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GLOSARIO DE ABREVIATURAS

ACT (Acceptance and Commitment Therapy): Terapia de Aceptacion y
Compromiso.

AINE: Antiinflamatorio no Esteroideo.

COX: Ciclooxigenasa.

CV: Calidad de Vida.

DC: Dolor Cronico.

DCNO: Dolor Crénico no Oncoldgico.
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DSS: Determinantes Sociales de la Salud.
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EVN: Escala Verbal Numérica.
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GABA: Acido Gamma-Aminobutirico

GC: Grupo Control.

Gl: Grupo Intervencion.

IASP: International Association for the Study of Pain.
IMC: indice de Masa Corporal = Kg de peso/(m de altura)?.
IP: Intervencion Psicoeducativa.

JCR: Journal Citation Report.

NAc: Nucleo Accumbens.

MesH: Medical Subject Heading.



MME: Modelo de Miedo-Evitacion.

MBSR (Mindfulness based stress Reduction): Reduccion del Estrés Basada en
la Atencion Plena y Meditacion.

MVR: Médula Ventromedial Rostral.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

OF: Opioide Fuerte.

CGRP: Péptido Relacionado con el Gen de la Calcitonina.
SEPT: Sindrome de Estrés Postraumatico.

SGP: Sustancia Gris Periacueductal.

SSPA: Sistema Sanitario Publico Andaluz.



RESUMEN

Introduccion: la atencién al dolor crénico no oncolégico musculoesquelético se
encuentra saturada por una prevalencia creciente, limitacion de recursos
materiales y humanos vy, en el ultimo ano, el aumento de las listas de espera
tras la pandemia COVID-19. La evidencia respalda la educacion del paciente
en neurociencia del dolor, mindfulness y la terapia de aceptacion y compromiso
como intervenciones que pueden disminuir la intensidad del dolor y mejorar la
calidad de vida de las personas con dolor crénico no oncologico
musculoesquelético.

Objetivos: disefiar un protocolo de ensayo clinico aleatorizado y controlado
para medir la efectividad de una intervencion psicoeducativa en el manejo del
dolor cronico no oncologico musculoesquelético y evaluar la efectividad de la
telemedicina en dichas intervenciones.

Metodologia: se emplearon diferentes disefios metodoldgicos en cada fase del
estudio. Para evaluar la efectividad de una intervencion psicoeducativa
presencial en el dolor cronico no oncolégico musculoesquelético se evaluaron
variables de percepcion como la intensidad del dolor (escala verbal numérica),
la calidad de vida (cuestionario EuroQol-5D) y la satisfaccion de los pacientes,
ademas del consumo farmacoldgico. Inicialmente se realizé el pilotaje de la
intervencidn psicoeducativa de pacientes con dolor cronico no oncologico
musculoesquelético derivados desde Atenciéon Primaria a las consultas de
Rehabilitacion de un Hospital Comarcal siguiendo la guia CONSORT y para el
disefio posterior del protocolo de ensayo clinico aleatorizado y controlado se
utilizé la guia SPIRIT. Para analizar la efectividad de estas intervenciones

mediante telemedicina en el control de enfermedades cronicas no oncoldgicas
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se realizd una revision sistematica siguiendo la guia PRISMA. El periodo de
estudio total de esta tesis ha sido de tres anos.
Resultados: en el estudio piloto previo al disefio del ensayo clinico, el grupo
intervencion (19 pacientes) present6 de forma significativa una reduccion en la
intensidad del dolor, una mejoria en la calidad de vida y una reduccion del
consumo de opioides fuertes respecto al grupo control (18 pacientes). El disefio
del protocolo del ensayo clinico, registrado en ClinicalTrials.gov, incluye
variables biopsicosociales que permiten identificar perfiles de pacientes mas
susceptibles de beneficiarse de la intervencion y un analisis del mantenimiento
de los efectos en salud a largo plazo. En la revision sistematica se evaluaron
17 estudios de un total de 719 articulos revisados. El 70,5% de los estudios
mostré mejorias en la salud y reducciones significativas en la ansiedad, el dolor
y la depresion con el uso de psicoeducacion mediante telemedicina.

Los resultados de esta tesis han sido publicados o aceptados para
publicacion en tres revistas indexadas de alto impacto.
Conclusiones: una intervencion psicoeducativa presencial parece mejorar el
manejo del DCNOm con una disminucion del consumo de opioides asociada.
La realizacion de estas intervenciones mediante telemedicina es una
alternativa viable y efectiva al formato presencial en el manejo de
enfermedades cronicas no oncoldgicas.
Palabras clave (MeSH): analgésicos opioides, autocuidado, calidad de vida,
dolor crénico, educacion al paciente, estrategias de afrontamiento, medicion del

dolor, modelo biopsicosocial, patologia musculoesquelética.



ABSTRACT

Introduction: Musculoskeletal chronic non-cancer pain care is saturated by a
growing prevalence, limited material and human resources and, in the last year,
the increase in waiting lists after the COVID-19 pandemic. Evidence supports
patient education in the neuroscience of pain, mindfulness, and acceptance and
commitment therapy as conditions that can decrease pain intensity and improve
the quality of life for people with musculoskeletal chronic non-cancer pain.
Objectives: To design a randomized controlled clinical trial protocol to measure
the efficacy of a psychoeducational intervention in the management of chronic
musculoskeletal non-cancer pain and to evaluate the efficacy of telemedicine in
psychoeducation.

Methodology: Different methodological designs were used in each phase of
the study. To evaluate the efficacy of a face-to-face psychoeducational
intervention in chronic musculoskeletal non-cancer pain, perception variables
such as pain intensity (verbal numerical scale), quality of life (EuroQol-5D
questionnaire) and patient satisfaction were evaluated, in addition to of
pharmacological consumption. Initially, the piloting of the psychoeducational
intervention of patients with chronic musculoskeletal non-oncological pain in
follow-up in Rehabilitation consultations of a Regional Hospital was carried out
following the CONSORT guide and for the subsequent design of the
randomized and controlled clinical trial protocol, the SPIRIT guide was followed.
To analyze the efficacy of these telemedicine interventions in the control of non-
oncological chronic diseases, a systematic review was carried out following the

PRISMA guideline. The total period of study of this thesis has been three years.
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Results: In the pilot study prior to the design of the clinical trial, the intervention
group (19 patients) presented a significant reduction in pain intensity, an
improvement in quality of life and a reduction in the consumption of strong
opioids compared to the control group (18 patients). The design of the clinical
trial protocol, registered at ClinicalTrials.gov, includes biopsychosocial variables
that make it possible to identify profiles of patients more likely to improve with
the intervention and an analysis of the maintenance of long-term health effects.
In the systematic review, 17 studies were evaluated from a total of 719 articles
reviewed. 70.5% of the studies showed improvements in health and significant
reductions in anxiety, pain and depression with the use of telemedicine
psychoeducational interventions.

The results of this thesis have been published or accepted for publication
in three high-impact indexed journals.
Conclusions: A face-to-face psychoeducational intervention seems to improve
the management of chronic musculoskeletal non-cancer pain, with an
associated decrease in the consumption of opioids. Carrying out these
interventions through telemedicine is a viable and effective alternative to the
face-to-face format in the management of non-oncological chronic diseases.
Keywords (MeSH): biopsychosocial models, coping strategies, chronic pain,
musculoskeletal diseases, opioid analgesics, pain measurement, patient

education, quality of life, self-care.
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INTRODUCCION
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1. Planteamiento del Problema

El dolor es una de las patologias mas frecuentes a las que nos
enfrentamos cada dia como profesionales sanitarios. Su investigacion ha
provocado un incremento exponencial en las publicaciones cientificas en la
ultima década por su alto impacto econémico, social y en la calidad de vida del
paciente’. Es una experiencia sensorial y emocional desagradable que actia
como sefal biolégica de advertencia ante un dafo tisular real o potencial. Su
persistencia en la evolucion supone la transformacion paradojica de una sefal
biolégica que ha favorecido nuestra supervivencia como especie en una
experiencia desagradable y que, segun su intensidad, puede llegar a ser
devastadora en todos los aspectos de la vida del paciente. Cuando se hace
cronico, el dolor no es simplemente un sintoma acompafante sino una
enfermedad. La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) reconoci6 en 2019 en
la nueva clasificacion internacional de enfermedades CIE-11 el dolor cronico
primario (como enfermedad en si misma) y lo diferencioé del secundario a una
condicién clinica subyacente?.

El dolor se puede clasificar atendiendo a la etiologia, localizacion
anatomica o duracion, entre otras categorias. El dolor crénico no oncolégico
(DCNO) es aquel que persiste de manera continua o intermitente durante un
periodo superior a 3 meses y no se asocia a procesos oncologicos. EIl DCNO
de origen musculoesquelético (DCNOm) es el procedente de la lesion de
cualquier tejido que constituya el aparato locomotor (huesos, musculos,
articulaciones, ligamentos y tendones)®.

La prevalencia del DCNOm esta en continuo crecimiento, con una

estimacion a nivel mundial del 25-29 %, posicionandose como el tipo de dolor
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mas frecuente. Los problemas de salud derivados del DCNOm constituyen
actualmente la principal causa de discapacidad en todo el mundo®. En Esparia
los estudios epidemiolégicos estiman que la prevalencia del DCNO se situa
entre un 16 y 21 %, siendo el DCNOm la forma de presentacién mas frecuente
(21-37,2 %) *-8.

Esta prevalencia se acompaia de un consumo elevado de recursos. En
Espafa el coste total estimado del DCNO es de 16.000 millones de euros
anuales, lo que supondria el 2,5 % del Producto Interior Bruto (PIB)’.

El manejo del dolor es un proceso lineal que inicia el paciente junto con
los profesionales que lo atienden en el que se incluye el diagndstico,
tratamiento y seguimiento, involucrando varias dimensiones para alcanzar el
mejor estado de salud posible. Estas dimensiones fueron denominadas por la
OMS determinantes sociales de la salud (DSS) y se jerarquizan en
estructurales (contexto social, politico, econémico y cultural), intermedios
(circunstancia familiar, escolar, laboral o social de la persona) y proximales
(factores de riesgo individuales como la edad, estilos de vida, carga genética,
el sexo y la etnia)®.

En nuestro pais la practica asistencial en la atencién del DCNOm en el
sistema sanitario publico se encuentra saturada por la limitacion de recursos
materiales, la ausencia de equipos multidisciplinarios, una demanda creciente
debido al incremento de su prevalencia y, en el ultimo afo, el aumento de las
listas de espera tras las restricciones impuestas por la pandemia COVID-19.
Estos factores confluyen en una atencion centrada en el enfoque farmacolégico
e intervencionista, no exenta de efectos secundarios y complicaciones'. El

mantenimiento de este enfoque parcelado no deja espacio ni dedica recursos a
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la aplicacion de estrategias de afrontamiento, nutricionales, rehabilitadoras, de
apoyo social e higiene del suefo entre otras, tal y como recomiendan las guias
de entidades nacionales e internacionales. En ellas se promueve un enfoque
biopsicosocial con equipos profesionales multidisciplinarios que conduzcan a
los pacientes a un papel activo en su autocuidado''-'* y del que no disponemos

actualmente en la atencién al DCNO a pesar de sus beneficios demostrados.

2. Justificacion y Pregunta de Investigacion

El enfoque biopsicosocial en el diagnéstico y tratamiento del DCNOm
pone en evidencia un mejor control del dolor y de los sintomas asociados y
conlleva un ahorro de recursos para el sistema sanitario'. En esta linea, la
literatura mas reciente ha evidenciado que los enfoques de tratamiento
centrados en la terapia de aceptacion y compromiso (ACT), en la reduccion del
estrés basada en la atencion plena y meditacion (Mindfulness based stress
Reduction, MBSR) vy en la educaciéon en la neurociencia del dolor (END) se
asocian, individualmente, a un mejor afrontamiento del paciente ante su
situacion y una disminucién de la intensidad del DCNOm, con una mejor
funcionalidad mantenida a largo plazo. Estas intervenciones llevan al paciente
a aceptar su patologia mediante el descubrimiento de los mecanismos
fisiopatoldgicos que la han provocado y a mejorar el afrontamiento emocional
de su situacion'6-20.

La deteccién y el abordaje del DCNOm de forma precoz e interdisciplinar
se nos presenta como la principal herramienta para mejorar su atencion y
disminuir los efectos negativos que ocasiona tanto en la vida del paciente como

en el sistema sanitario. Por ello, respaldados por las recomendaciones de
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instituciones nacionales e internacionales''-'#, creemos que es necesario un
enfoque que englobe los conceptos clave que acompafnan al paciente en sus
vivencias ya que, al igual que en el resto de las enfermedades crénicas, se
producen modificaciones permanentes en el estado de salud que exigen
cambios conductuales y cognitivos constantes para adaptarse a cada nueva
situacion. Se ha estudiado el efecto de las estrategias de afrontamiento ante el
DCNO identificandose aquellas potencialmente desadaptativas, como pueden
ser el reposo, una mayor atencion sobre el dolor, la catastrofizaciéon o el
pensamiento ruminativo, diferenciandolas de las estrategias activas, las cuales
conllevan asociaciones positivas tanto en el manejo directo del dolor como en
los indices de ajuste fisico y psicologico?'. El dolor crénico actia como un
estresor en el que la persona tiene que poner en practica continuos esfuerzos
de afrontamiento que dependen tanto de procesos de valoracién previos como
de caracteristicas del individuo y de su situacién. Si queremos capacitar al
paciente para que adopte estrategias adaptativas favorables ante su patologia
es necesario también que adquiera habilidades en técnicas de autocontrol,
aceptacion y control del estrés y la ansiedad. Los resultados de estudios
previos que analizan el efecto de la END y de las técnicas cuerpo-mente en el
control del DCNOm hacen pensar que en un futuro la implantacion de este tipo
de atencion podria modificar el circuito asistencial del paciente que sufre esta
patologia, pudiendo posicionarse como una herramienta terapéutica en el paso
previo a la derivacion a la Unidad del Dolor, en un intento de disminuir la carga
asistencial de la misma al conseguir un mejor control de la sintomatologia.

