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0. ABSTRACT

Introducció

El dolor lumbar inespecífic és una de les principals causes de discapacitat global, afectant

més del 90% dels casos de lumbàlgia. Els episodis aguts poden ser desencadenats per factors

físics i psicosocials, i sovint esdevenen crònics. Diversos enfocaments terapèutics, incloent la

teràpia manual i l'exercici, han estat proposats per tractar aquesta patologia. Aquest estudi

compara l'eficàcia d'un nou programa de rehabilitació belga, que utilitza el David Spine

Concept (DVC), amb el model de rehabilitació tradicional espanyol.

Objectius

L'objectiu principal és analitzar la millora del dolor en pacients amb un programa d'exercicis

multicomponents comparat amb el programa tradicional. Els objectius secundaris inclouen

valorar la millora de la discapacitat, kinesiofòbia, ansietat i depressió.

Metodologia

Es va dissenyar un assaig clínic aleatoritzat de simple cec amb 220 participants, dividits en

dos grups: el grup control segueix el protocol espanyol (10 sessions, 1 hora per setmana),

mentre que el grup d'estudi segueix el programa belga (36 sessions, 2 hores per setmana). Les

variables avaluades inclouen dolor, discapacitat, kinesiofòbia, ansietat i depressió, mesurades

a l'inici i al final del tractament.

Conclusió Aquest estudi busca proporcionar evidència comparativa sobre l'eficàcia d'un

programa de rehabilitació multidisciplinari amb dispositius DVC enfront d'un programa

tradicional, oferint així noves perspectives en la gestió del dolor lumbar inespecífic i les seves

conseqüències associades. Els resultats ajudaran a definir les millors pràctiques per al

tractament del dolor lumbar crònic.

Paraules clau: dolor lumbar inespecífic, programa exercici biopsicosocial multicomponent,

DVC
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Introduction

Nonspecific low back pain is one of the leading causes of global disability, affecting over

90% of cases of lumbar pain. Acute episodes can be triggered by physical and psychosocial

factors, often becoming chronic. Various therapeutic approaches, including manual therapy

and exercise, have been proposed to treat this condition. This study compares the

effectiveness of a new Belgian rehabilitation program, utilizing the David Spine Concept

(DVC), with the traditional Spanish rehabilitation model.

Objectives

The primary objective is to analyze the improvement of pain in patients with a

multicomponent exercise program compared to the traditional program. Secondary objectives

include assessing improvements in disability, kinesiophobia, anxiety, and depression.

Methodology

A single-blind randomized clinical trial was designed with 220 participants, divided into two

groups: the control group follows the Spanish protocol (10 sessions, 1 hour per week), while

the study group follows the Belgian program (36 sessions, 2 hours per week). Evaluated

variables include pain, disability, kinesiophobia, anxiety and depression, measured at the

beginning and end.

Conclusion

This study aims to provide comparative evidence on the effectiveness of a multidisciplinary

rehabilitation program with DVC devices versus a traditional program, thus offering new

perspectives in the management of nonspecific low back pain and its associated

consequences. The results will help define best practices for chronic low back pain.

Key words: non-specific lumbar pain, biopsychosocial multidisciplinary exercise program,

DVC
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1. INTRODUCCIÓ

1.1 ANTECEDENTS I JUSTIFICACIÓ

El dolor lumbar o “lumbàlgia” es definiria millor com un símptoma que no pas una malaltia i

la seva etiologia pot ser molt diversa. Pel que fa al terme “inespecífic” en relació al dolor

lumbar es fa servir quan la causa patoanatòmica del dolor no pot ser determinada1 (p. ex

fractura, espondilitis anquilosant, espondiloartritis, infecció, neoplàsia o metàstasi) i engloba

aproximadament més del 90% de les lumbàlgies.2

Sovint s’associa la manifestació d’episodis aguts per factors físics (p. ex., aixecar de manera

incomoda) o factors psicosocials (p. ex., ser fatigat o cansat), o per una combinació dels dos

