenantes se encuentran la obesidad (5,6), traumatismos y heridas (7,8),
sobreuso (9), edad (10), inflamacion (11), asi como los desérdenes de la salud mental (12,13). En
algunos casos, el dolor musculoesquelético se exacerba por una posible hipersensibilidad fisiologica,
que se conoce como centralizacidon, que es un aumento de la excitabilidad y de la conexion sinéptica
de neuronas que se encuentran en el camino de la interpretacion del dolor, a menudo independiente
de la propia inflamacion (14).

Tradicionalmente, el manejo del dolor musculoesquelético se ha enfocado en el uso de
tratamientos convencionales como la rehabilitacion, los antinflamatorios no esteroideos (AINES), a
menudo cirugia, e incluso el uso de opioides para disminuir el dolor. El dolor musculoesquelético es
posible ser manejado por una gran cantidad de opciones de tratamiento, la mayoria llevadas a cabo
desde la atencidn primaria a través de médicos/as, enfermeros/as y fisioterapeutas. No obstante, para
el objetivo principal de reducir el dolor y mejorar la funcion, las recomendaciones no son
concluyentes con respecto a la efectividad de las opciones de tratamiento que se utilizan en la gran
variedad de manifestaciones comunes de dolor musculoesquelético. Con el fin de proporcionar una
atencion optima a los/as pacientes con dolor musculoesquelético y garantizar el uso eficiente de los
recursos de atencion médica, es esencial una vision general completa de la evidencia disponible para
las opciones de tratamiento mas efectivas para el manejo del dolor musculoesquelético.

La evidencia de los ensayos y las revisiones sistemadticas indican que la mayoria de los
tratamientos para el dolor musculoesquelético proporcionan pequefios o moderados beneficios a corto
plazo; no obstante, la evidencia de efectividad a largo plazo es escasa (15). Asimismo, parece haber
una amplia heterogeneidad en la respuesta de los sintomas del/la paciente a los tratamientos (15). Al
mismo tiempo, la efectividad de los tratamientos para el dolor musculoesquelético se centra
especificamente en el dolor regional, como el dolor de hombro (16,17), el dolor de rodilla o el dolor
lumbar (18-20). Sin embargo, el dolor musculoesquelético localizado coexiste con frecuencia en mas
de una region del cuerpo (21,22) y que aquellos con diferentes dolores regionales comparten atributos
subyacentes similares, curso de sintomas y factores prondsticos (23). Con todo, para muchos/as
pacientes el tratamiento se centra en la region especifica del cuerpo sin relacionar con la influencia
potencial de factores prondsticos u otros problemas de dolor coexistentes. Como resultado, la eleccion
sobre qué tratamiento podria funcionar mejor y para qué individuo especifico, sigue siendo un desafio
clinico sustancial.

Por este motivo, en la actualidad toma importancia la aplicacion de medicina integrativa, la cual
combina la medicina convencional y la medicina natural con el objetivo de poner a disposicion del/la
paciente todos los instrumentos posibles para su curacion. Este tipo de medicina concibe al individuo
como un conjunto, atendiendo a sus aspectos fisiologico, psicoldgico, nutricional y social. La
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medicina integrativa aborda a la enfermedad y al dolor como consecuencia de malos hébitos
alimenticios y conductuales, que provocan la disfuncion de nuestro sistema inmune (24).

Uno de los habitos mas estudiados y que afectan a la salud de los individuos, es la alimentacion.
De hecho, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reconoce la importancia de la dieta, indicando
que "la nutricidn esta pasando a primer plano como un importante determinante modificable de las
enfermedades cronicas, con evidencia cientifica que apoya cada vez mas la opinién de que las
alteraciones en las dietas tienen fuertes efectos en la salud a lo largo de la vida" (25). En general, la
nutricion es una parte esencial de la salud musculoesquelética. Tiene un efecto de apoyo en el hueso,
asi como en la estructura del cartilago y la modulacion del sistema inmune (26). Por ejemplo, los
sistemas endogenos para aliviar el dolor en el sistema nervioso central requieren acidos grasos
esenciales como los 4acidos grasos eicosapentaenoico y araquidonico, asi como aminoacidos
esenciales como el triptofano (27,28). Estos acidos grasos esenciales no pueden ser sintetizados por
los mamiferos y deben obtenerse mediante la ingesta de alimentos. Ademas, la ingesta de vitamina D
y calcio se ha reportado como un factor esencial para la salud 6sea (29), y también se han establecido
los efectos de la ingesta adecuada de proteinas en la dieta sobre la salud muscular y dsea (30).