Esta tesis propone la incorporacion de estas terapias no farmacoldgicas

de manera conjunta en una unica intervencidon en nuestro entorno, con el
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objetivo de iniciar a los pacientes con DCNOm en su autocuidado, mejorar el
control clinico y reducir el consumo farmacolégico. Ante la situacion actual de
colapso del sistema sanitario publico, poteciada por la pandemia COVID-19,
son este tipo de intervenciones las que favorecen la sostenibilidad del sistema.
Por ello la pregunta de investigacidon que dirige esta tesis es: “;Puede una

intervencidn psicoeducativa mostrar efectividad en el manejo del DCNOm?”

3. Adaptacion del Proyecto por la Situacién COVID-19

En este apartado se pretende describir el contenido inicial del proyecto y
justificar las variaciones realizadas e inducidas por las restricciones de la
pandemia COVID-19.

Lo vivido desde el inicio de la pandemia no solo ha pasado factura
emocional y fisica a los profesionales sanitarios, trasladados al cuidado de
pacientes COVID, sino que ha modificado la atenciéon presencial a los
pacientes. Por ello esta tesis, desarrollada en condiciones inimaginables en sus
comienzos, es un ejemplo entre otros muchos de la adaptacion de los
proyectos de investigacion a las nuevas circunstancias y de como salir
reforzados de éstas.

Esta tesis doctoral se inicié en los meses previos a la pandemia COVID-
19 de marzo de 2020. Fue planteada desde sus inicios como un ensayo clinico
aleatorizado (ECA) multicéntrico con el objetivo de demostrar la efectividad de
una intervencion psicoeducativa en el manejo del DCNOm. Dicho ensayo,
sustentado en un estudio piloto aleatorizado que se realizaria como primera
etapa de la investigacion, comenzaria en la segunda mitad del afio 2020, que

acab¢ coincidiendo con la segunda ola de la pandemia.
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La situacion de confinamiento impidi6 a los pacientes acudir a los
centros sanitarios para llevar a cabo el ECA y cada ola de pandemia fue
retrasando el trabajo de campo. Ante la imposibilidad de cumplir los plazos
previstos nos planteamos valorar el formato no presencial, por lo que se realizo
una revision sistematica sobre la efectividad de las intervenciones
psicoeducativas aplicadas mediante la telemedicina. En base a esta
readaptacion, la investigacion de esta tesis se estructura en los siguientes
capitulos:

El primer capitulo se dedica a la conceptualizacion de las intervenciones
psicoeducativas desde el enfoque del DCNOm, desarrollando varios epigrafes.
Comienza con informacion relativa al importante desarrollo de esta patologia,
que paso de ser considerada sintoma a enfermedad per se. Continua con la
definicion y componentes de las intervenciones psicoeducativas centradas en
el afrontamiento emocional a través del MBSR, ACT y la END vy su aplicabilidad
y efectividad en el manejo clinico del DCNOm. Termina con una descripcion de
la situacion del DCNOm tras la pandemia COVID-19. Los temas tratados en
este capitulo, especialmente los factores predisponentes a padecer DCNO y la
situacién de los pacientes que lo sufren tras la pandemia, son importantes para
entender la aplicabilidad de los resultados de la investigacion.

En el segundo capitulo se exponen los objetivos principal y secundarios
de este estudio. En el tercer capitulo se justifican los métodos utilizados y se
detallan todos los pasos realizados en el desarrollo de la investigacion
atendiendo a los objetivos planteados inicialmente. A continuacion, en el
capitulo cuarto, se desarrollan los resultados, dando paso en el capitulo quinto

a la discusion de los hallazgos y las aportaciones de este estudio donde
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también se muestran las principales limitaciones del trabajo. Por ultimo, en el
capitulo sexto se exponen las principales conclusiones derivadas de la
investigacion para concluir con el apartado de fuentes bibliograficas y anexos
en el que incluimos la publicacién de la revisidon sistematica y la aceptacion de
las otras dos publicaciones asociadas a los objetivos de la tesis, todas en

revistas indexadas de alto impacto.
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CAPITULO 1. MARCO TEORICO
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1. éQué es el Dolor Crénico no Oncologico de Origen

Musculoesquelético?

La historia de la humanidad es la historia del dolor, escribia Vladimir
Nabokov en su novela Pnin (1957). El dolor y la enfermedad han sido fieles
companeros de viaje desde nuestros inicios como especie. No es de extraiar
por ello que a lo largo de nuestra historia se le haya dado al dolor diferentes
significados adaptados a cada momento. Ante esta evolucion conceptual el
problema que se ha presentado histéricamente ha sido el de encontrar una
definicion universal para una experiencia subjetiva donde confluyen las
dimensiones cognitivas, fisicas y emocionales. La primera definicion en
castellano la encontramos en el siglo XV por Alonso de Palencia en su
Universal Vocabulario (1490) y dos anos mas tarde Antonio de Nebrija en el
Diccionario Latino-espariol o Lexicon. En ambos casos mencionan diferentes
cuadros dolorosos pero no llegaron a definir el padecimiento doloroso.
Tenemos que esperar hasta el afo 1611 con la publicacion del primer
diccionario del que disponemos, el Tesoro de la Lengua Castellana, cuando
aparece por primera vez la consideracion del dolor como el “sentimiento que se
hace de todo lo que nos da desplacer y desgusto”?. Sin restarle mérito por ser
la primera definicion conocida en castellano debemos reconocer que es una
vision poco especifica donde podriamos hablar de dolor ante cualquier
experiencia desagradable, sin otras caracteristicas definitorias. El diccionario
de la Real Academia Espafiola (RAE) en 1933 concreté algo mas y describio el
dolor como “una sensacién molesta y aflictiva de una parte del cuerpo por
causa interior o exterior o un sentimiento de pena y congoja”?®, manteniéndose

esta definicion hasta la ultima actualizacion en 201924, Ciertamente es una
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sensacion molesta pero el planteamiento de causalidad interior o exterior se
presenta confuso sin que quede claro si como “interior” entendemos el dolor
visceral o el componente cognitivo-emocional. La “causa exterior” podria ser
interpretada como un traumatismo o el estrés emocional intenso secundario a
una situacion vivida, por ejemplo. Parece que se intenta esbozar la existencia
de un componente mas alla del meramente fisico sin que quede aun bien
definido.

Ya en el siglo XX, en 1979, la International Association for the Study of
Pain (IASP) lo describe como una “experiencia sensorial y emocional
desagradable asociada con una lesidn presente o potencial o descrita en
términos de la misma”?%. La definicion de dolor de la IASP ha sido aceptada por
profesionales de la salud, investigadores en el campo del dolor y adoptada por
organizaciones profesionales, gubernamentales y no gubernamentales, incluida
la OMS. Aunque se han realizado revisiones y actualizaciones posteriores
(1986, 1994, 2011), la definicion de dolor de la IASP no ha cambiado
sustancialmente. Sin embargo, en los ultimos afos, los avances en la
comprension del dolor en su sentido mas amplio justificaron una reevaluacion
de la definicidn. En 2018 se cred un grupo de trabajo dentro de la IASP que
tras dos anos de deliberacion proporcioné una nueva definicion en la que el
dolor es una “experiencia sensorial y emocional desagradable asociada o
similar a la asociada con una lesion tisular real o potencial’®®. En estas ultimas
definiciones gana protagonismo la vivencia subjetiva, unica en cada paciente,
sin que sea necesaria la coexistencia de un dafo tisular real o potencial para

sentir el dolor. Se contempla la subjetividad como un elemento mas bien
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distorsionador, responsable en la practica clinica de la dificultad en el
diagnostico y del abordaje terapéutico.

El Grupo de Trabajo de IASP en la revision realizada en el afio 2020
afnadio seis anotaciones para transmitir mejor los matices y la complejidad del
dolor con la esperanza de que esta modificacion conduzca a una mejor
evaluacion y manejo de las personas que lo padecen. Las seis anotaciones
complementarias son:

o El dolor es siempre una experiencia personal que esta influenciada

en diversos grados por factores biologicos, psicolégicos y sociales.

e EIl dolor y la nocicepcion son fenomenos diferentes. ElI dolor no
puede inferirse uUnicamente de la actividad de las neuronas
sensoriales.

e A través de sus experiencias de vida, las personas aprenden el
concepto de dolor.

e Debe respetarse el relato de una persona sobre una experiencia
dolorosa.

e Aunque el dolor por lo general cumple una funcion adaptativa, puede
tener efectos adversos sobre la funcionalidad y el bienestar social y
psicologico.

e La descripcidén verbal es solo uno de varios comportamientos para
expresar dolor; la incapacidad de comunicarse no niega la
posibilidad de que un humano o un animal no humano experimente

dolor?s,
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Conceptualmente el DCNO hace referencia a un cuadro doloroso de
cualquier localizacion que reune determinadas caracteristicas temporales y
etiologicas:

- Evolucioén: segun Bonica?’ el DC es aquel dolor que persiste por mas
de un mes después del curso habitual de una enfermedad aguda o del
tiempo razonable para que sane una herida o aquel asociado a un
proceso patoldgico cronico que causa dolor continuo o recurrente. En
nuestro pais el Plan Andaluz de Atencién a las Personas con Dolor® y el
Documento Marco para la Mejora del Abordaje del Dolor en el Sistema
Nacional de Salud?® simplifican términos y consideran DC al que persiste
a diario o durante mas de cinco dias a la semana a lo largo de tres meses
0 mas.
- Asociacion con procesos no oncoldgicos: cuando el DC no se asocia
a cancer, se denomina dolor cronico no oncologico, diferenciandose del
oncoldgico principalmente en el prondstico y en un manejo terapéutico de
connotaciones diferentes.
- Origen: segun el tejido donde se origine el dolor clasicamente se ha
diferenciado en:
a) Nociceptivo: producido por estimulos térmicos, mecanicos,
eléctricos o quimicos en nociceptores. Puede ser a su vez:
o Visceral: proviene de érganos internos.
o Somatico: su origen es la informacidn nociceptiva
procedente de cualquier tejido que constituya la estructura del
cuerpo (huesos, musculos, articulaciones, ligamentos vy

tendones). En este grupo entraria el DCNOm.
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b)  Neuropatico: producido por la lesién de la via de transmision
nociceptiva a nivel del sistema nervioso central (SNC) o periférico
(SNP).

c) Nociplastico: surge del procesamiento anormal de las sefiales de
dolor sin evidencia de daio tisular o patologia que involucre el sistema
somatosensorial. Anteriormente conocido como sindrome de dolor
funcional, incluye estados de dolor como fibromialgia o sindrome del
intestino irritable2®,

d) Mixto.

La nueva clasificacién CIE 11 divide el dolor cronico en primario (como
enfermedad en si misma) y secundario (sintoma de condiciéon clinica
subyacente). Esta nueva clasificacion divide el dolor crénico en siete grupos:
dolor crénico primario, dolor cronico oncolégico, dolor crénico postquirurgico o
postraumatico, dolor cronico neuropatico, dolor orofacial y cefalea, dolor
visceral cronico y dolor cronico musculoesquelético. La primera implicacion
practica es que define de forma separada dos entidades: el dolor cronico
primario (caracterizado por alteracion funcional o estrés emocional no
explicable por otra causa) y se plantea como una enfermedad en si misma; y el
dolor cronico secundario, que es una entidad donde el dolor es un sintoma de

una condicion clinica subyacente?.

2. Prevalencia y Costes del Dolor Crénico no Oncoldgico de Origen

Musculoesquelético

La prevalencia del DCNOm esta en continuo crecimiento por una mayor

longevidad de la poblacion, un aumento de los problemas degenerativos y un
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mayor sedentarismo asociado a las nuevas tecnologias. Al envejecimiento de
la poblacién hay que afiadir el complejo abordaje terapéutico del DCNO donde
el control del sintoma se presenta en ocasiones refractario al tratamiento
farmacoldégico o al intervencionismo. Se estima que la prevalencia del DCNOm
es del 25-29 % en la poblacién mundial?®.

A través del estudio “Pain in Europe” en 2005 se dio a conocer que uno
de cada cinco europeos (19 %) habia sufrido DCNO de intensidad moderada o
severa, afectando seriamente la calidad de su vida social y laboral. Muy pocos
fueron manejados por especialistas en dolor y casi la mitad recibié un manejo
inadecuado del mismo®°. Mas recientemente, en 2018, la publicacion Global
Burden Of Disease’ evidencio como el dolor lumbar y los problemas de salud
derivados del mismo constituian la principal causa de discapacidad a nivel
mundial.

Aunque a nivel nacional no son muchos los estudios epidemioldgicos
realizados, datos recientes estiman que la prevalencia es ligeramente inferior a
la media europea (17,03 %), afectando a 6.658.363 personas mayores de 16
anos' siendo el DCNOm la forma de presentacion mas frecuente (21-37,2 %)*3.
El estudio EPISER revel6 que en Espafa la prevalencia de osteoartrosis en
mayores de 40 afos es del 29,4 %, siendo a nivel lumbar un 15,52 %, en
rodilla un 13,83 %, a nivel cervical un 10,10 % y en cadera un 5,13%. En este
estudio se encontré una mayor prevalencia en mujeres, mayor edad, obesidad
y bajo nivel de estudios®'. Mas recientemente la Encuesta Nacional de Salud
espafnola del aino 2020 objetivé que el DCNOm es la causa principal de los
problemas de salud cronicos padecidos por las personas mayores de 15 afos.

En su informe se detectan diferencias de género siendo los cuadros dolorosos
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mas frecuentes para las mujeres la artrosis excluyendo artritis (20,6 %), el dolor
de espalda crénico lumbar (16,71 %) y el dolor de espalda crénico cervical
(18,8 %), y para los hombres el dolor de espalda crénico lumbar (11,9 %)32.

En Andalucia el panorama se presenta relativamente mejor. El 15,5 %
del conjunto de toda la poblacién sufre un dolor de tipo crénico mientras que el
18,3 % registra otro tipo de dolores. El perfil de los andaluces con DCNO seria:
mujer, mayor de 45 afios, sin estudios o con estudios de nivel bajo, ama de
casa o jubilada y residente en poblaciones de menos de 50.000 habitantes®.
Aun siendo tan prevalente, probablemente los datos disponibles subestimen el
problema ya que el DCNOm se solapa con otros procesos asistenciales como
la diabetes, la demencia o el ictus, lo que dificulta su registro real.