(p. ex., estar distret mentre s'aixeca).3 Si més no, el dolor lumbar crònic inespecífic o

non-specific chronic lumbar back pain (NSCLBP) representa un cercle viciós associat a

diferents combinacions de factors provocatius. Aquests inclouen factors cognitius (com ara

creences negatives, comportaments d'evitació de la por, catastrofisme, hipervigilància,

ansietat, depressió, estrès, mal ritme i afrontament desadaptatiu).4

El dolor lumbar ha estat la principal causa de discapacitat global durant les últimes tres

dècades5 tant en països desenvolupats com en vies de desenvolupament.6,7 S’estima que la

majoria de les persones patirà, com a mínim, un episodi de dolor lumbar agut al llarg de la

seva vida.8 Aquesta condició acostuma a ser autolimitant (el 75%-90% dels pacients tindran

un pronòstic favorable del dolor i discapacitat9 i segurament podràn retornar a la feina a les

3-4 setmanes10) però sovint pot esdevenir crònica. Estudis han trobat que més del 60% de les

persones amb lumbàlgia mecànica continuarà tenint dolor o recurrències freqüents 1 any

després de l'inici.11

Els principals abordatges seran la teràpia manual, l'exercici, l'acupuntura, les injeccions

espinals i la teràpia cognitivoconductual, i es qüestiona si presenten major avantatge una

respecte a l’altre.12, 13, 14 Recentment, a l’hospital Oost-Limburg, a la ciutat de Genk, Bèlgica,
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s’ha inaugurat una Unitat de Rehabilitació d’Esquena i Coll, amb una proposta terapèutica

multidisciplinària i basada en un model d’exercicis d’enfocament biopsicosocial amb l’ús

complementari de dispositius de David-Spine Concept (DVC) per abordar els pacients que

pateixen de dolor lumbar.15 Si més no, cap estudi ha sorgit que cerqui o compari els

avantatges que podria presentar aquest nou programa de rehabilitació belga respecte a altres

alternatives, com per exemple el model de rehabilitació tradicional espanyol.

1.2 ESTAT DE L’ART

Pel que fa a la literatura actual sobre el dolor lumbar inespecífic, hi ha prou evidència que

justifica l’ús d’exercici terapèutic per abordar la patologia sobretot en pacients crònics.14

Representa avantatges tals com una reducció del dolor o de la limitació funcional davant del

no-tractament.

En aquest sentit, la teràpia funcional cognitiva ens relaciona directament els beneficis que

s’obtenen quan s’aplica un model biopsicosocial a aquest mateix programa d’exercicis.16

L’evidència respatlla aquest enfocament amb el denominat CFT (cognitive functional

therapy) per sobre dels models d’exercici tradicional.17 Aquesta teràpia té com a objectiu

considerar les barreres físiques, d'estil de vida i psicològiques per a la recuperació. En lloc

d'adoptar una proposició única amb prescripcions estàndard per tots els pacients, CFT explora

la naturalesa multidimensional del dolor lumbar a través del context de l'individu. Els

objectius d'aquest enfocament són reconceptualitzar el dolor des d'una perspectiva

biopsicosocial i fer èmfasi en l’educació sanitària (dissipa creences poc útils, superen les

barreres a la participació funcional i promou un estil de vida saludable).18

Pel que fa a les intervencions individuals d’exercici envers els grups de pacients seguint una

pauta d’exercici alhora, s’arriba la conclusió que cap de les dues presenta una avantatge
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respecte a l’altra. Presenten resultats amb eficàcia similar però en quan a economització dels

recursos i terapeutes hi ha una diferència de despesa sanitària.19

Sobre la teràpia manual, l’evidència coincideix en que seria efectiva pel tractament del dolor

lumbar però que no presentaria majors avantatges que un programa d’exercicis. En

conseqüència, es podria deduir que intervencions d’exercici “hands-off” són igual d’efectives

que el “hands-on”.2,12

L’evidència per l’ús de dispositius per tractar el dolor lumbar crònic és molt limitada, si més

no, la disponible apunta cap a certa efectivitat sobre la disminució del dolor, discapacitat i

capacitat funcional a curt termini.20 Tanmateix, altres articles ressalten que l’ús de dispositius

per a l'enfortiment específic de l'esquena no oferiria majors beneficis en comparació amb

l’exercici fisioterapèutic en el tractament de dolor lumbar.21 Pel que fa en concret els