La investigacion cientifica sobre patrones dietéticos considera una evaluacion nutricional en la
que se examinan los nutrientes y alimentos en general y no de forma aislada (31), lo que permite de
una forma mas sélida entender la relacion dieta-enfermedad (32,33). Una dieta antiinflamatoria con
una puntuacion de indice inflamatorio dietético mas baja se relaciona con una puntuacién mas alta
(es decir, mas saludable) en el indice de Alimentacion Saludable-2010 (34,35). En definitiva, la dieta
y los patrones dietéticos son factores importantes de la salud musculoesquelética y se sugieren como
factores asociados al dolor musculoesquelético (36). Sin embargo, no estd claro como estos patrones
dietéticos y los componentes de la dieta de los individuos se asocian e interacttian con el dolor
musculoesquelético.

Inmediatamente tras una lesion musculoesquelética, comienza el proceso de recuperacion. Es
un proceso complejo que involucra tres fases superpuestas: inflamacion, proliferacion y
remodelacion. La reparacion 6sea y de tejidos blandos no es exactamente igual (37), por ello, el
abordaje nutricional sera ligeramente diferente.

La respuesta inflamatoria inicia la activacion de muchos procesos que son cruciales para una
curacion optima (38). Esta inflamacion es variable, dependiendo del tipo y la gravedad de la lesion
(39). Uno de los objeticos principales de la nutricion es reducir, o incluso abolir la respuesta
inflamatoria, puesto que el exceso de inflamacion es contraproducente para la curacion. No obstante,
una reduccion drastica de la inflamacion puede no ser ideal para una recuperacion optima. Por ello,
las intervenciones nutricionales destinadas a reducir la inflamacion (40,41) no siempre son las
indicadas.

Esta etapa de curacion puede implicar una actividad reducida o incluso la inmovilidad completa
de una extremidad, produciéndose una disminucion de la sintesis de proteinas musculares y de la
respuesta del musculo a los estimulos anabodlicos, provocandose la pérdida de masa muscular (40—
43). Por ello, la consideracion nutricional méas importante es asegurar suficiente aporte de energia y
de proteinas, asi como la ingesta de micronutrientes (44,45). A pesar de que puede haber poco sentido
en el aumento de la ingesta de proteinas, hay indicios de que el aumento de la leucina puede reducir
la pérdida muscular (46—49). Ademas, la evidencia preliminar reciente sugiere que la suplementacion
con acidos grasos omega-3 puede ayudar también a reducir la pérdida muscular (50-53). Asimismo,
la suplementacion con creatina puede ayudar a limitar la pérdida muscular, aunque no de la misma
forma segun el tipo de fibra muscular (54—-59). Del mismo modo, hay cierta evidencia (60) de que los
suplementos de proteinas pueden contribuir a la curacion de fracturas, sin embargo, falta evidencia
directa en individuos sanos.

Tras la inmovilizacion se inicia la etapa de rehabilitacién y recuperacion, en la que las
necesidades de energia aumentan debido a la restauracion de la actividad fisica y el aumento de la
renovacion de proteinas (50,61). Durante esta etapa, hay razones para aumentar la ingesta de
proteinas, pero no a expensas de suficientes carbohidratos con el objetivo de apoyar el entrenamiento.
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Los estudios que evaltian los beneficios de las intervenciones nutricionales indican que algunos
alimentos posiblemente tienen actividades antiinflamatorias, neutralizando la inflamacion cronica y
el estrés (44), que son los principales factores determinantes para el dolor cronico (62). Ademas,
algunos alimentos, incluidas las frutas, verduras y granos enteros (63), pueden regular el sistema
inmunologico y la percepcion del dolor, mejorando la pérdida funcional asociada con las afecciones
musculoesqueléticas y proporcionando una mejor calidad de vida (62,64-66). Sin embargo, cada
alimento tiene diferentes propiedades y mecanismos que actuan para reducir el dolor y otras
afecciones musculoesqueléticas, (67) y los mecanismos detras de estas interacciones ain no estan
claros y deben explorarse mas a fondo (67).

Se han estudiado varios alimentos o sustancias con propiedades funcionales por sus efectos
antiinflamatorios y/o su posible tratamiento del dolor, como los acidos grasos omega-3 presentes en
el aceite de pescado (68—71), el aceite de oliva (72,73), la circuma (74) y el té verde (75); resveratrol
en uvas (76); capsaicina en pimiento; y varios flavonoides (77) en el repollo (78), el cacao (79), la
manzana y los citricos (80). Igualmente, otros estudios han demostrado una asociacion entre la
progresion de la osteoartritis y las deficiencias de vitamina D (60,81,82) y vitamina K (83) y en el
uso de omega-3 y acidos grasos poliinsaturados en la dieta, afectando positivamente la composicion
bioquimica del cartilago de individuos con osteoartritis (84).