Aunque el DCNO es abordado en la mayoria de los casos en Atencion
Primaria genera un numero importante de derivaciones e interconsultas a
diferentes especialidades. La carencia de circuitos protocolizados y de equipos
profesionales multidisciplinarios obliga en ocasiones a los pacientes a
peregrinar de un especialista a otro. Este proceso de valoracién hasta que se
llega al diagndstico se dilata en el tiempo y hace que se inicie el tratamiento
adecuado tarde, con una peor situacion clinica y un mayor consumo de
recursos. En Espaia los pacientes tardan entre de 1,6 y 5 afios tras el inicio del
dolor en ser atendidos por una unidad especializada y en mas del 40 % de los
casos no obtienen un manejo adecuado de su dolor.

Los gastos asociados al dolor se pueden clasificar en directos, indirectos
e intangibles. Los costes directos son los derivados de la atencion sanitaria
(consultas, gastos de hospitalizacion, asistencia en los servicios de urgencias,

farmacos, dispositivos, cirugia, técnicas analgésicas intervencionistas, protesis,
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pruebas complementarias y gastos generales). Los costes indirectos son los
derivados del absentismo laboral y de la pérdida de habilidad y de
productividad. Estos englobarian también la disminucion de los impuestos al
trabajo y de las cotizaciones de la Seguridad Social y el aumento de las
pensiones y de las prestaciones por desempleo. Por ultimo, los costes
intangibles son los derivados de la disminucion de la calidad de vida de los
pacientes y de sus cuidadores'®20,

Los pacientes con DCNOm hacen uso del sistema sanitario con mas
frecuencia, existiendo una relacién directa entre la intensidad del dolor y el uso
de recursos sanitarios. Los europeos afectados por el DCNO visitaron de media
6,8 veces a profesionales sanitarios en un afo, bajando a un 6,6 en el caso de
Espafa'®. En Europa segun los datos disponibles se estima que el DCNO
cuesta mas de 300 billones de euros (1,5-3 % del PIB). En Espafia el coste
total seria de 16.000 millones de euros anuales, lo que supondria el 2,5 % del
PIB y de este gasto, el Instituto de Estudios Fiscales cifra el impacto en el
mercado laboral en 2.500 millones de euros con 52 millones de jornadas
laborales perdidas'®. Cuadros especificos como la fibromialgia en Espaiia
representan un coste total de 9.982 euros por paciente/ano, de los que el 32,5
% fue directo y el 76,5 % correspondid a costes indirectos secundarios a la
pérdida de productividad laboral®*.

A pesar del aumento de recursos sanitarios que conlleva esta patologia,
son los costes indirectos los que superan con creces a los costes directos
ocasionados por el dolor. A nivel laboral el DCNOm vy la discapacidad asociada
tienen un impacto negativo en la calidad de vida de los pacientes y son algunas

de las principales causas de dias de baja por enfermedad. Ademas, estos
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pacientes tienen una menor productividad, lo que aumenta los costos sociales.
Se ha estimado que uno de cada cuatro trabajadores activos con DCNOm
abandona el lugar de trabajo antes de la edad normal de jubilacion. Los
mecanismos que subyacen a los efectos del DCNOm en el desempeno laboral
no son del todo evidentes. En el caso de la osteoartritis la mayoria de los
estudios han encontrado que el dolor y/o el deterioro funcional de las
articulaciones son los principales factores que reducen la productividad laboral.
El dolor articular puede tener un efecto directo sobre la productividad laboral,
independientemente de las comorbilidades u otros factores asociados, pero
también puede tener un efecto indirecto, ya que provoca limitaciones fisicas,
depresion, mala adaptacion y baja calidad del suefio. Por otro lado, el uso de
opioides en pacientes con DCNOm se ha incrementado, pero no esta clara su
relacion con el numero de dias de baja por enfermedad y los costos de
productividad. Un estudio restrospectivo realizado en Espafia evidencio que los
trabajadores en activo que iniciaron un tratamiento con opioides para el
DCNOm moderado a severo de la osteoartrosis supusieron costos mas
elevados por dias de baja, con una modesta reduccién del dolor. La edad
avanzada, el sexo femenino, la gravedad de las comorbilidades y el uso de
opioides fuertes se asociaron significativamente con mayores costos de

productividads®,

3. Fisiopatologia del Dolor Crénico no Oncolégico de Origen

Musculoesquelético

La fisiopatologia del dolor es compleja. Su objetivo inicial es producir

respuestas protectoras a estimulos nocivos. No debemos olvidar el papel
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preventivo del dolor agudo y que, al igual que otras sefiales como el hambre o
el sueio, su finalidad es la supervivencia. La fisiopatologia abarca distintos
procesos caracterizados por cuatro fases: transduccion, transmision,
modulacién y percepcion del dolor:

a) Transduccidén: los estimulos nocivos activan neuronas receptoras
especificas llamadas nociceptores. Son células con alto umbral de
activacion capaces de responder a una amplia variedad de estimulos
fisicos y quimicos (mecanicos, temperatura, quimicos y moléculas
derivadas del dafio tisular). En estas células receptoras un estimulo
nocivo es convertido en un impulso nervioso eléctrico a través de los
canales de sodio voltaje-dependientes de su membrana celular.

b) Transmision: el estimulo eléctrico comienza su recorrido desde el
nociceptor hacia la médula espinal y desde alli al tdlamo y a la corteza
cerebral mediante la via de transmision ascendente. Las fibras nerviosas
primarias responsables del inicio de esta transmision son dos:

o Las fibras Ad: son gruesas, mielinizadas y de transmision rapida y
responden a estimulos mecanicos y térmicos. Transmiten el dolor
agudo y activan instantaneamente las neuronas de segundo
orden. Estas fibras son receptores polimodales de bajo umbral
porque transmiten también la sensacion del tacto y de la
propiocepcion. Por ello, la activacion de estas fibras puede
suprimir el dolor y son fundamentales para regular la puerta de
entrada a nivel del ganglio de la raiz dorsal de la médula segun la
teoria de la Puerta de entrada de Melzack y Wall, descrita en

1965°.
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o Las fibras C: son mas delgadas, amielinicas y de transmision
lenta y son capaces de transmitir el dolor quemante. Las fibras C
responden a una amplia gama de estimulos, incluidos los
térmicos, mecanicos y quimicos que producen un dolor sordo
lento y duradero.

Los potenciales de accion originados en los nociceptores se
propagan a las neuronas aferentes primarias, cuyos cuerpos celulares
estan situados en el ganglio de la raiz dorsal de la médula espinal, y
llegan al asta dorsal de la médula. Es alli donde conectan con neuronas
de segundo orden en las laminas | y Il de Rexed y con otras neuronas
ubicadas mas profundamente. La activacion de las neuronas de
segundo orden libera neurotransmisores excitadores (glutamato,
sustancia P y péptido relacionado con el gen de la calcitonina o CGRP)
que se uniran a receptores de las neuronas postsinapticas, amplificando
la sefial nociceptiva que se transmitira a centros superiores.

Las neuronas del asta dorsal medular se decusan en la comisura
ventral y ascienden por diferentes vias: por el tracto espinotalamico
lateral hasta los nucleos posterolaterales ventrales del talamo y a la
corteza somatosensorial y de forma paralela, a través de los tractos
espinorreticular y espinomesencefalico, a las areas del cerebro
involucradas en la memoria como el hipocampo o los aspectos afectivos
del dolor como la amigdala y la corteza prefrontal, el hipotalamo, la
sustancia gris periacueductal (SGP) y el nicleo accumbens (NAc)?’.

c) Modulacién: ya hemos visto que la respuesta asciende aumentando su

intensidad mediante la liberacion sinaptica de neurotransmisores
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excitatorios. Necesitamos un mecanismo silenciador que permita una
respuesta proporcional al estimulo que la produce. El sistema
descendente de modulacién del dolor que se origina en los centros
superiores del cerebro desempefia un papel fundamental en la
percepcion de la sefal aferente al inhibir o amplificar las entradas
nociceptivas. Estudios preclinicos en roedores han identificado varias
estructuras clave del tronco encefalico que modulan el dolor. De ellos, la
médula ventromedial rostral (MVR) es el principal nodo de salida en la
modulacion descendente de la nocicepcion. Recibe informacion de la
SGP y envia, junto con el locus coeruleus y el subnucleo reticularis
dorsal, proyecciones bilaterales al asta dorsal. En el asta dorsal los
impulsos transmitidos desde la periferia son modulados por las fibras
neuronales descendentes y por las fibras Ad tras una compleja
interaccion con los neurotransmisores excitadores e inhibidores y las
interneuronas GABAérgicas. La via SGP-MVR-asta dorsal es la mas
estudiada y se cree que forma la via final comun para las respuestas
analgésicas en diversas situaciones. Los circuitos ascendentes y
descendentes actuan colectivamente para ejercer un control dinamico
antinociceptivo y pronociceptivo sobre el asta dorsal, lo que contribuye a
la analgesia y la hiperalgesia, respectivamente.

d) Percepcion: finalmente las sefales moduladas se procesan en las
areas del cerebro responsables de la percepcidn sensorial y de la
estimulacion del afecto, la emocién y la memoria. La naturaleza y la
gravedad de la percepcion consciente del dolor dependen del complejo

procesamiento en diferentes areas del cerebro, incluyendo la corteza
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somatosensorial, la corteza prefrontal, la amigdala y la corteza cingular

anterior.

En resumen, el dolor se transmite a través de las vias de la nocicepcién
y la sefial dolorosa se modula a nivel encefalico, que exacerba o inhibe el
estimulo, generandose la percepcion consciente del dolor donde ademas del

proceso bioldgico participan factores sociales, psicologicos y culturales.

4. El Transito al Dolor Crdénico

4.1. Sensibilizacion central y periférica

En la cronificacion del dolor son esenciales, entre otros, los procesos de
sensibilizacion periférica y central. La sensibilizacion periférica consiste en una
amplificacion de la sefial dolorosa en el inicio de su transmision, consecuencia
de una tormenta quimica proinflamatoria. El estimulo repetido continuado en el
tiempo y la lesion tisular activan a la propia neurona que recibe la informacion
de los nociceptores y libera desde su soma sustancia P y el CGRP. Estas
sustancias se unen a receptores de diferentes células como neutrdfilos,
mastocitos y basdfilos, los cuales liberan sustancias proinflamatorias, como
citocinas, bradicinina e histamina, que a su vez generan una mayor
excitabilidad de las vias aferentes periféricas, vasodilatacion, mayor
permeabilidad capilar y edema. En este proceso, se liberan factores troficos
como el factor de crecimiento nervioso y también se promueve la sintesis de
ciclooxigenasas (COX), que aumentan la sintesis de prostaglandinas y
eicosanoides. Todas estas reacciones producen a nivel local nuevos cambios
quimicos (liberacién de 6xido nitrico, mayor vasodilatacién, modificaciones del

pH, liberacion de ATP de las células lesionadas...) y morfolégicos
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(hiperinervacién)®’. Como resultado final se produce una amplificacion de la
sefial desde la periferia hacia la médula espinal gracias a:
- mayor excitabilidad de los nociceptores.
- reclutamiento de nociceptores silentes.
- cambios estructurales en las terminaciones nerviosas que
disminuyen su potencial umbral y aumentan su capacidad de

transmision36-39,

La respuesta amplificada alcanza a las segundas neuronas y a los
centros superiores, que sufren modificaciones funcionales duraderas por su
estimulacién repetida. Este tipo de sensibilizacion se denomina sensibilizacion
central. Ante la llegada de una sefial aumentada desde la periferia se produce
un aumento en la liberacion de glutamato que se une a sus receptores
postsinapticos (receptor propio del glutamato o NMDA y receptor metabotrépico
del glutamato). Como consecuencia aumenta la sintesis de COX y éxido nitrico
en la neurona postsinaptica. La activacion de los receptores NMDA también da
como resultado la apertura de los canales idnicos y la entrada de calcio. Este
flujo de calcio juega un papel critico en la plasticidad neuronal. Este es un
proceso importante relacionado con la modulacién de la complejidad dendritica
y, por implicacion, con la conectividad de la red cerebral. Investigaciones
recientes sugieren que el cerebro es un dérgano mas dinamico de lo que
habiamos aprendido previamente. Los estudios de imagen en el dolor han
mostrado alteraciones en el volumen de la materia gris que pueden aumentar o
disminuir tanto en la intensificacion el DCNO como con su alivio %°.

En el DC, también se han evidenciado cambios significativos en la

complejidad del arbol dendritico. La conectividad sinaptica se basa en las
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dendritas, estructuras que propagan la actividad eléctrica de otras neuronas al
cuerpo celular de una neurona. Al igual que un arbol en invierno (sin hojas,
menos ramas) o en verano (hojas y ramas en crecimiento), las dendritas son
dinamicas y pueden crecer o retroceder. Segun la naturaleza de los cambios, el
aumento del numero de sinapsis dendriticas da como resultado una
amplificacion de las respuestas a las entradas sinapticas. En el DC las
neuronas implicadas desarrollan ramificaciones dendriticas que aumentan la
aferencia nociceptiva, asi como una cierta pérdida de la inhibicién procedente
de las vias descendentes, una menor liberacion de opioides enddgenos y
degeneracion celular de dichas neuronas. Las respuestas neuronales finales
resultan desproporcionadas (hiperalgesia) o bien los estimulos inocuos se
perciben como dolorosos (alodinia)*®41,

Recientemente varios estudios en animales han establecido que la
activacion glial es un factor clave que contribuye al dolor persistente. Esta
demostrado que la microglia y los astrocitos activados pueden producir
citocinas, que participarian en la patogénesis del DCNO al modular
directamente la transmision sinaptica de la médula espinal. Estos datos, junto a
estudios de laboratorio que muestran que la inyeccidn intraespinal de glia
activada produce alodinia en ratas sanas o que la inyeccion de farmacos
inhibidores de la activacion glial puede revertir el dolor, sugieren que el DCNO
puede favorecerse, en parte, por una gliopatia3®42.