dispositius de David Spine Concept, l’evidència és limitada a nivell d’accessibilitat, quantitat

i qualitat d’evidència científica (cap revisió sistemàtica, només estudis aleatoritzats)

principalment degut a la novetat de la teràpia. L’evidència disponible apuntaria a millores en

dolor, funció i discapacitat.22 En definitiva, tenint en compte la gestió de recursos, es podria

deduir que els exercicis serien una opció terapèutica a tenir en conta per sobre de la teràpia

manual i exercicis individuals, a més a més, des d’un enfocament funcional i cognitiu s’ha

demostrat obtenir major benefici. El programa biopsicosocial d’exercici multicomponent es

basarà en aquestes primicies. És per això que cal un estudi per corroborar la eficàcia

d’aquesta combinació amb els dispositius DVC i altres variables tals com la duració de

tractament més efectiva pel dolor lumbar, el número de sessions o la duració de la sessió en sí

mateixa.
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1.3 HIPÒTESI I OBJECTIUS

Objectiu principal:

● Fer una anàlisi comparatiu de la millora promitja del dolor en els pacients d’un

programa d’exercicis multicomponents envers un tradicional prenent com a referència

el nivell de dolor al moment d’iniciar el programa respecte al valor final quan

l’acaben, per mitjà de l’ús de l’escala EVA/VAS.

Objectius secundaris

● Valorar la millora promitja de la discapacitat dels pacients de cada programa, prenent

com a referència el nivell de discapacitat al moment d’iniciar el programa respecte al

valor final quan l’acaben, per mitjà de l’ús de OLBPDQ score.

● Valorar la millora promitja de la kinesiofòbia dels pacients de cada programa, prenent

com a referència el grau de kinesiofobia al moment d’iniciar el programa respecte al

valor final quan l’acaben, per mitjà de l’ús de TSK score.

● Valorar la millora promitja del grau d’ansietat dels pacients de cada programa, prenent

com a referència el grau d’ansietat al moment d’iniciar el programa respecte al valor

final quan l’acaben, per mitjà de l’ús de HADS anxiety score

● Valorar la millora promitja del grau de depressió dels pacients de cada programa,

prenent com a referència el grau depressió al moment d’iniciar el programa respecte

el valor final quan l’acaben, per mitjà de l’ús de HADS depression score.

1.4 DISSENY DE L’ASSAIG

Assaig clínic aleatoritzat de simple cec
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2. METODOLOGIA

2.1 PARTICIPANTS, INTERVENCIONS I VARIABLES DE RESULTAT

2.1.1 Àmbit de l’estudi

Fisioteràpia de l’aparell locomotor, el dolor lumbar inespecífic.

2.1.2 Criteris d’elegibilitat

Criteris d’incusió Criteris d’exclusió

- Pacients majors de 18

anys amb qualsevol tipus

de dolor lumbar

inespecífic consistent

major de 6 setmanes.

- Pacients amb limitacions cognitives i/o psiquiàtriques.

- Pacients amb limitacions físiques que representin un

impediment absolut per seguir el programa d’exercicis

- Pacients amb imitacions cardiorrespiratòries que representin

un impediment absolut per seguir el programa.

- Pacients amb ajudes tècniques

- Pacients amb altres contraindicacions absolutes.

2.1.3 Intervencions

El grup control (110 persones) seguirà el protocol d’exercicis estàndard espanyol pel dolor

lumbar inespecífic en un total de 2 sessions per setmana, d’una duració de 1 hora fins

completar les 10 sessions del programa (aproximadament un mes i mig).

El grup d’estudi (110 persones) seguirà el programa d’exercicis multicomponent belga en un

total de 2 sessions per setmana, d’una duració de dues hores fins a completar les 36 sessions

del programa (aproximadament 4 mesos i mig).

2.1.4 Variables de resultat

Totes les variables s’evaluaràn a l’inici i final del tractament, el dolor es valorarà en tots els

moviments de l’esquena (flexo-extensió, latero-flexió i rotació) i en repòs.

La resta per mitjà dels questionaris que emplenarà el pacient.
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Consultar a l’annex 4,5,6 i 7 les escales emprades.

Variable Escala Evalúen

Dolor EVA El dolor que experimenta el pacient en tots els moviments
de l’esquena i en repòs.