En definitiva, las intervenciones alimentarias y nutricionales se consideran beneficiosas en el
tratamiento del dolor (85) y las afecciones inflamatorias. Por ejemplo, las dietas veganas (86) y
mediterraneas (87,88) y el consumo de arandanos, fresas, extracto de cascara de maracuya (89-91),
aceite de argan, aceite de pescado (omega-3), aceite de oliva (70-72,92,93) y cépsulas de gel de
colageno tipo II sin desnaturalizar (94) y vitamina D (95,96) reducen el dolor musculoesquelético.
Ademas de la mejora del dolor, las intervenciones nutricionales, incluido el consumo de capsulas de
gel de fresa y vitamina D, disminuyen los niveles de varios marcadores inflamatorios, incluidos
interleuquina-6 (IL-6), interleuquina-1p (IL-1PB) y factor de necrosis tumoral-a (TNF-a). En tltima
instancia, una dieta equilibrada con suficiente energia, abundante ingesta de carbohidratos, proteinas
y micronutrientes es el mejor enfoque (97).

Parece obvio entonces no separar el dolor agudo tras una lesion musculoesquelética del proceso
de inflamacion aguda, pues son dos caras de la misma moneda. Para ello, es indispensable reconocer
los biomarcadores nociceptivos (98—102) que se encuentran involucrados en tales procesos
(prostaglandinas, bradicinina, TNF-a, factor de crecimiento neural, histamina, sustancia P y péptido
relacionado con el gen de la calcitonina), ya que, seran los elementos diana que se quieren modular
mediante la pauta terapéutica.

En conclusion, la bibliografia es extensa, aunque poco concreta pues, como ya se ha dicho, se
ha estudiado todo de manera particular tanto en el tipo de dolor como en la pauta dietética a indicar.
Asimismo, aunque se pueden encontrar multiples estudios relacionando el beneficio de ciertos
nutrientes para la mejoria del dolor, la bibliografia se centra sobre todo en el dolor cronico. Por ello,
se hace indispensable investigar mas en qué elementos dietéticos pueden producir un efecto
beneficioso en la mitigacion y alivio del dolor durante la fase aguda.
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HIPOTESIS

Tras la busqueda bibliografica se puede hipotetizar que mediante la nutricion se puede aliviar
el dolor musculoesquelético durante la fase aguda y prevenir su progresion a dolor cronico. Mediante
la prescripcion de una dieta antiinflamatoria se podra modular el impulso nociceptivo a nivel lesional
durante las primeras semanas tras el dafio del tejido muscular, tendinoso, nervioso, ligamentoso y/o
fascial.

OBJETIVOS GENERALES

El objetivo principal de este estudio es evidenciar los efectos beneficiosos de un tratamiento
con una pauta dietética antiinflamatoria, sobre el alivio del dolor musculoesquelético en fase aguda.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
Entre los objetivos especificos a alcanzar en este estudio se busca:

e Evaluar el efecto de la dieta antiinflamatoria sobre el tiempo de recuperacion de una lesion
musculoesquelética.

e Determinar si el individuo percibe una modificacion de la intensidad del dolor mediante la
Escala Analdgica Visual (EVA).

e Investigar, a través de la concentracion de los biomarcadores nociceptivos caracteristicos de
la inflamacion, la mejoria del dolor musculoesquelético asociado al consumo de alimentos
antiinflamatorios.
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MATERIAL Y METODOS
A. DESCRIPCION DEL DISENO:

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado experimental, controlado, prospectivo y a simple
ciego en pacientes del centro de salud de Celanova (Ourense) que han sufrido alguna lesion a nivel
muscular, tendinoso, ligamentoso o neural. Se estableceran dos grupos:

e Grupo intervencion: grupo de pacientes al que se le establece una pauta terapéutica
nutricional coadyuvante al tratamiento médico.

e Grupo control: grupo de pacientes que seguiran una dieta libre coadyuvante al tratamiento
médico clinico estandar.

B. PARTICIPANTES DEL ESTUDIO:

La muestra poblacional a la que va dirigida este estudio sera seleccionada de los/as pacientes
que tienen relacion administrativa con el municipio de Celanova donde esta situado el centro de salud.
Al ser analizada una patologia musculoesquelética se amplia la poblacion diana de los municipios
colindantes que acuden a recibir servicio de fisioterapia (23.614 habitantes segin padron municipal
en 2021).