Ademas de las alteraciones en el funcionamiento neuronal vy
perineuronal, la evidencia ahora sugiere la existencia de una comunicacion
bidireccional con el sistema inmunitario en el inicio y mantenimiento del

DCNO. La inflamacién excesiva y/o el dafo tisular pueden provocar respuestas
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autoinmunes caracterizadas por la activaciéon de clones de células T que
reconocen antigenos propios, la liberacion por parte de las células B de
autoanticuerpos y la activacion del Sistema del Complemento. Estos
mecanismos se han evidenciado en el sindrome doloroso regional complejo y
en enfermedades autoinmunes como la artritis reumatoide. En estas ultimas, el
hecho de que el dolor sea a menudo el primer y unico sintoma plantea la
posibilidad de que los autoanticuerpos y la sefalizacion autoinmune
representen un fendmeno generalizado en las condiciones dolorosas de

diferentes enfermedades?344.

4.2. Factores predisponentes a la cronificacion y falta de respuesta al
tratamiento

Considerando el apartado anterior, podriamos pensar que el desarrollo

de DCNO es un proceso meramente neuropatico. Segun este enfoque
bioldgico partimos del supuesto de que es tedricamente posible que todas las
personas desarrollen DCNO. En la practica, sin embargo, no todos lo
desarrollan. ;Cuales son los factores que determinan que tras una lesion
similar algunas personas experimentan un dolor que se resuelve mientras que
en otras persiste? Ya hemos visto que el desarrollo de DCNO se asocia con la
plasticidad sinaptica y con cambios estructurales y funcionales de
determinadas areas del SNC implicadas en el desarrollo de estados afectivos
negativos. Es importante tener en cuenta que la transmision de sefiales de
dolor a través de la sinapsis involucra varios neurotransmisores liberados por
las células gliales, como neuropéptidos, glutamato, acido gamma-aminobutirico

(GABA) y factores neurotréficos, que juegan un papel importante en el
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desarrollo tanto del DCNO como de estados psicolégicos negativos. Es decir, el
DCNO comparte sustrato biolégico con estados emocionales como la
depresién, la ira o la ansiedad®. Estos hallazgos son esenciales para
comprender la tendencia a la cronificacion del dolor y la resistencia al
tratamiento y plantean si la existencia de determinados estados emocionales
favorece la aparicion del DCNO al activar sus vias neuroldgicas.

En el enfoque biopsicosocial del DCNO se ha propuesto el concepto de
“stickiness” (pegajosidad), que intenta explicar como determinados estimulos
pueden influir en el desarrollo de la cronicidad del dolor en individuos
vulnerables. Factores como el género femenino, la obesidad, las respuestas
cognitivo-afectivas negativas, la edad avanzada, un nivel socioeconomico bajo
y una respuesta inmune alterada pueden llevar al paciente a experiencias
vitales y estados emocionales que podrian activar perfiles proinflamatorios de
riesgo para el desarrollo de DCNO, su gravedad y la cronicidad*?. Estos
factores predictores de cronicidad respaldan la realidad de que los problemas
de salud estan vinculados de una u otra manera a las condiciones personales y
socioeconomicas de la poblacion que los padece. La vinculacion de estos
factores con el desarrollo de la enfermedad constituye el Modelo de DSS de la
OMS. Este modelo definido en el ano 2007 fue un hito al reconocer que existen
factores jerarquizados que condicionan la salud y las desigualdades en su
distribucion. Estos determinantes fueron clasificados en estructurales (el
contexto socioeconémico y politico), intermedios (las circunstancias materiales,
psicosociales y la posicion socioeconémica de cada persona) y proximales (los

factores psicoldgicos, conductuales y bioldgicos individuales)®4.
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Conocer este modelo y sus implicaciones en la salud y, mas
concretamente, en el manejo del dolor es importante para entender los
resultados obtenidos mediante la intervencion psicoeducativa sobre la que se
centra esta tesis. Por este motivo en los siguientes apartados se explicara la
relacién entre los determinantes de salud individuales, tanto proximales como
intermedios, con el DCNOm, evidenciandose como los habitos de vida v,
especialmente, los factores psicosociales ganan protagonismo sobre los

bioldgicos en el desarrollo de esta patologia®.

4.2.1. Determinantes de Salud Proximales

Al igual que en otras enfermedades, existe una contribucidn genética a
la vulnerabilidad a padecer DCNOm. Por un lado, de forma directa al actuar los
genes en los diferentes niveles de la experiencia del DC, modulando los
procesos emocionales, conductuales y biolégicos. Por otro lado, de forma
indirecta al condicionar nuestro genoma la aparicion de enfermedades
subyacentes que favorecerian la aparicion de DC.

Actualmente se sabe que mas que un gen del DC nos encontramos ante
una combinacidon de variantes genéticas. Hay al menos 350 genes asociados
con el DC en humanos y este nimero esta en constante expansion*t. La lista
de genes asociados a esta enfermedad es de una increible complejidad y da
idea de la supuesta red de interacciones moleculares implicada. Esta lista
incluye genes de las vias catecolaminérgica, serotoninérgica, estrogénica,
glutamatérgica, GABAérgica, purinérgica y orexinérgica, citoquinas, factores de
crecimiento y proteinasas*’. De estos genes implicados en el dolor se han

identificado componentes que modulan la respuesta inflamatoria e inmunitaria
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a través de su efecto en el eje hipotalamo-pituitario-suprarrenal y condicionan
la forma en que respondemos a experiencias vitales estresantes. Entre ellos se
ha evidenciado como la cochaperona del receptor de glucocorticoides, la
proteina de unién a la hormona liberadora de corticotropina, asi como el
receptor opioide mu condicionan los cuadros mas severos y persistentes de
DCNOm tras experiencias estresantes*’#¢. Estos hallazgos sugieren que la
variabilidad genética inducida por el estrés y el trauma psicoloégico podrian
modular la susceptibilidad al DCNOm.

Se sabe que nuestros estados emocionales pueden modificar la
expresion de determinados genes. La epigenética hace referencia a las
modificaciones que alteran la expresion génica fruto de la intervencion de
factores exogenos, sin que llegue a cambiar el codigo genético. Mientras que
un genoma es constante e inmutable, un epigenoma es dinamico y
modificable. Los cambios epigenéticos son una respuesta a innumerables
influencias internas y externas, incluidos cambios ambientales como la dieta, el
ejercicio, las enfermedades, las toxinas y el estrés. Estos factores confluyen en
mecanismos epigenéticos comunes como la metilacién del ADN, la modulacion
de la estructura de la cromatina y de los ARN no codificantes. Por ejemplo, se
han evidenciado cambios amplios en la metilacion del ADN en las células
sanguineas que son sensibles a las experiencias de la vida, incluido el estrés
materno, la depresién, el abuso en la vida temprana y el estado
socioeconomico en humanos. La programacion epigenética proporciona un
mecanismo por el cual podemos entender que la experiencia de vida previa
influye en nuestra respuesta biologica adaptativa*®. Los estudios sobre la

epigenética y el dolor evidencian la capacidad tedrica de estos factores para
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alterar las vias nociceptivas periféricas como centrales®. En otras palabras, la
epigenética respalda la idea de que la expresion génica es un proceso
dinamico dependiente de nuestras experiencias vitales y podria justificar la
variabilidad interpersonal de la vivencia del dolor #0:49:50,

Aunque los hombres y las mujeres pueden tener una experiencia del
dolor similar, existen diferencias en los sistemas de sefalizacion involucrados
en el procesamiento del dolor y el estrés. Esto sugiere variaciones importantes
atendiendo al sexo (biolégico) y, sobre todo, al género (social) en las
respuestas conductuales al dolor®’.

Los datos de prevalencia del DCNO indican que las mujeres perciben
mas dolor que los hombres®2. Aunque no hay suficiente informacion sobre los
mecanismos detras de estas diferencias especificas del sexo en la percepcion
y la prevalencia del dolor, podrian incluir ademas de factores genéticos que
afectan la vulnerabilidad al dolor, otros factores como los hormonales y los
psicosociales®®. EI-Shormilisy et al. en una revision sistematica sobre los
patrones de afrontamiento adoptados en pacientes adultos con DCNO sugieren
que las mujeres con dolor son mas propensas a usar estrategias de
afrontamiento consideradas desadaptativas que se asocian a una mayor
discapacidad, mientras que los hombres tienden a involucrarse en estrategias
de afrontamiento consideradas adaptativas con mejores resultados
funcionales®. En estos resultados han de tenerse en cuenta los diferentes
roles sociales de género. Adams et al. destacaron el papel de los roles vitales
mas amplios y numerosos de las mujeres en estas diferencias. En condiciones

de recursos comprometidos, las responsabilidades del rol familiar pueden
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recibir un estatus de mayor prioridad que las responsabilidades del rol
ocupacional®®.

Se ha descrito una reduccion en el grosor de la materia gris en los
pacientes con DCNO debida a la neurodegeneracién, cambios en la morfologia
dendritica y la afectacion de la microvascularizacion por la desregulacion de los
neurotransmisores®® . Malfliet et al. estudiaron las diferencias en el grosor de la
materia gris entre mujeres y hombres con DCNO de espalda. Indicaron que
esta reduccidén se concentraba en regiones diferentes segun el sexo, que a su
vez se relacionaban con estrategias de afrontamiento distintas ante dolor
cronico. En las mujeres la reduccion de la materia gris en las regiones centrales
del cerebro (paracentral, postcentral, precentral y supramarginal) se asoci6 con
mayores percepciones negativas sobre las consecuencias de la enfermedad,
estados emocionales negativos asociados y catastrofizacion en comparacion
con los hombres. En los hombres se evidencié una mayor disminucion de la
materia gris del area precentral, la insula y la corteza precuneus que se
relacion6 con un peor control personal percibido de la enfermedad y una mayor
kinesiofobia en comparacion con las mujeres®’.

Las hormonas sexuales podrian influir en la percepcion del dolor. El
estradiol parece tener acciones tanto pronociceptivas como antinociceptivas,
mientras que la testosterona parece ser principalmente antinociceptiva tanto en
hombres como en mujeres. Si bien la importancia de estudiar los efectos
relacionados con las hormonas sexuales es mas evidente en los sindromes
relacionados con el dolor menstrual, muchas otras pacientes con dolor crénico
muestran cambios en la gravedad de los sintomas relacionados con el ciclo

hormonal o la menopausia®®. Los resultados de un estudio en mujeres sanas
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sometidas a estimulos térmicos dolorosos sugieren que la testosterona puede
ser un factor clave en la modulacion de la sensibilidad al dolor a través de vias
descendentes del cerebro con una asociacion entre niveles mas altos de
testosterona endogena y una menor sensibilidad al dolor térmico
disminuida®. Meeker et al. indicaron que en mujeres sanas sometidas a
estimulos eléctricos las calificaciones de dolor fueron mas bajas durante la fase
folicular en comparacion con la fase menstrual, ovulatoria o litea®. Estos
hallazgos plantearian la existencia de un patron dinamico o cambiante de la
percepcion del dolor inducido hormonalmente.

A pesar de estas diferencias neurofuncionales y neuroanatomicas entre
mujeres y hombres, una revision sistematica reciente respecto a los resultados
de un programa interdisciplinario de rehabilitacion en el dolor concluye que no
se encontraron diferencias relacionadas con el sexo en la evolucion de los
pacientes®’.

Ademas de las diferencias en el DCNO atribuibles al sexo debemos
también considerar, como hemos apuntado previamente, las de los roles de
género. Y es que, aunque la biologia nos puede diferenciar, existen factores
psicosociales determinantes en la prevalencia del dolor con mas peso que los
biologicos. Los estereotipos socioculturales de género conducen al paciente
masculino a consultar menos por dolor a pesar de padecerlo para evitar
reconocer una condicion de vulnerabilidad, lo que genera una menor
prevalencia de consultas por dolor en los hombres®?. Las mujeres, ademas, se
encuentran mas expuestas al dolor por razén de género. Esta exposicion se
relaciona con algunos factores sociales que perpetuan un patrén de

desigualdad y consolidan la brecha de género: exposicion temprana al estrés,
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historia previa de dolor como la dismenorrea, antecedentes familiares de dolor
(incrementan la sensibilidad al dolor en las mujeres, no en hombres), largos
periodos de sueno interrumpido y de mala calidad (periodo de lactancia y
crianza), dificultad para la autorrealizacidon personal y profesional mas alla de la
crianza, desempefio de rol de cuidadora simultaneo al rol profesional vy
doméstico, falta de soporte familiar, problemas de conciliacion, etc. Son estos
mismos factores sociales los que exponen a las mujeres a mayores tensiones
por el desempefio de roles tradicionalmente femeninos al tiempo que les resta
capacidad de accion y autonomia para modificar su entorno estresante,
ademas de la exposicion a violencia de género®283, Estas vivencias hacen que
trastornos mentales como la ansiedad y la depresion sean mas frecuentes en
mujeres que en hombres, lo que puede empeorar la evolucion y favorecer la
cronificacioén del dolor.

Recientemente también se esta estudiando el sesgo de género en la
forma en la que los profesionales sanitarios diagnosticamos y tratamos el dolor,
en ocasiones segun estereotipos establecidos culturalmente (p.ej. : “las
mujeres se quejan mas”, “los hombres se quejan menos asi que cuando dicen
que tienen dolor es real”). Zhang estudid cémo las expresiones faciales de
pacientes con dolor de hombro eran percibidas por los evaluadores. Se
percibié por parte de los evaluadores que las pacientes femeninas tenian
menos dolor que los pacientes masculinos para el mismo nivel de expresividad
y misma intensidad del dolor autoinformada. Los autores justifican estos
resultados a la exposicidon mas frecuente a las expresiones faciales de dolor
intenso de las pacientes femeninas, lo que podria contribuir a la subestimacion

de su dolor y, a su vez, podria resultar en un tratamiento deficiente para ellas®.
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Existe una excesiva medicalizacion del malestar emocional de las
mujeres con dolor respecto a los tratamientos del paciente masculino. En el
estudio de Zhang sobre sesgos de género, los evaluadores recomendaron a
los pacientes masculinos mayores dosis de analgésicos, mientras que a las
mujeres se les prescribirian mas sesiones de psicoterapia o psicofarmacos,
asumiendo un componente mas emocional que organico para las mujeres sin
que el de los hombres fuera cuestionado con tanta frecuencia®. Este mayor
consumo de psicofarmacos a las pacientes femeninas ademas podria interferir
en las conductas adaptativas y aumentar la vulnerabilidad al dolor en la
mujer®?.

El género del evaluador puede condicionar también la expresion del
paciente sobre su experiencia del dolor. En un estudio donde los pacientes con
dolor fueron evaluados por profesionales femeninos y masculinos, se registro
menos dolor si el paciente compartia género con la persona que los
evaluaba®®.