Discapacitat OLBPDQ
score

La discapacitat que pateix el pacient arrel del dolor lumbar i
la seva afectació en tots els àmbits de la seva vida.

Depressió HADS
depression
score

El grau de depressió que pateix el pacient i el canvi després
del tractament. Serà un factor pronòstic important.

Ansietat HADS
anxiety score

El grau d’ansietat que pateix el pacient i el canvi després
del tractament. Serà un factor pronòstic important.

Kinesiofòbia TSK score El grau kinesiofòbia que pateix el pacient i el canvi després
del tractament. Serà un factor pronòstic important que pot
limitar el tractament i que s’haurà de tractar també desde
Fisioteràpia.

2.1.5 Cronologia del participant

Grup d’intervenció [programa multicomponent]

nº Sessió Teràpia

1 Sessió informativa en la qual es fa una explicació general del programa i

desmitificació sobre creences populars sobre dolor, moviment i sobretot

relacionat amb l’esquena, així com educació sanitària relevant.

2 Anamnesi individual amb el fisioterapeuta. Es duran a terme diferents tests

generals per la flexió, extensió, rotació i side-bending lumbar. En acabat, el

pacient omplirà els questionaris de HADS depression score, HADS anxiety

score i TSK score. A més a més, es prendrà nota del nivell de dolor amb

l’escala EVA i es passarà OLBPDQ score.
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3-21 El pacient farà 1 hora d’entrenament cardiorespiratori, la recomanació general

és exercici a intervals de 10 minuts, fent servir els diferents dispositius

disponibles: cinta, bici estàtica, rem d’aigua (“aquarower”), bicicleta de braços

(“armfiet”) i les escales estàtiques. En acabat, la següent hora formaràn part del

grup funcional el qual es basarà en sessions formades per estiraments,

mobilitzacions per la columna lumbar, així com exercicis de força i

estabilització en totes les direccions (extensió, flexió, rotació i side-bending).

22 El pacient és testat en els dispositius DVC (David Spine Concept) i durà a

terme una hora de treball cardiorrespiratori

23-35 El pacient continuarà amb l’entrenament cardiorrespiratori però substituirà la

següent hora de grup funcional pels DVC. No obstant, si el pacient ho demana

també pot unir-se al grup funcional i reduir el temps de treball

cardiorrespiratori.

36 El pacient completarà els formularis i serà testat de nou per comprovar els

valors finals i fer la comparativa dels inicials anotats durant l’anamnesi.

extra A més a més, durant el programa podran unirse a workshops sobre estrès, son,

dieta i treball impartides pels fisioterapeutes.

Pel que fa als exercicis funcionals que es tenen lloc fins la sessió 22, els exercicis que es duen

a terme no es basen en cap protocol preestablert sinó que el terapeuta en qüestió els escollirà

a elecció pròpia en base al seu criteri i considerant el nombre de persones, característiques

individuals com l’edat i dolor al moment d’iniciar la sessió. A nivells generals, els primers 15

minuts seran estiraments i mobilitzacions suaus principalment de la regió cervical, toràcica i
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lumbar de l’esquena. Seguidament, amb l’ús del Timer Tabata s’establirà 2 rondes de 8

exercicis (amb duració de 40-60 segons i descansos de 15-20 segons) a elecció del terapeuta

que condueix la sessió i que en total durà 30 minuts aproximadament. Es prioritzen els

exercicis funcionals que impliquin l’activació de més d’un grup muscular (treball en cadenes

musculars), en els quals fonamentalment impliquin l’activació de la musculatura cervical,

toràcica i lumbar i la tonificació de l’abdomen amb CORE. Finalment les sessions finalitzen

amb estiraments i mobilitzacions suaus durant 15 minuts.

Grup control [programa convencional]

nº Sessió Teràpia

1 Anamnesi individual amb el fisioterapeuta. Es duran a terme diferents tests

generals per la flexió, extensió, rotació i side-bending lumbar. En acabat, el

pacient omplirà els questionaris de HADS depression & anxiety score, TSK

score. Es prendrà nota del nivell de dolor amb l’EVA i OLBPDQ score.