Para la realizacion de este estudio se pone en conocimiento del coordinador del servicio de
medicina de atencion primaria del centro de salud y del area de influencia del mismo, con el objetivo
de que informe a los facultativos/as del area. Para ello, se facilitardn los criterios de inclusion y
exclusion del estudio.

o Criterios de inclusion:
o Hombres y mujeres de entre 18 y 50 afios (5172 habitantes en este rango de edad).

o Diagnéstico de patologia musculoesquelética reciente (maximo de 3 semanas) por parte
de su médico de atencion primaria.

o Pacientes que acepten y firmen el consentimiento informado.
e Criterios de exclusion:
o Diagnéstico de patologia musculoesquelética de mas de 3 semanas.

o Estar recibiendo algln tipo de tratamiento farmacoldgico antiinflamatorio no relacionado
con la patologia musculoesquelética.

o Pacientes gestantes o en periodo de lactancia.
o Pacientes con diabetes mellitus.

o Pacientes con hipertension arterial.

o Pacientes que padecen obesidad.

o Pacientes con deterioro cognitivo o alteracion mental que impida comprender el estudio
y/o procedimiento.

o Pacientes que no acepten participar en el ensayo clinico y/o no firmen el consentimiento
informado.

TAMANO MUESTRAL:

El tamafio muestral se calculara en base a un nivel de confianza del 95% y un margen de error
del 10%, tomando como referencia los datos obtenidos del Instituto Nacional de Estadistica y del
Instituto Galego de Estatistica de 2021, dandonos como resultado 95 sujetos. Se propone un tamafo
muestral de 110 sujetos, previendo que pueda haber pérdidas en el proceso de en torno al 10%. Este
numero de sujetos se distribuye en dos grupos: uno intervencién n=55 y otro control n=55.
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DISENO DEL ESTUDIO:

Se proyecta un ensayo clinico controlado. Dado que el estudio es prospectivo, se asignara el
grupo de manera aleatoria en cuanto surja el diagndstico médico que se incluye en los criterios de
inclusion, de manera que se iran completando ambos grupos. Los sujetos recibiran el tratamiento
clinico habitual, tanto farmacoldgico como fisioterapéutico, y el grupo experimental sera sometido
también a una intervencion nutricional.

En cualquier caso, a todos los sujetos incluidos en el estudio se les informara del procedimiento
(ANEXO 1) y se les realizard una toma de datos tanto bioquimicos como antropométricos (ANEXO
IT) el primer dia del estudio, el séptimo y el décimo cuarto en el que se realizara una analitica de
sangre en condiciones de ayuno en la que se evaluaran los parametros hematoldgicos y bioquimicos.
Asimismo, se tomaran datos de como es la dieta habitual del participante en el estudio, cuanto bebe
y si tiene alguna intolerancia, alergia o si hay algin alimento que no le guste, de forma que se pueda
modificar ligeramente la dieta propuesta. Por tltimo, en la primera sesion se realizard una valoracion
inicial del dolor mediante el uso de la Escala Analdgica Visual, que se ird comparando de igual
manera el séptimo y el décimo cuarto dia.

En el caso del grupo experimental se les indicard una pauta dietética cerrada, con el objetivo de
indicar los alimentos a consumir durante el periodo de estudio (ANEXO IV). En esta dieta se incluyen
alimentos que contienen compuestos bioactivos que han demostrado disminuir los parametros que
indican un proceso inflamatorio y/o dolor, como los acidos grasos omega-3, los flavonoides o la
vitamina D. La dieta propuesta cubre todas las necesidades tanto de macronutrientes como de
micronutrientes, escogiéndose ciertos alimentos con el objetivo del consumo de ciertos elementos
que pueden contribuir a disminuir la inflamacion y, consecuentemente, el dolor producido tras una
lesion dentro de las primeras semanas. En cualquier caso, se tendran en cuenta tanto los gustos, como
las posibles intolerancias o alergias a algun alimento.

VARIABLES DEL ESTUDIO:
Entre las variables que se van a medir se encuentran:
o Variables independientes:
= Aplicacion de una pauta dietética terapéutica base.
o Variables dependientes:

= Analisis de la dieta habitual del participante, considerando preferencias de alimentos,
existencias de alergias/intolerancias, numero de tomas diarias, etc.

= Determinaciones antropométricas, recogiendo datos de talla y peso y calcular el indice de
masa corporal (IMC).

* Analitica de sangre en laboratorio clinico:

- Se analizara el hemograma, centrandose en las células sanguineas inmunitarias, pues
seran indicadores de inflamacion.