La incidencia del DCNO aumenta con la edad, alcanzando una
prevalencia del 60 % en personas mayores de 65 afios. El envejecimiento se
asocia con una pérdida de masa muscular, fuerza y funcion. Las
modificaciones asociadas a la edad se caracterizan por cambios en el tamafio y
tipo de fibra muscular, alteraciones de la unidad nerviosa motora, infiltracion
grasa del musculo y sarcopenia. La fortaleza ésea, la resiliencia del cartilago, la
elasticidad de los ligamentos y la fuerza muscular se reducen y la redistribucion
de la grasa aumenta con la edad, todo lo cual disminuye el funcionamiento
normal de los tejidos®®. Los cuadros dolorosos mas prevalentes son el dolor de

espalda osteoartritico, especialmente en la regién lumbar o cervical (alrededor

44



del 65 % de todos los pacientes con DCNO), dolor musculoesquelético de otras
localizaciones (40 %) y el dolor neuropatico periférico, tipicamente debido a
diabetes o neuralgia posherpética (35 %).

El manejo del dolor en personas mayores puede ser extremadamente
desafiante por varias razones: el deterioro cognitivo dificulta la evaluacién del
dolor, las interacciones farmacoldgicas son frecuentes en pacientes
habitualmente polimedicados y los cambios farmacocinéticos en el
metabolismo de los farmacos hacen que la respuesta a éstos sea impredecible.
Hay una potenciacion mutua entre el DCNO y el aumento de edad. Por un lado,
estudios realizados entre personas mayores de 50 afios demuestran un fuerte
vinculo entre el DCNO vy las disminuciones en el funcionamiento fisico,
psicolégico, cognitivo y social. Por otro lado, el DCNO aumenta la probabilidad
de caidas y los tratamientos especificos tienen mayor tasa de efectos
secundarios, lo que podria aumentar el grado de discapacidad asociado.
Respecto al tratamiento con opioides en ancianos existe una variabilidad
interindividual que conduce a una sensibilidad aumentada, disminuida o sin
cambios en pacientes mayores en comparacion con adultos mas joévenes. Sin
embargo, el consejo general cuando se inicia un tratamiento con opioides en
pacientes de edad avanzada es usar dosis bajas, o que podria suponer un
infratratamiento que conllevaria un empeoramiento clinico 6768,

Las condiciones crénicas relacionadas con estilos de vida poco
saludables, incluida la obesidad, se asocian con un estado de inflamacion
sistémica cronica de bajo grado. Esta inflamacion permanece silente durante
anos antes de originar sintomas y es, sin duda, el caldo de cultivo idéneo para

el desarrollo de DCNQ¥%9.79,
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El sobrepeso-obesidad se considera un facilitador del DCNO. No solo
coexisten con relativa frecuencia, sino que se afectan adversamente entre si
reduciendo aun mas la capacidad funcional y la calidad de vida. El paciente
obeso es menos activo fisicamente, lo que favorece un mayor indice de estrés
y depresion, una peor calidad del suefio, un deterioro de la calidad de vida y un
mantenimiento del estado de inflamacion crénica. La obesidad también se ha
asociado con una variedad de condiciones musculoesqueléticas que afectan la
capacidad funcional. Ademas del dolor de espalda las personas obesas son
mas propensas a la hiperuricemia, la gota y la artrosis’!. También se ha
informado que la masa corporal y el umbral del dolor estan inversamente
relacionados. Las personas obesas sufren mas DCNO que los sujetos sin
sobrepeso, no sélo por el mero efecto mecanico sobre las articulaciones sino
por el papel proinflamatorio del exceso de grasa, especialmente la
abdominal. El 40 % de los obesos sufre de DCNO. Estos pacientes controlan
peor su dolor, buscan mas atencién médica y consumen mas analgésicos’?.

Inversamente, los pacientes que sufren DCNO también tienen mas
probabilidades de volverse obesos por el mayor sedentarismo, en parte por la
kinesiofobia y por los efectos secundarios neurolégicos de determinados
tratamientos (somnolencia, mareos), los estados depresivos asociados y los
efectos en el peso corporal de tratamientos coadyuvantes como los ansioliticos
y antidepresivos’®. Por tanto, el manejo de la obesidad y del DCNO debe
considerarse sinérgico. El tejido adiposo constituye un o6rgano endocrino
proinflamatorio per se involucrado en la amplificacion de la respuesta
inflamatoria y dolorosa. La acumulacion de grasa conduce a la ruptura de los

adipocitos y la secrecidon de adipoquinas. Estos mediadores aumentan la
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quimiotaxis de las células inmunitarias, aumentando el nivel de citocinas
proinflamatorias. Al actuar sobre sus receptores afines presentes en los nervios
sensoriales, estas citocinas sensibilizan las neuronas nociceptoras
aumentando la expresion y la fosforilacidon de los canales de sodio. Tras la
sensibilizacidn, las neuronas sensoriales secretan neuropéptidos, polarizando
aun mas las células inmunitarias de la almohadilla de grasa’™.

Por otro lado, el sobrepeso-obesidad estda asociado con un
comportamiento dietético poco saludable y podria traducir un perfil de paciente
poco enfocado en su autocuidado, determinante en el manejo de cualquier
cronicidad. ElI comportamiento dietético basado en hidratos de carbono
procesados, fritos, alcohol, grasas saturadas e ingesta hipercalérica parece
que influye en la aparicién, el mantenimiento y una percepcion del DCNOm
mas intenso’?.

No solo es importante en la evolucion del paciente mantener un peso
saludable, sino que la calidad de dieta mejora la salud musculoesquelética. En
general la dieta tiene un efecto en la modulacion inmune y en la estructura del
hueso y del cartilago. Por ejemplo, los sistemas enddgenos de alivio del dolor
en el sistema nervioso central requieren acidos grasos esenciales como los
acidos eicosapentaenoicos, acidos araquidénicos y triptéfano. Estos acidos
grasos esenciales no pueden ser sintetizados por los mamiferos y deben
derivarse de la ingesta de alimentos. Ademas, la ingesta de vitamina D y calcio
es un factor esencial para la salud 6sea y la ingesta de proteinas para la salud
muscular’?.

En la percepcion del dolor no podemos olvidar los efectos que producen

los microorganismos que constituyen la microbiota intestinal y sus derivados
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metabdlicos. Diversos estudios alertan los efectos que produce el desequilibrio
de la microbiota ocasionado por la acidez gastrica, las sales biliares, el grosor
del moco, la peristalsis, la anatomia y, especialmente, la dieta’. La alteracién
de alguno de estos factores puede dar lugar a la llamada disbiosis y puede ser
la causa de diversas enfermedades metabodlicas e inflamatorias’®. El eje
microbiota-intestino-cerebro esta en constante interaccién, de tal forma que
sistema nervioso central puede modificar la microbiota intestinal mediante
cambios en la secrecion, motilidad y/o permeabilidad intestinal, o mediante la
liberacion de sustancias por parte de las células enterocromafines y células
inmunes. Uno de los ejemplos mas frecuentes de esta relacion es la dispepsia
asociada al estrés emocional y constituiria una via mas por la que los factores
emocionales podrian favorecer la aparicion de dolor crénico por un aumento de
la inflamacion sistémica de bajo grado. Por otro lado, la microbiota intestinal
que se comunica con el cerebro mediante la estimulacion de fibras aferentes
vagales puede alterar la morfologia y la neuroquimica cerebrales, en concreto
los niveles de GABA vy serotonina, elementos importantes en la nocicepcion y
en la modulacién tanto de la respuesta inmune como de las emociones, tan
importantes en la cronificacion del dolor”’.

Otra linea de interés en el estudio del dolor es la que se centra en la
relacion con el consumo de toxicos. El habito tabaquico es perjudicial para la
salud general y para el sistema musculoesquelético. La relacion entre fumar y
el dolor es compleja y bidireccional. Las personas fumadoras tienen un umbral
de dolor mas bajo y experimentan mas dolor que las no fumadoras y las
exfumadoras. La nicotina parece tener un efecto antinociceptivo agudo y

transitorio en animales y personas, mediado por el agonismo de los receptores
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nicotinicos de acetilcolina, la modulacidon de la via descendente inhibidora del
dolor y Ila activacion del sistema opioide enddégeno y del sistema
neuroendocrino. A pesar de este posible efecto analgésico inmediato al
consumir la nicotina, estudios epidemiolégicos sugieren que el consumo
cronico de tabaco aumenta el riesgo de dolor persistente. Existe una relacion
positiva entre los afios fumados y el adelgazamiento 6seo. La pérdida ésea se
exacerba con el alto consumo de cafeina y alcohol que a menudo acompafa al
tabaquismo’!. No podemos olvidar la relacién entre el habito tabaquico y los
factores socioecondmicos que pueden estar asociados con el dolor cronico. El
tabaquismo también se ha asociado con una mayor intensidad del dolor, mayor
prevalencia de trastornos psicoldgicos y del suefio’®.

Los datos del consumo de tabaco y alcohol en una muestra
representativa de personas con DCNO de diferente severidad en la poblacion
andaluza indican que existe una asociacion inversa entre el DCNO
discapacitante y la cantidad de tabaco consumido entre los hombres; sin
embargo, no se encontro una asociacion estadisticamente significativa entre
las mujeres. En cuanto al consumo de alcohol, padecer DCNO no
discapacitante se relacioné con un mayor consumo en hombres y mujeres’®.
En contra de estos hallazgos, un metaanalisis centrado en estudiar la relacion
entre el consumo de alcohol en adultos y diferentes cuadros de DCNO
(fibromialgia, migrafia, dolor crénico generalizado, osteoartritis, artritis
reumatoide, artritis psoriasica, espondilitis anquilosante) evidencié una
asociacion inversa entre el consumo de alcohol moderado y la aparicion del
DCNO®. Scott et al. estudiaron los efectos del consumo moderado de alcohol

en una muestra de pacientes con fibromialgia y objetivaron una disminucién de
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la intensidad y la interferencia del dolor, menos areas corporales dolorosas,
menos sintomas somaticos y animicos y una mayor funcién fisica®'. En contra
de lo esperado ante estos datos, el consumo de alcohol no debe apoyarse ya
que sus propiedades analgésicas son de corta duracion y su consumo puede
tener graves efectos secundarios. Al ser un depresor del sistema nervioso
central, el alcohol puede exacerbar los efectos depresores y sedantes del uso
de opioides o benzodiacepinas recetados y aumentar el riesgo de sobredosis y
otros eventos adversos. Este tipo de consumo persistente puede favorecer
problemas de salud que comunmente se asocian con el dolor como por
ejemplo, encefalopatia, polineuropatia, hepatitis, pancreatitis y gastritis 82. A
pesar de ello los pacientes lo usan frecuentemente como “automedicacion”
para disminuir la percepciéon del DCNO y problemas asociados como el
insomnio®3. Esto puede conducir a un consumo excesivo, que afectaria a otras
facetas necesarias en el control del dolor como las actitudes adaptativas
positivas. Cuando el alcohol se consume en exceso, las personas con DCNO
pueden desarrollar resistencia a sus limitados efectos analgésicos. Ademas, la
abstinencia de alcohol puede producir hiperalgesia, lo que puede promover un
ciclo de aumento del abuso de alcohol para buscar efectos analgésicos en
dosis mas altas a medida que aumenta la tolerancia y para evitar la
hiperalgesia relacionada con la abstinencia de alcohol.

Un estilo de vida menos activo se asocia con una persistencia y niveles
de dolor mas severos, con la comorbilidad de enfermedades cronicas como la
obesidad o la diabetes, con mas dificultad para el autocuidado y con un mayor
uso de servicios sanitarios®*. Con respecto a su impacto en la salud

musculoesquelética, la vida sedentaria se asocia de forma independiente con
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problemas de espalda. Ademas, la inactividad se ha asociado con la
degeneracion articular debido a la reduccion de la produccion de liquido
sinovial para proteger las superficies articulares. Las personas con DCNO,
caminan menos y por lo general son menos activas fisicamente que las
personas sin dolor’".

El ejercicio y la actividad fisica tienen efectos positivos en el DCNO con
mejor calidad de vida, reduccion de la intensidad del dolor y pocos eventos
adversos. Incluso cuando el dolor de espalda es agudo, la actividad fisica
tolerable actualmente se recomienda como practica estandar, a diferencia de
las recomendaciones anteriores de reposo en cama. Los efectos especificos de
la actividad fisica sobre el DC son dificiles de determinar debido a la
heterogeneidad de los estudios disponibles en cuanto a tipo de DC y ejercicio.
Sin embargo, hay evidencia de beneficio para algunos tipos de actividad fisica
en condiciones de DCNOm en particular: el ejercicio acuatico puede mejorar el
dolor de espalda cronico y mejorar la funcion fisica, el entrenamiento aerébico y
de fuerza supervisado en pacientes con fibromialgia y el yoga en DC
generalizado®3. Por todo ello, las recomendaciones de la actividad fisica se
estan posicionando como un elemento fundamental en los planes de
tratamiento para el manejo del DCNOm.

Los habitos de vida actuales y el uso de pantallas y otras fuentes de luz
artificial en horario nocturno alteran nuestro ritmo circadiano fisiologico.
Dormimos cada vez menos. Desde principios del siglo XX, el suefio nocturno
promedio se ha reducido en unas dos horas. La falta de suefio no solo genera
cansancio sino que afecta a nuestro funcionamiento fisico y cognitivo. La

privacion del suefio, estudiada en gran medida en trabajadores por turnos, esta
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asociada ademas con un aumento de las tasas de enfermedades y lesiones.
En el DCNO la privacion del suefo puede existir independientemente del
cuadro doloroso o ser resultado de este. El insomnio se asocia con fatiga,
trastornos cognitivos, trastornos del estado de animo, ansiedad y depresion,
sintomas que pueden solaparse con el cuadro de DCNO. Las personas con
dolor no solo duermen peor, sino que cuando su suefio mejora, refieren menos
dolor. Ademas, se ha demostrado que el insomnio reduce el umbral de dolor y
la tolerancia al mismo. La privacion del suefio y el estrés que genera son
responsables de una respuesta inmunitaria alterada y una posible produccion
de radicales libres, lo que llevaria a un estado inflamatorio sistémico de bajo
grado. Este estado inflamatorio haria a los tejidos mas susceptibles de sufrir
lesiones y retrasaria la recuperacion de estas. Los hallazgos de estudios en
animales respaldan que el suefio REM regular es esencial para minimizar la
produccion de radicales libres y la consiguiente irritacion y dafio tisular. La
recuperacion tisular puede verse afectada debido al estado inflamatorio
sistémico y una respuesta inmunitaria alterada y se asociaria de forma
independiente con la privacion cronica del suefio”.