2-10 El pacient durà a terme el protocol pautat d’exercicis per a la rehabilitació en el

qual els pacients duràn a terme exercicis de basculació pèlvica, estiraments de

cadena posterior, tonificació de la muscultura lumbar, toràcica i tonificació

analítica de paravertebrals.

2.1.6 Grandària mostral

Acceptant un risc alfa de 0.05 i un risc beta inferior al 0.2 en un contrast bilateral, calen 110

subjectes en el primer grup i 110 en el segon per detectar una diferència igual o superior a 0.2

unitats percentuals entre ambdós. S'assumeix una proporció del 0.3 en un dels grups. S'ha

estimat una taxa de pèrdues de seguiment del 0.15. S'ha utilitzat l'aproximació del

ARCSINUS.
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2.1.7 Reclutament

L’hospital Oost-Limburg delegarà als pacients en llista d’espera per el programa de

rehabilitació de dolor lumbar. Al moment d’iniciar el programa se’ls oferirà la proposta de ser

partícipe de l’estudi i després de firmar el consentiment, es distribuirà als que pacients que

acceptin formar part de l’estudi per mitjà del programa randomitzador en els dos programes.

2.2 ASSIGNACIÓ DE LES INTERVENCIONS (EN ASSAIGS CONTROLATS)

2.2.1 Assignació

Es durà a terme de forma aleatòria per mitjà d’un programa randomitzador que els

distribueixi en els dos grups.

2.2.2 Cegament

El simple cec el podem assegurar donat que el pacient no se li explicaran les diferències de

les dues intervencions i només seguirà el programa proposat. Si més no, els rehabilitadors han

de saber les intervencions que es duran a terme.

2.3 RECOLLIDA, GESTIÓ I ANÀLISI DE DADES

2.3.1 Mètodes de recollida de dades

Les dades es van recollir, tal i com s’ha exposat, al moment d’iniciar i finalitzar el tractament

per mitjà del registre informàtic dels qüestionaris (OLBPDQ score, HADS anxiety &

depression score…) en format de formulari que faciliti l’anàlisi estadístic posterior a les bases

de dades de l’Hospital Oost-Limburg.

2.3.2 Gestió de dades

Les dades s'emmagatzemaran de forma segura a les bases de dades de l'Hospital

Oost-Limburg. Només el personal autoritzat tindrà accés a les dades identificables, i es faran

servir mesures com la encriptació i anonimització per protegir la privacitat dels participants.
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2.3.3 Mètodes estadístics

L'estudi es va dissenyar com a longitudinal prospectiu, per relacionar l’efecte d’un programa

d’exercicis multicomponent amb el dolor lumbar inespecífic (principalment) a l’inici i final

de la intervenció. Per analitzar les dades, s’utilitzen tècniques estadístiques com ara:

Anàlisi descriptiva

● Calcula estadístiques descriptives com mitjanes, desviacions estàndard, valors

màxims i mínims, medians i percentatges, segons correspongui, per variables com

edat, sexe, història clínica, etc.

● Mostra la distribució de les variables clíniques i funcionals com EVA, OLBPDQ,

HADS (depressió i ansietat) i TSK al principi i al final del tractament.

Anàlisi inferencial

Comparació entre els dos grups:

● Utilitza proves de t de Student per comparar les mitjanes entre els dos grups per les

variables quantitatives (per exemple, dolor EVA, discapacitat OLBPDQ, depressió i

ansietat HADS, i kinesiofòbia TSK). Aquestes proves s'han d'aplicar tant al principi

com al final del tractament.

● Per a variables qualitatives com el sexe o altres dades demogràfiques, utilitza la prova

de Chi-quadrat per veure si hi ha diferències significatives entre els grups.

Anàlisi del canvi pre i post tractament

● Realitza proves de t parellades per veure la diferència entre les mesures al principi i al

final del tractament dins de cada grup. Això permetrà avaluar el canvi per cada grup i

comparar si les diferències entre el principi i el final són significatives.

Anàlisi de regressió

● Utilitza anàlisis de regressió lineal per investigar la relació entre els dos tractaments i

la disminució del dolor (per exemple, canvi en EVA).
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Anàlisi de significació

Valor p i significació estadística:

● Calcula el valor p per cada prova inferencial. El resultat es considerarà

estadísticament significatiu si el valor p és inferior a 0.05.