- Enla valoracion bioquimica, se solicitard la variable numérica en la que se indicard el
valor obtenido en sangre de sustancia P, marcadores como la CPK y la LDH, asi como de
la proteina C reactiva.

= Grado de dolor: variable numérica resultado de la valoracion mediante la Escala
Analdgica Visual.

* Mediante test ELISA se obtendran la variable numérica de la interleuquina 6 (IL-6) y del
factor de necrosis tumoral alfa (FNTa), como indicadores de inflamacion.

METODOLOGIA DE LOS ANALISIS

Se tomaran muestras de sangre con y sin anticoagulante en condiciones de ayuno al inicio del
procedimiento, a los 7 y a los 14 dias de intervencion. Las muestras de sangre con anticoagulante

02



(generalmente anticoagulante EDTA, pues inhibe la coagulacion de la muestra sin alterar las células)
se utilizardn para el analisis hematologico. Las muestras sin anticoagulante se separardn mediante
centrifugacion a 2500rpm durante 10 min, a temperatura ambiente para obtener el suero y realizar los
analisis bioquimicos. El andlisis hematolédgico y la bioquimica general se llevard a cabo mediante
autoanalizadores siguiendo procedimientos estandar en la practica clinica.

Para la obtencion del nivel sérico de sustancia P se utilizara el ensayo ELISA, mediante un kit
de R&D Systems® para sustancia P. por otro lado, para la determinacion de los valores de IL-6 y
FNTa se utilizara un kit de analisis ELISA tipo “sandwich”, en el que se recubre el pocillo con un
primer anticuerpo anti-antigeno. Tras lavar el exceso se aplicard la muestra problema, el cual sera
reconocido por el primer anticuerpo. Después del segundo lavado se aplicard una solucion con un
segundo anticuerpo anti-antigeno marcado, lo que provocara que cada molécula de antigeno esté
unida a un anticuerpo en la base que lo retendra y un segundo anticuerpo, al menos, que lo marcara,
evidenciandose la IL-6 y el FNTa.

Por ultimo, se indicara al participante que indique en la Escala Analdgica Visual el grado de
dolor que percibe de su lesion, explicandole que el valor 10 es comparable al mayor dolor que ha
sufrido, y 0 seria que no sufre dolor.

A.RECOGIDA DE LOS DATOS:

Los/as médicos/as colaboradores diagnosticaran a los/as pacientes incluidos en los criterios de
inclusion, que serdn derivados a una consulta individual con el investigador principal en la que, con
la ayuda del servicio de enfermeria del centro de salud de Celanova, se realizard una analitica de
sangre, un test ELISA, se le realizard una evaluacion mediante la Escala Analogica Visual y,
finalmente, se le hard entrega de la pauta dietética en caso de que el/la paciente haya sido incluido/a
en el grupo intervencion.

En cualquier caso, se resolveran las dudas de cualquiera de los grupos control e intervencion, y
se les citara para el séptimo y décimo cuarto dias, en los que se procedera de igual forma a realizar
una analitica de sangre y una evaluacion mediante la Escala Analdgica Visual.

B. ANALISIS ESTADISTICO

Los datos seran incorporados en una base de datos de Excel para su posterior analisis mediante
el programa estadistico IBM SPSS Statistics v27.

Para empezar, se llevara a cabo un analisis descriptivo de los valores numéricos obtenidos,
calculando la media (intervalo de confianza: 95%) y la desviacion tipica de las variables numérica.
Acto seguido se utilizaré el test de Saphiro-Wilk con el objetivo de comprobar la normalidad de los
datos.

Los datos cuantitativos (grado de dolor) se presentaran como media + desviacidon estandar,
mientras que los datos cualitativos (hemograma, analisis de biomarcadores y datos antropométricos)
se presentaran como frecuencia y porcentaje.

Se compararan los datos obtenidos de ambos grupos, para lo cual se aplicara la prueba t de
Student de datos pareados en el caso de los datos cuantitativos. Por otro lado, se empleara una prueba
Chi-cuadrado para los datos cualitativos.

Por ultimo, se utilizara el analisis ANOVA con el objetivo de identificar posibles diferencias
entre los dos grupos a estudio después de la intervencion, ajustando los efectos de confusion de la
edad, el sexo y el grado de actividad fisica.

El valor estadisticamente significativo a considerar es un valor p inferior a 0,05.
C. LIMITACIONES DEL ESTUDIO:

Las posibles limitaciones que se pueden derivar del estudio resultan en primer lugar de no
alcanzar el tamafio muestral necesario y los posibles abandonos de los sujetos a estudio. Asimismo,
hay que tener en cuenta si los sujetos tienen alguna patologia coadyuvante en el momento de inicio
del ensayo o durante las mediciones en el séptimo y el décimo cuarto dia.
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Por otro lado, el ensayo no es ciego, por lo que los/as participantes sabran si existe 0 no una
pauta dietética propuesta para el proceso de recuperacion.