Con respecto a las caracteristicas psicologicas y emocionales
relacionadas con el dolor, diversos autores ponen de manifiesto la relacion
entre la percepcion dolorosa con el miedo®88, el estrés®”-# y |la rumiacién de
pensamientos catastrofistas*?8%%0, Los procesos psicosociales pueden actuar
como factores de "vulnerabilidad" o factores potencialmente "protectores" antes
de que aparezca el DC o pueden surgir como respuesta al mismo. Estas
influencias psicosociales modelan la variabilidad individual en los resultados

relacionados con el dolor a lo largo del tiempo. Existen caracteristicas
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psicosociales especificas que colocan a las personas en un riesgo elevado o
reducido de transicion de un estado de dolor agudo a uno cronico o de
desarrollo de discapacidad relacionada con el dolor en el contexto de una
condicién de dolor persistente®'.

Los constructos psicolégicos multidimensionales de la interpretacion
afectiva del dolor han sido ampliamente explorados. Uno de los modelos
orientados a describir las vias por las cuales procesos particulares pueden
influir en los resultados relacionados con el dolor es el modelo del miedo-
evitacion (MME). Este modelo surgié en 1995 para explicar el desarrollo y la
persistencia del dolor lumbar incapacitante en un subgrupo de pacientes®?. El
concepto basico que sustenta el modelo es que el miedo al dolor conduce a
una cascada de consecuencias. Propone que la discapacidad relacionada con
el dolor es causada por una secuencia ciclica e interactiva de procesos
cognitivos, afectivos y conductuales, todos ellos relacionados con el miedo. La
‘confrontacion” y la “evitacion” se postulan como las dos respuestas
conductuales al miedo al dolor. La primera conduce a la reduccion del miedo
con el tiempo. La evitacion, por el contrario, se caracteriza por conductas de
escape y conduce al mantenimiento o amplificacién del miedo, lo que a su vez
da como resultado una menor participacion en las actividades diarias por temor
a la exacerbacion del dolor, una menor funcionalidad y una progresion de la
discapacidad®. Desde su introduccion, el MME ha crecido hasta convertirse en
el principal paradigma para comprender la discapacidad asociada con una
amplia gama de condiciones de DCNOm. Se ha evidenciado que las conductas
de evitacién del miedo se asocian con mas dolor y discapacidad funcional,

peores resultados del tratamiento en general y menores probabilidades de
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volver al trabajo, mientras que la disminucién de la evitacion del miedo se
asocia con mejores resultados clinicos. Existe una mejor evolucion clinica en
los pacientes capaces de reformular su problema en un marco mas amplio de
posibles soluciones en el que la preocupacion es redirigida a la resolucion de
problemas en lugar de la rumiacién °1:94-%,

La depresion, la ansiedad y el estrés constituyen un grupo de emociones
y pensamientos que se engloban en el concepto de “afecto negativo”. Con
frecuencia coexisten con el DC, lo que tiende a agravar aun mas la gravedad
de ambos trastornos. EI DC, como estado de estrés, a menudo induce
depresion. Hasta el 85 % de los pacientes con DC se ve afectado por una
depresion grave. Los pacientes que sufren de depresion inducida por DC
presentan un peor pronodstico que aquellos que solo tienen dolor. Por otro lado,
se ha evidenciado que los pacientes con DC muestran, en relacién con los
controles sin dolor, elevaciones en todos los indices de afecto negativo
autoinformado®-%. Ademas en los estados de afecto negativo los procesos
psicosociales coexistentes son similares a los que predicen la probabilidad de
transicion del dolor musculoesquelético agudo al crénico. En general los
sintomas de depresion, ansiedad y estrés contribuyen fuertemente (incluso en
mayor medida que la intensidad del dolor segun muchos estudios) a los
resultados clave a largo plazo del DC, como la discapacidad fisica, la
incapacidad laboral, los gastos sanitarios, la mortalidad y el suicidio®%1%°_ La
liberacion crénica de corticosteroides secundaria al estrés altera el cerebro de
manera significativa, especialmente el hipocampo, donde confluye la regulacion
de la memoria y los estados emocionales. Estos cambios en el hipocampo han

sido identificados también en el DC'°'. Aunque estos cuadros psicologicos a
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menudo se interpretaban como una consecuencia del DC, posteriormente se
ha demostrado que la disfuncion psicolégica premorbida representa un factor
de riesgo para el desarrollo de numerosas condiciones dolorosas. Mas
recientemente se ha evidenciado que los procesos afectivos negativos y el DC
comparten mecanismos neurofisiopatoldégicos como el deterioro del sistema
dopaminérgico mesencefalico y una reduccién del factor neurotréfico derivado
del cerebro®.

Las experiencias traumaticas previas también se relacionan con el dolor.
El sindrome de estrés postraumatico (SEPT) es una afeccidon psiquiatrica
consecuencia de la exposicion a un evento traumatico e implica una serie de
respuestas cognitivas y conductuales negativas. Entre estas respuestas se
incluyen la hiperexcitacion emocional, comportamiento de evitacion y la
rumiacion del evento traumatico. El SEPT ha sido identificado como un factor
de riesgo de DC tanto en nifilos como en adultos. Los abusos infantiles (fisicos,
sexuales, emocionales y por negligencia) y el SEPT secundario condicionan al
nifo o al adolescente a tener mayor riesgo de padecer DC incluso en la edad
adulta. Los jovenes que padecen DC muestran mayor prevalencia del SEPT
102103 En el adulto la exposicion al combate y el SEPT tienen una asociacién
estadistica mas sdlida que en la infancia para el desarrollo de DC y es un factor
de riesgo para una mayor severidad del dolor. Se ha propuesto que los
sintomas afectivos y conductuales del SEPT mantienen y/o exacerban la
experiencia del dolor y que el dolor mismo mantiene y/o intensifica el SEPT.
Hasta la fecha no esta claro si la asociacién entre el trauma y el DC posterior

es consecuencia de una relacion directa causa-efecto o esta impulsada
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predominantemente por las respuestas individuales afectivas, cognitivas y
conductuales al evento traumatico (rumiacion, miedo, evitacion...)%.
4.2.2. Determinantes de Salud Intermedios

Es dificil separar la influencia de la raza de los factores socioeconémicos
y psicologicos que la acompanan en la aparicion de DCNO. Las diferencias
raciales en el DCNO del adulto pueden ser el resultado de una vida de
adversidad, estrés cronico, mala adaptacion y discriminacion racial. Por ello,
mas que un determinante de salud de la OMS proximal podria ser considerado
intermedio ya que en el DCNO la raza per se no se ha identificado como un
factor predisponente’®. En Estados Unidos estudios sobre raza y DCNO han
evidenciado que la intensidad del dolor percibida es menor en la raza blanca y
mayor en hispanos y negros'®1%  No podemos olvidar que los
estadounidenses blancos como grupo tienen mucha mas riqueza acumulada
que los estadounidenses negros. Estos datos sugieren que la desventaja
socioeconomica tiene un impacto negativo mas fuerte en la prevalencia del
dolor cronico que la raza. Ademas del nivel socioecondmico, existen factores
como la educacion, trauma infantil, estrés acumulado, discriminacion racial,
viviendas en barrios marginales y trastornos mentales como la ansiedad y la
depresidon que hacen necesario entender las diferencias raciales en la
experiencia del dolor crénico como la interaccion de un individuo con su
entorno psicosocial 1%,

Estudios norteamericanos y europeos sobre DCNO en inmigrantes han
demostrado una mayor prevalencia, una mayor tasa de generalizacion y una
mayor intensidad entre los inmigrantes de primera generacion. Ser inmigrante,

independientemente del pais de origen, no solo se asocia con un aumento del
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DCNO, sino también con otros factores relevantes como las dificultades
financieras y el estrés asociado. En este grupo de poblacion, al igual que en las
diferencias raciales, son mas las condiciones socioeconémicas y de salud
mental, como la ansiedad y la depresion, las que pueden desempefiar un papel
importante en la experiencia del DCNQO107:108,

El nivel socioeconomico y educativo deficiente podria contribuir a un
aumento del dolor y a una mayor prevalencia de DCNO. Las personas que
tienen bajos niveles de educacion, percepcion de desigualdad de ingresos y
altos niveles de privacion en el vecindario tienen mas probabilidades de
experimentar dolor crénico que aquellas que tienen niveles mas altos de
educacion, menor percepcion de desigualdad de ingresos y que viven en
vecindarios mas prosperos®s.

Los efectos de la pobreza estan asociados con una mayor carga de
factores estresantes que amenazan la homeostasis fisiologica. Una encuesta
en 20.000 norteamericanos evidencio como la intensidad del dolor referido era
mayor cuanto mas bajo era el nivel socioecondmico del encuestado'®®. En
estos hallazgos también influyeron una mayor probabilidad de mala salud a
medida que disminuye el nivel econdmico debido a un peor acceso a recursos
sanitarios y una mayor prevalencia tanto de enfermedades crénicas como de
los factores de riesgo para las mismas (tabaquismo y obesidad). Los factores
de riesgo psicoldgicos para el dolor, como los trastornos del estado de animo,
el estrés y los antecedentes traumaticos, también son mas frecuentes entre las
personas con menos recursos economicos. Ademas, ciertos factores
ambientales vinculados al estatus econdmico y educativo pueden influir en el

desarrollo del DCNO y su impacto, incluidos los riesgos laborales por el acceso
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limitado a trabajos fisicamente mas exigentes. El dolor a lo largo del curso de la
vida también puede inhibir la progresion socioeconémica ya que la incapacidad
transitoria o permanente para desarrollar el trabajo puede disminuir los
ingresos y la evolucion profesional.

Por otro lado la riqueza permite modificar el entorno de vida para facilitar
un mejor funcionamiento fisico (por ejemplo, reemplazar los escalones por una
rampa, mudarse a una casa mas accesible, contratar ayuda), conlleva una
atencion sanitaria mas precoz y completa y favorece la financiaciéon de
actividades de ocio como viajar o el ejercicio fisico con efectos beneficiosos en
el DCNQ105.106

El apoyo social percibido se asocia a mejores resultados en la valoracion
de cuadros dolorosos crénicos. Los pacientes sometidos a la amputacion de
alguna extremidad con un apoyo social general positivo desarrollaron con
menos frecuencia dolor de miembro fantasma persistente'%%®. El entorno social
inmediato ejerce una importante influencia en los resultados relacionados con
el dolor. Este entorno incluye el laboral. La falta de apoyo social en el trabajo,
la insatisfaccion con los compaferos y las interacciones con el sistema de
compensacion por discapacidad se encuentran entre los predictores mas
potentes de discapacidad laboral relacionada con el dolor ''°.

Esta claro que las interacciones entre los pacientes con DC y sus seres
queridos pueden facilitar o dificultar la adaptacion a su situaciéon. En el caso de
los niflos con DC el funcionamiento cognitivo y conductual de los padres y sus
reacciones ante el dolor de los hijos juegan un papel determinante en la
evolucion del dolor. Respuestas de los padres como el catastrofismo, la

hiperatencion y conductas solicitas ante el dolor de los nifios estan fuertemente
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relacionadas con el desarrollo del DC y con la discapacidad del nifio al ser
alentados a evitar las actividades regulares®'"",

En las parejas los altos niveles de sintomas depresivos y los estilos de
apego evitativo y ansioso conyugales predicen una mayor intensidad de dolor y
un empeoramiento de la discapacidad del paciente®* 106,

En resumen, la biologia y fisopatologia del dolor es compleja y
heterogénea, por lo que cualquiera de los puntos tratados anteriormente debe
considerarse solo como una pequefa pieza de un gran rompecabezas. No hay
una unica causalidad en la cronificacion del dolor, pero son los factores
emocionales los elementos predominantes, compartiendo incluso sustrato
neuroldgico con la nocicepciéon. En definitiva, el DCNO se presenta como la
consecuencia de una compleja red de interacciones entre factores

psicosociales y biolégicos capaces, a su vez, de amplificarlo o silenciarlo.

5. Enfoque Biopsicosocial en el Dolor Crénico no Oncoldogico de

Origen Musculoesquéletico

En la década de los setenta Engel "2 postuld la necesidad de un modelo
meédico holistico mas alla del enfoque puramente biolégico como base del
planteamiento diagndstico y terapéutico ante diferentes patologias. El modelo
biopsicosocial supone un intento globalizador de entender como el sufrimiento
y la enfermedad estan influidos por multiples niveles de la organizacion
humana, que van desde el molecular hasta el social. La propia experiencia de
enfermar del paciente constituye una parte esencial en el proceso diagnostico y
terapéutico. Aunque parecia que Engel daba comienzo a la transicién del

modelo unidimensional al multidimensional, ya antes se habia postulado este
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tipo de atencion desde diferentes perspectivas como la de la medicina
tradicional china, arabe, persa, griega o latina, entre otras'.

Desde entonces los sistemas sanitarios han hecho esfuerzos en todo el
mundo para mejorar los modelos de atencidn integrada, definidos como la
atencion coordinada entre las disciplinas de salud general y mental, asi como
del servicio social. A pesar de ello la practica clinica de la medicina occidental
mantenia la division cartesiana cuerpo-mente. John Bonica planted la idea de
centralizar en un solo lugar los multiples servicios especializados que requerian
esta atenciéon multidisciplinaria a los pacientes con DC. Bonica, anestesi6logo,
fue instruido inicialmente en la "teoria de la especificidad del dolor" que
afirmaba que el dolor era el resultado de una lesidn identificable. Segun esta
perspectiva, la correccion de esa lesion o el bloqueo de los nociceptores en
esa zona deberia proporcionar un alivio completo del dolor. Insatisfecho con los
resultados de su propio manejo del DC en soldados durante la Segunda Guerra
Mundial, John Bonica comenzd a consultar con médicos de diferentes
disciplinas como la Neurologia, Psiquiatria y Ortopedia. Ante la mejor evolucion
de los pacientes tratados bajo una 6ptica multidisciplinaria desarroll6 la primera
clinica del dolor basada en estas experiencias en el Hospital General de
Tacoma en la década de 1950. Este centro mejoro los resultados en salud de
los pacientes, aumenté la eficiencia de la practica asistencial y disminuyé la
carga del paciente al ubicar a todos los miembros del personal en el mismo
espacio''. A fines de la década de 1980 hubo cierto debate sobre como definir
formalmente una clinica del dolor. La IASP recomendd que las clinicas de dolor
debian ofrecer una diversidad de profesionales de atencion médica para

abordar de manera integral el modelo biopsicosocial. Sugirieron que el
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personal debe incluir al menos dos médicos (y/o un psiquiatra), asi como un
psicologo clinico, un fisioterapeuta y profesionales adicionales para abordar las
necesidades particulares de las personas atendidas por el centro.