● Presenta els intervals de confiança al 95% per donar una idea de la precisió de les

estimacions.

Informes i gràfics

Gràfics i visualitzacions:

● Utilitza gràfics per il·lustrar les dades i els resultats de l'estudi. Gràfics gràfics

de dispersió o gràfics de barres poden ser útils per mostrar les diferències entre

grups o els canvis pre i post tractament.

L’anàlisi estadística es durà a terme amb el programa SPSS Stadistics amb la versió 29.0.

2.4 ASPECTES ÈTICS I DISSEMINACIÓ

2.4.1 Consentiment

Per tal de formar part de l’estudi legalment, els pacients signaran un consentiment informat

en el qual reconeixen ser completament conscients del propòsit de l’estudi, riscos i beneficis

de la participació a l’estudi, els seus drets en els quals es contempla la seva confidencialitat,

permís d’emmagatzematge de dades, difusió de l’estudi mantenint el seu anonimat. Serà

també obligació i responsabilitat de l’investigador d’esclarir, si s’escau, els dubtes que li

pugui sorgir al pacient en relació a la investigació i el tractament rebut, sempre mirant de

mantenir el simple cec i sense esbiaxar els resultats de l’estudi. En acabat, es distribuiràn

copies per al participant i per l’investigador. Consultar a l’annex 1 el consentiment informat.
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2.4.2 Confidencialitat

S’haurà de garantir en tot moments la privacitat i seguretat de les dades personals i sensibles

dels participants. Això implica que s’hauràn d’utilitzar mètodes com la codificació o

anonimització de dades per protegir la identitat dels participants. Només el personal autoritzat

tindrà accés a les dades identificables, i totes les dades han de ser emmagatzemades de

manera segura a les bases de dades de l’hospital Oost-Limburg.

2.4.3 Declaració d’interessos

Els investigadors hauran de declarar qualsevol conflicte d'interès potencial, com ara

finançament d'empreses o proveïdores d'equipament, que pugui afectar l'objectivitat de

l'estudi. D’aquesta manera, s’assegurarà una declaració clara dels interessos, així com la

transparència i credibilitat de la recerca.

2.4.4 Accés a les dades

La política d'accés a les dades ha de ser clara i explícita. Cal definir qui tindrà accés a les

dades i sota quines condicions. En alguns casos, pot ser necessari permetre l'accés a dades

anonimitzades per a investigadors externs. Cal establir mecanismes per garantir que qualsevol

accés a les dades respecti la confidencialitat i els drets dels participants.

2.4.5 Atenció addicional i posterior a l’estudi

Els participants tindran dret a rebre atenció addicional si experimenten efectes adversos o

requereixen seguiment després de la finalització de l'estudi. També s'ha de proporcionar

informació sobre com accedir a suport mèdic o psicològic, si cal. L'estudi ha de tenir

mecanismes per assegurar que qualsevol problema relacionat amb la participació sigui atès

adequadament.
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2.4.6 Política de disseminació

La política de disseminació ha de garantir que la publicació es faci de manera ètica i

responsable, sense revelar dades personals que identifiquin els participants. Els investigadors

han de compartir els resultats amb la comunitat científica i el públic d'una manera

comprensible, clara i precisa. També han d'informar als participants sobre els resultats

generals de l'estudi, ja que això pot tenir un impacte en el seu tractament o benestar. És

important que els resultats es publiquin de manera imparcial i sense ocultar resultats

desfavorables.

3. LIMITACIONS I CONTROLS DE POSSIBLES BIAIXOS

Les limitacions de la investigació seran, en primer lloc, l’aplicabilitat de l’estudi, i és que a la

pràctica només es podria dur a terme a l’hospital Oost-Limburg a Bèlgica, donat que disposen

dels dispositius DVC que no són presents a la gran majoria d’hospitals. Per descomptat, altres

limitacions seria la participació dels pacients i el reclutament amb el nombre mostral mínim

necessari per dur a terme l’estudi, així com la seva adherència al programa.