PLAN DE TRABAJO Y CALENDARIO DE ACTUACION
ETAPAS DE DESARROLLO:
El ensayo clinico dar4 inicio en septiembre de 2022 y finalizara en septiembre de 2023:

e Durante el mes de septiembre se realizard la busqueda bibliografica necesaria para establecer
una pauta terapéutica dietética que cumpla con el objetivo de disminuir la inflamacion. Desde
el mes de septiembre de 2022 se elaboraran las solicitudes de los permisos necesarios al Comité
de Bioética del Servicio Gallego de Salud.

e Durante el mes de noviembre y diciembre se explicara a la coordinacion de medicina y
enfermeria como se va a llevar a cabo el proceso de captacion de sujetos para el estudio.

e Se determinan seis meses (de noviembre a abril) para alcanzar el numero necesario para
cubrir el tamafio muestral.

e Se ejecuta el proyecto durante los meses de diciembre de 2022 y junio de 2023, durante los
que se le hace al/la participante una entrevista inicial en la que se explica el procedimiento
(ANEXO I). Ademas, se distribuye de manera aleatoria en grupo control y grupo intervencion.
En cualquier caso, a ambos grupos se le realizara una analitica de sangre, un test ELISA y se
le pedira que indique el grado de dolor segtn la Escala Analdgica Visual, todo ello el primer
dia, el séptimo y el décimo cuarto.

e Durante los meses de mayo a agosto se llevard a cabo el analisis de los datos obtenidos
durante recogida y evaluacion de los/as pacientes.

CRONOGRAMA DEL ESTUDIO

2022 2023

Ene.-

Jun Sept. Oct. Nov. Dic. Ene. Feb. Mar. Abr. May. Jun. Jul. Ago. Sep.

Elaboracion del proyecto

Busqueda bibliografica

Permisos Comité de Bioética

Distribucion de tareas

Ejecucion del proyecto

Analisis de datos

Presentacion de resultados

CONSIDERACIONES ETICAS

Para realizar el ensayo clinico, deberd ser aprobado en primer lugar por el Comité Bioético del
Servicio Galego de Satde. Asimismo, se garantizara el cumplimiento de la Ley 14/2007 de 3 de julio
de Investigacion Biomédica, las pautas éticas internaciones para la investigacion biomédica en seres
humanos, y la Declaracion de Helsinki y los Principios éticos basicos (de Beneficencia, de Justicia,
de Autonomia y de no maleficencia).

Los/as pacientes incluidos en el estudio seran informados de los objetivos y el procedimiento
del ensayo, explicando que su participacion es libre y voluntaria, y se les solicitara la firma del
consentimiento informado. Se garantizara en todo momento, mediante declaracion firmada (ANEXO
V) el cumplimiento de la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales
y garantia de los derechos digitales y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la
autonomia del/la paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica. En cualquier caso, los/as participantes podran abandonar libremente el proyecto en cualquier
momento del mismo.
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DISTRIBUCION DE TAREAS:

El investigador principal serd Ivan Prada Gonzalez y contard con la colaboracion de la
coordinacion de enfermeria y medicina del centro de Salud de Celanova.
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ANEXO I: PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO CLINICO

Titulo del estudio: “Efectos de la dieta en el dolor musculoesquelético en fase aguda”.
Investigador principal: Ivan Prada Gonzalez. Fisioterapeuta del Servizo Galego de Saude.

Centro: Centro de Salud de Celanova. Av. Francisco Gonzalez Rey, S/N, 32800 Celanova,
(Ourense).

Introduccion:

Le invitamos a participar en una investigacion sobre el efecto que tiene la dieta en la evolucion del
dolor musculoesquelético durante las primeras 12 semanas tras la lesion. El estudio ha sido aprobado
por el Comité Bioético de Investigacion del Servizo Galego de Satde. Esta hoja informativa le
ayudara a comprender la importancia de este ensayo clinico, como se van a utilizar los datos y cudles
son los beneficios de los que se va a servir. Por favor, tdmese el tiempo necesario para leer
atentamente la informacidn proporcionada a continuacion.

. Cual es el motivo del estudio?

A pesar de que hay bibliografia amplia que demuestra la eficacia de la pauta dietética en patologia
musculoesquelética en periodo crénico, la investigacion es escasa en el periodo mas proximo a la
lesion. Es necesario fomentar la investigacion en este periodo, pues la fisiopatologia que sufren los
tejidos es diferente segtn la fase de la lesion en la que se encuentra el/la paciente.