La atencidn multidisciplinaria del dolor bajo el enfoque biopsicosocial ha
conseguido mejoras en el funcionamiento general del paciente, reducciones en
los gastos de atencion meédica y un aumento en la tasa de pacientes que
regresaron al trabajo''. Estos resultados han impulsado la inclusion de este
tipo de atencion en las recomendaciones de entidades expertas en el manejo
del dolor como la National Academy of Medicine en Estados Unidos, la
Federacion Europea del Dolor y en Espafa el Ministerio de Sanidad y la
Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia’'*. Las recomendaciones
apuestan por el modelo biopsicosocial basado en informar al paciente sobre el
DC y su tratamiento, en las medidas no farmacolégicas como primera opcion
terapéutica y en el acceso a la medicina integrativa (técnicas cuerpo-mente,
acupuntura y terapias cognitivo-conductuales, entre otras). Promueven un
enfoque integral, con una atencién colaborativa interdisciplinaria otorgando un
papel esencial a los pacientes como protagonistas en la mejora de su propia
salud y en la gestion de las conductas relacionadas con el dolor. Sin embargo,
a pesar de sus buenos resultados en salud y de las recomendaciones oficiales,
en la practica la proliferacion y el desarrollo de las clinicas del dolor han sido
lentos debido en gran parte a factores comunes a nivel internacional:
financiacion inadecuada para respaldar los altos costos iniciales de establecer
una clinica interdisciplinaria, falta de tiempo suficiente para capacitar y
organizar al personal de la clinica y la ausencia de un modelo unificador de

atencion del dolor con indicadores de calidad y resultados en salud que sirva
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como hoja de ruta para integrar completamente los diversos servicios de una
clinica del dolor'"4.

El tratamiento y la rentabilidad de los programas multidisciplinarios de
manejo del dolor han sido bien documentados en la literatura cientifica. A pesar
de ello las clinicas de dolor han caido en una espiral de gestion sanitaria
cortoplacista donde el ahorro inmediato es la premisa a seguir. El modelo
biopsicosocial ha demostrado un ahorro tanto en los costes directos de la
enfermedad como en los indirectos al poder volver el paciente antes a su
actividad laboral, con resultados mantenidos a largo plazo. En el afio 2006
Gatchel y Okifuji publicaron en la revista The Journal of Pain una revision
sistematica sobre la diferencia de coste-efectividad entre la atencion integrativa
y la convencional en el DCNO. Objetivaron que por cada paciente tratado
desde un abordaje biopsicosocial el sistema ahorraba 132.420 ddlares
tomando como referencia a los pacientes tratados del dolor
convencionalmente'®. Rodriguez et al. encontraron que aunque el coste
mensual promedio del tratamiento del DC era similar para los pacientes
tratados tanto en Atencion Primaria como en las Clinicas del Dolor, los
pacientes de la clinica multidisciplinaria del dolor tuvieron significativamente
menos consumo de analgésicos y menos visitas a Urgencias y Atencion
Primaria''®. Ektor-Andersen et al. encontraron que las personas que sufrian
dolor y que recibieron ademas un programa de tratamiento cognitivo-
conductual se ausentaron del trabajo significativamente menos que aquellos
que recibieron Unicamente tratamiento en Atencién Primaria®’.

Una de las dificultades con el uso de centros especializados en DC es

que el paciente precisa una atencidn a largo plazo. Por este motivo se esta
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prestando cada vez mas atencion al papel de la Atencion Primaria y del
autocuidado por parte del paciente en la atencidon interdisciplinaria. Se ha
evidenciado que los mejores resultados del tratamiento a largo plazo surgen
cuando la atencion se comparte entre los Centros Especializados y Atencidn
Primaria. Por lo tanto, la dualidad Atencion Primaria vs Centros Especializados
debe dar paso al trabajo coordinado para maximizar el beneficio®'®.

Debemos seleccionar para el paciente las terapias mas rentables en
lugar de las mas baratas como via para conseguir un ahorro de costes a largo
plazo y mejoras en la calidad de vida relacionada con la salud del paciente. Es
necesario desde la primera consulta dedicar tiempo a que el paciente nos
cuente su historia tal y como la vive. Pero ese tiempo en un sistema sanitario
publico es un recurso preciado con el que muy a menudo no contamos dada la
elevada carga asistencial, la limitacién de recursos, la prevalencia creciente del
DCNOm y el aumento de las listas de esperas tras la pandemia COVID-19.
Todo ello nos ha llevado a tratar al paciente desde el punto de vista biomédico.
El enfoque biomédico del DC implica el uso de la escalera analgésica que
incluye antiinflamatorios, opioides, coadyuvantes e intervencionismo. Estos
métodos pueden no ser efectivos a largo plazo y predispondrian a los
pacientes a posibles efectos secundarios graves'. No cabe duda de que los
farmacos y el intervencionismo analgésico, aunque necesarios, se presentan
por si solos insuficientes para el manejo de una patologia tan compleja en la
que intervienen factores como las experiencias personales previas, habitos de
vida, condicionantes socioecondmicos, factores genéticos y los estados

emocionales entre otros.
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6. Intervenciones Psicoeducativas en el Dolor Crénico no Oncolégico

de Origen Musculoesquéletico

Muchas personas con DC experimentan estrés, miedo vy
depresion. Estas emociones y estados mentales y sus conductas asociadas
actuan como factores agravantes, amplificando de la percepcion del dolor. En
estas condiciones la persona esta hipervigilante y preocupada por el dolor, lo
que la vuelve aun mas reactiva emocionalmente. A nivel fisico se producen
cambios tanto en el sistema nervioso central como en el periférico secundarios
a la atencion y excitacion mantenidas que contribuyen a la cronificacion de esta
situacion. Como resultado el mismo estimulo produce mas sufrimiento y

comienza asi un circulo vicioso.

El DC actua como un estresor en el que la persona tiene que poner en
practica continuos esfuerzos de afrontamiento que dependen tanto de procesos
de valoracion previos como de caracteristicas del individuo y de la situacion. Se
ha estudiado el efecto de las estrategias de afrontamiento ante el DCNOm
identificandose dos tipos: pasivas y activas. Las estrategias pasivas son
aquellas potencialmente desadaptativas y se caracterizan por la evitacion y la
renuncia al control del dolor como pueden ser el reposo, la retirada de las
actividades sociales, una mayor atencién sobre el dolor, la catastrofizacion o el
pensamiento rumiativo. Las reacciones pasivas ante el dolor se asocian con
malestar psicologico general, discapacidad y depresion y tienen un impacto
negativo en el funcionamiento diario y la capacidad de mantener una vida
profesional y social.

Las estrategias activas involucran conductas para manejar o alterar el

curso del DC e incluyen la participacion en el tratamiento terapéutico. Estas
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respuestas activas conllevan asociaciones positivas tanto en el manejo directo
del dolor como en los indices de ajuste fisico y psicologico. Si queremos
capacitar al paciente para que adopte estrategias adaptativas favorables ante
su patologia es necesario también que adquiera habilidades en técnicas de
autocontrol, aceptacion y manejo del estrés y de la ansiedad. Una mejor
sensacion de control sobre el dolor se asocia con una impresion de mejoria y
una disminucién de la percepcion de su intensidad''®'20, En este sentido, la
intervencion psicoeducativa (IP) tiene como objetivo mejorar el conocimiento de
la enfermedad, el cumplimiento de la medicacion, el conocimiento de los
factores desencadenantes, la identificacién de los sintomas de empeoramiento
y ofrecer estrategias de afrontamiento para prevenir la recaida del estado de
animo. En el DC mediante este tipo de autocuidado el paciente abandona la
posicion pasiva y gestiona sus recursos para iniciar la actividad fisica y mejorar
su autoestima tomando consciencia de sus propias habilidades para modular el
dolor mediante la adopcion de estrategias de la vida diaria. La autoeficacia, asi
como la sensacion de control, son dos variables mediadoras importantes en el
afrontamiento eficaz del DC''%118,

Si nos centramos en el papel de la hipervigilancia y la reactividad
emocional, los enfoques en la ACT, la MBSR y la END pueden ser muy utiles
para controlar sus sintomas.

La ACT establece que la rigidez psicoldgica subyace al sufrimiento
psicologico y emocional, siendo su objetivo principal aumentar la flexibilidad
psicologica, contactando mas plenamente con el momento presente. Se centra
en la aceptacion activa y consciente de pensamientos, recuerdos, emociones y

sensaciones corporales, sin intentos innecesarios de cambiar su frecuencia o
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forma. Promueve estar presente, aceptando las experiencias o pensamientos
sin juicios ni apegos. La MBSR tiene como componente central la atencion
plena y se ha definido como la consciencia que emerge a través de una
atencion decidida y sin prejuicios al momento presente. Se alienta a los
pacientes a cambiar la forma en que se relacionan con el dolor suspendiendo
el juicio sobre los pensamientos que acompafian a la percepcion del
mismo. Esto tedricamente desvincula la dimension sensorial del dolor de la
reaccion de alarma afectiva, lo que atenua la experiencia del sufrimiento a
través de la reevaluacion cognitiva’?'. La ACT y la MBSR incluyen técnicas de
relajacion y de distraccion que ensefan a los pacientes a cambiar su atencion
a otros estimulos que no sean sus sintomas y a aceptar su patologia, lo que
implica una reduccion de los intentos infructuosos de evitar o controlar el dolor.
Las terapias de relajacion utilizan técnicas fisiolégicas como la respiracion
diafragmatica lenta o la relajacidn muscular progresiva para regular el equilibrio
del sistema nervioso autonomo y reducir los sintomas de excitacion simpatica
que a menudo se observan en el DC, incluido el estrés situacional, la tension
muscular y la respiracion superficial’”'8. El paciente con estas practicas se
centra en la participacion en actividades valiosas y en la busqueda de objetivos
personalmente relevantes, mejorando el afrontamiento ante su situacion.

Con la END el paciente comienza a comprender las interacciones entre
el dolor, el sistema nervioso, las emociones, la cognicion y el comportamiento.
Estos conocimientos les ayudan a reconceptualizar su situacion al descubrir los
mecanismos fisiopatologicos que la han provocado'®'?2, En la practica clinica,
la literatura mas reciente sobre el efecto de las terapias cuerpo-mente y de la

END evidencian un mejor afrontamiento del paciente ante su situacion y una
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disminucién de la intensidad del dolor con una mejor funcionalidad mantenida a
largo plazo'62021123 Sj afladimos a estas intervenciones las nuevas
tecnologias y formas de comunicacion que ofrece la telemedicina, se favorece
su acceso y se han evidenciado beneficios en salud similares a las
intervenciones presenciales'?.

En el contexto de un creciente interés por reducir el uso de
medicamentos para el dolor también es importante determinar si uno de los
resultados de los enfoques psicoeducativos es la disminucién del consumo
farmacologico, especialmente de los opioides. Aunque este es uno de los
beneficios asumidos, faltan estudios sobre la asociacion entre el manejo del
dolor o las intervenciones de autocontrol y la dependencia de los
analgésicos. Los datos sobre los efectos de la intervencion conductual en el
uso de medicamentos para el dolor son muy escasos pero apuntan inicialmente
a una reduccion del consumo de éstos, especialmente los de los grupos

opioides y gabapentinoides 25126,

Las intervenciones centradas en la MBSR o en la meditacién son
técnicas seguras en el enfoque terapéutico del DCNOm. De manera
excepcional se pueden producir reacciones adversas en pacientes
psiquiatricos, en personas que han sufrido un trauma emocional o con

epilepsia, donde la relajacion puede desencadenar una reaccion paradojica’?’.
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7. Situacion del Dolor Cronico no Oncolégico de Origen

Musculoesquéletico tras la Pandemia COVID-19

Nadie duda de que somos una comunidad diferente a la de 2019. La
pandemia COVID-19 nos ha cambiado como sistema sanitario y como
sociedad. Ha afectado negativamente a las personas que contrajeron la
infeccidn, a los profesionales de la salud que los atendieron, a las personas
sanas que intentan evitar la infeccion y a la gran poblacién de personas que
padecen DC. La pandemia ha presentado situaciones extremas para todos:
pérdida de seres queridos, suspension de la atencién sanitaria de las
situaciones no urgentes, pérdida econdmica, inseguridad, miedo a la infeccion,
ansiedad por el futuro, separacion de familiares y amigos, cambios drasticos en
el trabajo y otras tensiones psicosociales que probablemente se extenderan en
el futuro y de las que estamos aun por ver las consecuencias.

Respecto al DC tras la pandemia podriamos clasificar a los pacientes en
cuatro grupos:

1) Los primeros son aquellos cuyo DC comenzd después de la infeccién por
COVID-19 y podria considerarse una forma de DC secundario al
sindrome COVID-19 persistente, al dafio organico que ocurrié durante la
infeccion aguda, a los tratamientos o a los ingresos prolongados en las
Unidades de Cuidados Intensivos. EI COVID-19 prolongado es un
sindrome postviral de una infeccion primaria leve y que fue tratada de
forma ambulatoria. Los sintomas de la COVID-19 prolongada son
muchos y entre ellos destacan la fatiga crdnica, la mialgia difusa y los
trastornos del suefio. No hay duda de que la patologia pulmonar

contribuye a la fatiga, sin embargo, se ha demostrado que la fatiga
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2)

3)

4)

postviral también tiene un fendmeno central (disfuncién neurocognitiva) y
esta mediada por inflamacion'28.129,

El segundo grupo incluye a quienes tenian DC preexistente que empeord
después de la infeccion por COVID-19. Un estudio cualitiativo en
pacientes con DCNO durante la pandemia ha revelado que el
empeoramiento de estos pacientes se atribuyd principalmente a la falta
de fisioterapia, menor actividad fisica, mayores exigencias laborales y
mas angustia psiquica durante el primer confinamiento2°.