Sobre possibles biaixos, caldria fer ressaltar que donat que l’estudi es duria terme a Bèlgica,

els residents poden diferir lleugerament per motius socials, culturals i genètics de la població

espanyola i s’hauria de tenir en conta en els resultats i en la possibilitat de implementar el

model a Espanya.
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4. UTILITAT I APLICABILITAT CLÍNICA DE LA INVESTIGACIÓ

L’estudi serà útil per obrir futurs camps d’investigació en diferents aspectes i en base als

resultats obtinguts. Pot donar indicis sobre aspectes més concrets sobre l’efectivitat de

tractament, la duració del tractament (si 10 sessions són suficients o per canvi amb 36 hi ha

un marge superior de benefici), la duració de les sessions (si en dues hores i la combinació

amb l’entrenament cardiorrespiratori aporta millors resultats que una hora). Tanmateix obre

noves línies d’investigació en la novetat dels DVC i la seva efectivitat.

En un futur i després de valorar els recursos disponibles i la diferència de millora respecte a

l’ús de DVC a altres teràpies convencionals, l’estudi dóna lloc a la possibilitat de considerar

la seva implementació als hospitals d’Espanya.
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6. ANNEXOS

Annex 1: Consentiment informat

Consentiment informat

Consentiment informat per a participants en un estudi de fisioteràpia: Programa

biopsicosocial d'exercicis multicomponent per reduir el dolor lumbar en comparació amb un

programa de rehabilitació lumbar convencional

Investigador principal: [Nom de l'Investigador]

Institució: [Nom de la Institució]

Contacte: [Informació de contacte de l'investigador]

Introducció:

Se us ha convidat a participar en un estudi a l’àmbit de la fisioteràpia que amb el propòsit de

comparar un programa biopsicosocial d'exercicis multicomponent amb un programa de

rehabilitació lumbar convencional per reduir el dolor lumbar. Abans de decidir participar, és

important que comprengueu el propòsit de l'estudi, què implicarà la vostra participació, i els

vostres drets com a participant.

Procediment de l'estudi

Si decidiu participar, se us assignarà aleatòriament a un dels dos grups:

● Grup d'Intervenció: Participareu en un programa biopsicosocial d'exercicis

multicomponent.

● Grup de Control: Participareu en un programa de rehabilitació lumbar convencional.

Ambdós programes implicaran la participació en sessions de fisioteràpia i exercicis

dissenyats per millorar la vostra condició lumbar. L'estudi durarà aproximadament un any, i
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se us demanarà que assistiu a 10 o 36 sessions de fisioteràpia, depenent del grup assignat.

Durant l'estudi, se us demanarà que completeu qüestionaris sobre el vostre dolor i qualitat de

vida.

Riscos i beneficis:

Els riscos associats amb aquest estudi són mínims i estan relacionats amb l'exercici físic, com

possibles molèsties musculars o fatiga. Es prendran mesures per minimitzar aquests riscos.

Els beneficis de participar poden incloure una millora en el vostre dolor lumbar i una millor

comprensió de tractaments efectius per al dolor lumbar.

Privacitat i confidencialitat:

La privacitat de les vostres dades és important per a nosaltres. Totes les dades recollides seran

tractades de manera confidencial i s'utilitzaran exclusivament per a finalitats de recerca. La

vostra identitat no serà revelada en cap informe o publicació derivada d'aquest estudi. Les

dades personals s'emmagatzemaran de manera segura i només el personal autoritzat tindrà

accés a aquestes dades.

Drets del participant

● Teniu dret de decidir si voleu o no participar en l'estudi. La vostra participació és

completament voluntària.

● Podeu retirar-vos de l'estudi en qualsevol moment, sense donar raons i sense afectar

l'atenció mèdica que rebeu.

● Teniu dret de fer preguntes i rebre respostes clares sobre qualsevol aspecte de l'estudi.

Permís de difusió de l'estudi:

A part de la privacitat i confidencialitat, els investigadors poden voler difondre els resultats

de l'estudi una vegada finalitzat. Això podria incloure publicacions acadèmiques,

conferències, o altres mitjans de comunicació per compartir els resultats i ajudar a avançar en

el camp de la fisioteràpia.
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Amb aquest consentiment, autoritzeu la difusió dels resultats de l'estudi de manera anònima,

sense revelar informació que pugui identificar-vos personalment. Si teniu dubtes o

preocupacions sobre la difusió dels resultats, podeu discutir-los amb l'investigador principal

abans de signar aquest consentiment. També teniu el dret de retirar aquest permís en

qualsevol moment sense afectar la vostra participació en l'estudi.