Participacion voluntaria y retirada del estudio: su participacion en este estudio es voluntaria y
en cualquier momento puede decidir no participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento,
sin perjuicio a la relacion con su médico ni a su tratamiento.

. Quién puede participar?

El estudio se realizara en voluntarios de ambos sexos, de 18 a 50 afios que hayan sido
diagnosticados por su médico de alguna patologia musculoesquelética en las primeras 12 semanas
tras la lesion. Asimismo, ha de ser capaces de cumplir con el estudio y/o procedimientos de
seguimiento y firmar el consentimiento informado una vez hayan aceptado.

(En qué consiste este estudio?

Este estudio es un ensayo clinico con dos grupos de pacientes: un grupo control que seguira con
la dieta libre que esté realizando de forma habitual, y otro grupo intervencion que debera seguir la
pauta dietética propuesta.

.Como se distribuyen los grupos?

Los/as participantes del estudio seran asignados al azar, esto es, ni usted ni el investigador deciden
la distribucién de los grupos.

JEn qué consiste su participacion?

Durante el ensayo se le realizard una analitica de sangre el primer, el séptimo y el décimo cuarto
dias. Asimismo, también se le realizara un test ELISA y se le pedird que indique el grado de dolor
que sufre en una Escala Analdgica Visual. El grupo control continuara con una dieta libre que
complemente al tratamiento farmacologico prescrito. El grupo intervencion seguira la pauta dietética
propuesta, complementaria al tratamiento prescrito por su médico de atencion primaria.

. Cuales son los posibles beneficios y riesgos derivados de mi participacion en el estudio?

Su participacion en el ensayo contribuird en demostrar la posible efectividad de la dieta en la
mejoria de los signos y sintomas de una lesion en el periodo agudo de evolucion.

Preguntas

Llegado este momento le damos la oportunidad de que haga las preguntas que considere oportunas.
El equipo investigador le respondera lo mejor que le sea posible. En caso de que una vez leida esta
informacion y aclaradas las dudas decida participar en el estudio, deberd firmar su consentimiento
informado.
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ANEXO II: FORMULARIO DE DATOS BIOQUIMICOS Y

ANTROPOMETRICOS
Fecha: N° Expediente:
DATOS PERSONALES:
Edad: Sexo: V D M D Teléfono .........ooo.....

DIAGNOSTICO MEDICO DE PATOLOGIA MUSCULOESQUELETICA
Si D No D Menos de una semana
Entre 1 semana y 2 semanas

Entre 2 y 3 semanas
ANTECEDENTES SALUD / ENFERMEDAD

Diarrea D Estrefiimiento D Gastritis D Ulcera D Nausea D Pirosis D Vémito D Colitis D
Otros:

Padece o ha padecido alguna enfermedad diagnosticada:
Obesidad D Diabetes D HTA D Cancer D Hipercolesterolemia D Hipertrigliceridemia D

.Esta embarazada? Si H No H
.Esta en periodo de lactancia? Si No

JEn los ultimos dias ha tomado algin medicamento antiinflamatorio no

relacionado con la lesion actual? St D No D

ANTECEDENTES FAMILIARES
Obesidad D Diabetes D HTA D Cancer D Hipercolesterolemia D Hipertrigliceridemia D

ESTILO DE VIDA

Actividad fisica:
Sin actividad D 1-2 veces/semana D 3-4 veces/semana I:] 5-6 veces/semana D Todos los dias D

Consumo de:

~ Frecuencia Cantidad

Alcohol Si No

Tabaco Si No

Café Si No

INDICADORES ANTROPOMETRICOS. MEDICION (unidad) DATO

Peso actual (kg)
Talla (m)
Indice de masa corporal (kg/m?)
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DIETA HABITUAL

Descripcion de dieta en un dia

DESAYUNO

MEDIA
MANANA

COMIDA|

MERIENDA

CENA|

Indicadores Bioquimicos
MEDICION DE | FECHA VALOR |VALOR DE REFERENCIA |INTERPRETACION
Globulos blancos ...