Contacte per a preguntes i reclamacions:

Si teniu preguntes o preocupacions sobre l'estudi, podeu posar-vos en contacte amb [Nom de

l'Investigador] al [Informació de contacte]. Si teniu queixes o voleu informar de qualsevol

problema relacionat amb la vostra participació, podeu contactar amb [Autoritat o Comitè

Ètic] al [Informació de contacte del comitè ètic].

Consentiment:

He llegit i entès la informació anterior i se m'ha donat l'oportunitat de fer preguntes, les quals

han estat respostes a la meva satisfacció. Entenc que la meva participació és voluntària i que

puc retirar-me en qualsevol moment. En signar a continuació, dono el meu consentiment per

participar en aquest estudi.

Signatura del Participant: _______________________________________

Data: //____

Signatura de l'Investigador: ________________________________________

Data: //____

Gràcies per la vostra participació i compromís amb l'avenç de la investigació en fisioteràpia
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Annex 2: Pla de Treball i Cronograma de la investigació

Fase Gen Feb Mar Abr Mai Jun Jul Ago Sept Oct Nov Des

1

2

3

4

5

Fase 1: Planificació i Preparació (0 - 3 mesos)

● Desenvolupament del Protocol de l'Estudi

● Revisió Ètica i Aprovació de l'Estudi

● Selecció de l'Equip d'Investigació

● Preparació de Recursos

● Desenvolupament del Pla de Recrutament

Fase 2: Recrutament i Inici de l'Estudi (4 - 6 mesos)

● Recrutament de Participants

● Inici de les Intervencions

Fase 3: Execució de l'Estudi (6 - 10 mesos)

● Desenvolupament de les Intervencions

● Recollida de Dades Finals

Fase 4: Anàlisi i Resultats (11 - 12 mesos)

● Anàlisi de Dades

● Interpretació de Resultats i Redacció de l'Informe

Fase 5: Disseminació i Aplicació Clínica (12 - 13 mesos)

● Presentació de Resultats

● Aplicació Clínica i Seguiment
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Annex 3: Pressupost

1. Personal

● Fisioterapeutes: Necessites almenys 4 fisioterapeutes per executar el programa. El sou

mitjà d'un fisioterapeuta en un hospital a Bèlgica està al voltant de 45,000 - 50,000

euros anuals.

● Cost per fisioterapeuta: 50,000 euros/any

● Total per 4 fisioterapeutes: 200,000 euros

● Investigadors i personal administratiu: Inclou investigadors principals, coordinadors

d'estudi, assistents de recollida de dades i personal administratiu.

● Cost per investigador/assistents: 60,000 euros/any (estima'n 3 persones)

● Total: 180,000 euros

2. Infraestructura i equips

● Espai de treball: Inclou sales per a sessions, espais per a la recollida de dades i equips

d'exercicis.

● Estimació: 20,000 euros/any

● Equips i materials: Aquests inclouen els dispositius DVC, equips de fisioteràpia,

material per a exercicis, equips informàtics i altres materials necessaris per a l'estudi.

● Equipament especialitzat: 50,000 euros

● Material d’oficina i altres: 10,000 euros

● Material de gimnàs (esterilles, manuelles, peses russes, fit-balls…): 3.000

euros

● Total: 63,000 euros

3. Recollida i anàlisi de dades

● Programari estadístic i de gestió de dades: SPSS, bases de dades, etc.
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● Cost per llicència: 1,000 euros

● Altres programes i eines: 2,000 euros

● Total: 3,000 euros

4 Total del pressupost

Sumant totes les categories anteriors, obtenim el següent total:

1. Personal: 380,000 euros

2. Infraestructura i equips: 83,000 euros

3. Recollida i anàlisi de dades: 3,000 euros

Total aproximat: 466,000 euros aproximadament

Annex 4: EVA/VAS scale
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Annex 5: OLBPDQ score
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Annex 6: TSK scale
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Annex 7: HADS anxiety & depression score
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