Sustancia P
CPK e

/

/

/
LDH ol

/

/

/

PProteina C reactiva |...
IL-6
FNTo

ESCALA ANALOGICA VISUAL DE DOLOR

| e e A B R i |
) w l 1 l 1 l B
Sin { IDoIor
dolor | |Maximo
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ANEXO III: FORMULARIO AL SEPTIMO Y AL DECIMO CUARTO DIiAS
Fecha: N° Expediente:

Indicadores Bioquimicos

, VALOR DE ,
MEDICION DE| FECHA VALOR INTERPRETACION
REFERENCIA
Globulos blancos |.../.../......
Sustancia P coded .
CPK VY
LDH dod
IProteina C coded .
reactiva
IL-6 coded .
FNTo
ESCALA ANALOGICA VISUAL DE DOLOR
{ | | | | i i ’ I I |
= | | | | | | | (s
Sin { | Dolor
dolor | |Maximo
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ANEXO IV: PROPUESTA DE PAUTA DIETETICA ANTIINFLAMATORIA

LUNES MARTES MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGO
Gachas de avena y Tostada de pan Tostada de pan Gachas de avenay | Mini de pan de Tostada con Tostada con platano
una cucharada canela. | integral con integral con atlin al una cucharada centeno con queso | huevos escalfados | machacado y canela.
Té, café con o sin jamon ibérico. natural. canela. fresco. con aguacate. Té, café con o sin
DESAYUNO leche o bebida Té, café con o sin | Té, café con o sin Té, café con o Té, café con o sin | Té, café con o sin | leche o bebida
vegetal sin aziicar leche o bftbidalr leche o bftbidalr sin leche o bebida leche o bftbidalr leche o bftbidalr vegetal sin aziicar
vegetal sin aziicar | vegetal sin azlcar vegetal sin aziicar vegetal sin azucar | vegetal sin azlcar
Pistachos tostados sin | Un pufiado de 1 naranja. Yogur natural con 1 naranja. 1/2 taza de Un puiiado de
MEDIA sal anacardos 1 onza de chocolate trocitos de fruta Vaso de leche o frambuesas almendras
MANANA 85% bebida vegetal sin
azucar
Ensalada de tomate y | Ensalada Ensalada de tomate y | Gazpacho. Guiso de Ajoblanco ligero. | Ensalada variada.
cebolla hortelana con ) cebolla. Jurel al horno sobre | €Spmacas con Estofado de Paella de marisco.
COMIDA | Pisto con garbanzos. ventresca de awn | 7 entejas estofadas lecho de patata y garbanzos y ternera con Brocheta de
Ih y vinagreta ligera. | ¢on verduras tomate bacalao. verduras
uevo. : : : manzana, pera y uva
2 mandarinas Uvas 1 naranja 1 manzana I'manzana asada | | pera
con canela
Dos rodajas de pifia. 1/2 taza de frutos | Un puflado de 1 infusion. Yogur. Un pufiado de Kiwi a rodajas con un
MERIENDA | Té verde 10jos almendras Un puiadito de 1 cucharada de nueces y hilo de chocolate
frutos secos avena almendras negro
Crema de esparragos. | Menestra de Crema de calabacin. | Sopa de cebollasin | Brocoli al vapor. | Ensalada variada. | Ensalada de aguacate,
Hamburguesa de verduras. Merluza en salsa pan ni queso. Salmon al vapor 1 porcién de pizza | langostinos hervidos
CENA | pollo con pimientos. | Sardinas asadas verde ligera. Tortilla paisana. con verduritas. hortelana con y‘cherrys con
., con limén . ., . ., . beicon vinagreta ligera de
Infusioén . Té verde Infusion relajante Infusion relajante : o
., . . citricos.
Infusion relajante Té verde ) )
Infusion relajante
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ANEXO V: CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Proyecto: Efectos de la dieta en el dolor musculoesquelético en fase aguda.
Investigador Principal: Ivan Prada Gonzélez

Yo,
(Nombre y apellidos en MAYUSCULAS)

Declaro que:

* He leido la hoja de informacion que me han facilitado.

» He podido formular las preguntas que he considerado necesarias acerca del estudio.

» He recibido informacion adecuada y suficiente por el investigador abajo indicado sobre:
= Los objetivos del estudio y sus procedimientos.
= Los beneficios e inconvenientes del proceso.
= Que mi participacion es voluntaria y altruista.
= El procedimiento y la finalidad con que se utilizaran mis datos personales y las garantias
de cumplimiento de la legalidad vigente.
= Que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento (sin necesidad de explicar
el motivo y sin que ello afecte a mi atencion médica) y solicitar la eliminacion de mis datos
personales.

* Que tengo derecho de acceso y rectificacion a mis datos personales.
CONSIENTO EN LA PARTICIPACION EN EL PRESENTE ESTUDIO (marcar lo
que corresponda)
Si NO
Para dejar constancia de todo ello, firmo a continuacion:

Firma participante Firma del investigador

revoco el consentimiento de participacion en el proceso, arriba firmado.

Firma y Fecha de la revocacion
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