El tercer grupo lo formarian las personas que no tenian DC antes pero
que desarrollaron DC durante la pandemia sin padecer la infeccion. Estos
individuos tenian factores de riesgo psicosociales que los predisponian al
DC, como ansiedad, catastrofismo, miedo, soledad y depresion.
Probablemente el estrés y el sedentarismo del confinamiento haya
precipitado el cuadro doloroso en estos pacientes susceptibles.

El cuarto grupo lo formarian las personas con DC preexistente cuyo dolor

continuo sin cambios durante la pandemia'3".

En definitiva, el resultado de la pandemia es que ha aumentado la

poblacion de personas con DCNOm y que una parte de los que ya lo
presentaba ha sufrido un empeoramiento debido a factores emocionales, al
sedentarismo y a la falta de atencion especializada. Con un sistema sanitario
publico aun colapsado por los efectos de la pandemia no cabe duda de que
ahora mas que nunca es necesario enfocar el manejo del DCNOm de manera
integral, incorporando terapias no farmacologicas que proporcionen al paciente
habilidades para afrontar su situacion y, sobre todo, empoderarlo para que sea

participe de su cuidado. Esta forma de atencion centrada en la educacion y en
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la prevencion no solo tendra efectos positivos en la vida del paciente al mejorar
el control de sus sintomas sino que podra reducir la sobrecarga asistencial

favoreciendo la sostenibilidad del sistema publico sanitario.
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CAPITULO 2. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION
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Objetivos

Objetivo principal

Disefiar un protocolo de ensayo clinico aleatorizado y controlado para

medir la efectividad de una intervencion psicoeducativa en el manejo de

DCNOm vy evaluar la efectividad de la telemedicina en las intervenciones

psicoeducativas.

Objetivos secundarios

Identificar las caracteristicas sociodemograficas, clinicas, y funcionales
de pacientes con DCNOm atendidos en Centros de Atencion Primaria
del Area Sanitaria del Aljarafe.

Conocer, mediante un estudio piloto, el efecto de una intervencion
psicoeducativa en la intensidad del dolor, calidad de vida, consumo de
analgésicos y grado de satisfaccion de pacientes con DCNOm atendidos
en Centros de Atencidn Primaria del Area Sanitaria del Aljarafe.

Disefiar un protocolo de ensayo clinico aleatorizado y controlado para
incrementar la validez y fiabilidad de los resultados del pilotaje.

Evaluar la efectividad de la telemedicina en las intervenciones
psicoeducativas en el control clinico de las enfermedades crénicas no

oncologicas.
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CAPITULO 3. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION
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Para alcanzar los objetivos se han disefado diferentes propuestas

metodoldgicas:
e Estudio piloto aleatorizado: objetivos | y Il
e Disefio de ensayo clinico aleatorizado y controlado: objetivo .
¢ Revision sistematica: objetivo IV.

Las tres propuestas metodologicas de esta tesis, secuenciales
temporalmente, dan una idea de lo dinamico que ha sido el proceso. Al igual
que muchos equipos, hemos adaptado nuestros proyectos a las circunstancias
inesperadas secundarias a la pandemia COVID-19. En nuestro caso estos
cambios de trayectoria han resultado enriquecedores al aportar al ensayo
previsto nuevas lineas que no hubiésemos contemplado de otra forma como la
revision sobre la efectividad de la implantacion de las intervenciones
psicoeducativas mediante telemedicina.

En el apartado de metodologia detallaremos la de las tres propuestas

enumeradas.
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1. Estudio Piloto Aleatorizado

1.1. Diseno de la Investigacion
Estudio clinico piloto aleatorizado disefiado siguiendo las indicaciones
de las Recomendaciones CONSORT 2010 para estudios piloto randomizados
de grupos paralelos'32.
1.2. Contexto, Entorno y Emplazamiento
Este estudio se desarroll6 en Hospital San Juan de Dios del Aljarafe con
pacientes del Area Sanitaria del Aljarafe. Dicho Hospital es un centro de la
Orden Hospitalaria de San Juan de Dios integrado en el Sistema Sanitario
Publico de Andalucia (SSPA) que atiende a un total de 28 municipios de la
provincia de Sevilla y 2 de Huelva. Atiende a una poblacién de 300.000
habitantes segun el censo de enero de 2021 del Instituto Nacional de
Estadistica’3.
1.3. Poblacion del Estudio
Poblacién diana
Pacientes con DCNOm en tratamiento en los centros de Atencion
Primaria en el Area del Aljarafe.
Muestra
Pacientes con DCNOm en tratamiento en los centros de Atencion
Primaria en el Area del Aljarafe derivados al Servicio de Rehabilitacion del
Hospital San Juan de Dios del Aljarafe.
1.4. Tamaho de la muestra
El tamafo muestral fue de 46 pacientes, 20 pacientes por grupo con
unas pérdidas asumidas del 15 %. Hay que destacar que este estudio piloto se

desarrolld, mas que para detectar diferencias en las medidas de resultado
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entre los grupos, para informar los calculos del tamafo de la muestra y detectar

areas de mejora para un futuro ensayo controlado aleatorio de potencia

completa.

1.5.

Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion

Personas mayores de 18 afios.

Personas con DCNOm que seguian tratamiento especifico habitual
segun la escala analgésica de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS).

Capaz de entender, hablar, leer y escribir castellano de forma fluida.

Autonomia para asistir presencialmente los talleres de la IP.

Criterios de exclusion

No tener historia clinica informatizada por no pertenecer a la zona de
salud de referencia del Hospital San Juan de Dios del Aljarafe.

Haber seguido previamente o durante el estudio de forma
extrahospitalaria una terapia similar a la que estudia esta tesis.

Haber recibido alguna técnica analgésica intervencionista para el cuadro
doloroso durante el presente estudio como radiofrecuencia o bloqueo de
nervio periférico, infiltracidn articular e infiltracidén epidural.

Haberse sometido a intervencion quirurgica o estar en lista de espera
para ello durante el estudio.

Enfermedad sistémica grave o descompensada.

Enfermedad oncoldgica activa.

Enfermedad mental grave, deterioro cognitivo, adicciéon a las drogas o

ideacion suicida diagnosticada por un psiquiatra y que requieren un
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aumento de la prescripcion de medicamentos psicotropicos prescritos

durante los 3 meses anteriores al estudio.

- Traumatismos o contusiones durante el estudio que puedan aumentar la
intensidad del dolor.

- Proceso judicial para obtener la invalidez o incapacidad fisica por dolor
cronico.

1.6. Reclutamiento y aleatorizacién

El proceso de reclutamiento de los participantes implicé la preseleccidn
de los pacientes candidatos y su posterior captacion en las consultas del
Servicio de Rehabilitacion. Cada semana una especialista en Fisioterapia se
encargd de realizar esta primera seleccion a partir del listado informatico de
pacientes derivados desde Atencion Primaria a las consultas de Rehabilitacion
con diagnéstico de DCNOm.

La especialista en Fisioterapia entregdé el documento informativo a los
pacientes que reunian los criterios de inclusion y les explico la finalidad del
estudio. Se incluyeron los pacientes que cumplieron con los criterios de
elegibilidad, fueron informados, accedieron voluntariamente a participar y
dieron su consentimiento firmado (Anexo 1).

Una profesional de la Unidad de Investigacion asignd a los pacientes
incluidos a uno de los dos brazos del estudio a través de una secuencia de
aleatorizacion utilizando tamanos de bloques aleatorios de 4:

- Grupo intervencion (Gl): este grupo recibio tratamiento
farmacologico estandar en los Centros de Atenciéon Primaria de

Salud para el control del DCNOm junto con una IP.
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- Grupo control (GC): este grupo recibié tratamiento farmacoldgico
estandar en los Centros de Atencion Primaria de Salud para el
control del DCNOm sin una IP.

1.7. Enmascaramiento
El cegamiento del estudio fue doble (investigador y evaluador de
resultados).
1.8. Intervencion Psicoeducativa
Profesionales docentes
Las dos profesionales encargadas de impartir la actividad psicoeducativa
eran facultativas especialistas en Medicina Preventiva y en Anestesiologia,
Reanimacion y Terapéutica del Dolor del Hospital San Juan de Dios del Aljarafe
con formacion universitaria en Coaching y Neurociencia y Biologia del
Comportamiento respectivamente.
Contenido
La intervencion se centraba en el entrenamiento en autorregulacion
emocional y en la END. El objetivo era que las personas participantes

adquirieran conocimientos basicos en:

Neurologia, circuitos neuronales, sinapsis y

psiconeuroinmunologia.

- El papel de las creencias en nuestra manifestacion de la
enfermedad.

- Lenguaje corporal y modulacion de la percepcion del dolor.

- Técnicas cuerpo-mente de relajacion: meditacion, respiracion

consciente, salivacion.

- Visualizacion creativa para control del dolor.

78



Se desarrollé bajo la modalidad grupal y con caracter participativo. El
contenido detallado de las cuatro sesiones del taller se describe en la Tabla 1.
Técnica de exposicion

La intervencion se desarrollé a través de la presentacion de diapositivas
y videos, con trabajo de teatralizacion y con participacion abierta de los
pacientes en cualquier momento.

Lugar y horario

Todas las sesiones de la intervencion tuvieron lugar en el Hospital San
Juan de Dios del Aljarafe, en un aula que disponia de sillas con pupitre,
ordenador, sistema de sonido, proyector, pizarra, aire acondicionado y luz
natural. Las sillas se dispusieron en circulo para favorecer la participacion. La
actividad se desarroll6 en cuatro tardes, una a la semana, de 3 horas de

duracién cada una.
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CONTENIDOS

Primera Sesion: “; Qué es el Dolor Crénico?”

Ofrecer informacién actualizada sobre la enfermedad y su fisiopatologia,
profundizando en el concepto de psiconeuroinmunologia, neuromodulacion y
neurociencia del dolor en términos comprensibles para los pacientes.

Explicar de forma practica la influencia del lenguaje corporal en la percepcion del
dolor.

Abordaje de aspectos fundamentales para un correcto manejo de la enfermedad en
el hogar: adherencia al tratamiento, recomendaciones nutricionales y habitos
saludables.

Mejorar el conocimiento de los pacientes sobre las bases de su propia enfermedad,
despejando dudas, minimizando su ansiedad e incertidumbre y mejorando asi su
autonomia y confianza en si mismos.

Practicas de iniciacién a la meditacion.

Resolver dudas y atender sugerencias de los participantes.

Segunda Sesién: "Modelo de Afrontamiento Emocional”

Explicar el poder de las emociones en el sistema inmunolégico.

Dar a conocer la influencia del afrontamiento emocional a través de
comportamientos adaptativos positivos en el curso de la enfermedad.

Explorar el concepto del paciente como parte activa de la enfermedad y la salud.
Explicar como el estrés y la ansiedad asociados con el dolor pueden ser elementos
intensificadores del mismo.

Analizar los pensamientos negativos que generan mas sentimientos de ansiedad y
depresion e intentar cambiarlos.

De forma practica, trabajar las técnicas de "respiracion consciente" y "relajacion
muscular progresiva".

Resolver dudas y atender sugerencias de los participantes.

Tercera Sesion: "El Papel de las Creencias en la Salud”

Introducir el concepto de "creencia limitante", su origen subconsciente y como los
acontecimientos vividos en la infancia pueden condicionar nuestra vida adulta,
nuestra forma de enfermar y sanar.

De forma practica trabajar con fotos de su infancia analizando las experiencias
vividas entonces.

Practicas de escritura libre y feedback con un espejo.

Resolver dudas y atender sugerencias de los participantes.

Cuarta Sesion: "Aplicacion de la Visualizacion Creativa en el Proceso de
Recuperaciéon”

Introducir a los pacientes en las técnicas de visualizacion para el control del dolor y
la recuperacién, especialmente el uso de colores para mejorar la analgesia.

Ensefar a los pacientes a dirigir el foco de atencion a su salud eligiendo patrones
mentales positivos, emociones saludables y manteniendo comportamientos
preventivos y de recuperacion.

Practicas de relajacién y estimulacion vagal a través de la respiracion y la salivacion.
Resolver dudas y atender sugerencias de los participantes.

Tabla 1. Contenido de las cuatro sesiones de la Intervencién Psicoeducativa.
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1.9. Variables Analizadas
Los sujetos incluidos autocumplimentaron los cuestionarios. EI método
de aplicacion de los cuestionarios utilizado se denomina geneéricamente
“encuesta autoadministrada”'34, donde el propio encuestado es quien lee el
cuestionario y anota las respuestas. De esta forma, los participantes
autocumplimentaron el cuestionario que incluia las caracteristicas
sociodemograficas (Anexo 2), las variables clinicas (Anexo 3), la calidad de
vida mediante el EQ-5D (Anexo 4) y el tratamiento farmacoldgico analgésico
(Anexo 5). Para cualquier duda contaban con la ayuda presencial de la
fisioterapeuta. Para completar la informacion clinica adicional de cada paciente
fue necesario en ocasiones rescatarla de sus historias informatizadas a través
del programa TiCares.
Variable Primaria
Variable Cuantitativa de la Intensidad del dolor por la Escala Verbal
Numérica (EVN): esta escala se utilizd por su sencillez y reproducibilidad’.
La cuantificacion de esta escala varia del 0 al 10, donde 0 es la inexistencia
de dolor y 10 es el maximo dolor posible.
Variables Secundarias
Variables Sociodemograficas
- Nivel de estudios: hace referencia a los estudios de mayor nivel cursados
por el paciente en el momento de la inclusién, donde “Basicos” incluye
primaria, secundaria y graduado escolar, “Medios” incluye grado medio y
Bachillerato, y “Superiores” incluye diplomatura, licenciatura y grado

superior.
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- Incapacidad laboral transitoria por dolor: el participante responde si ha

tenido que dejar de forma transitoria su trabajo por el cuadro doloroso que

padece.

- Invalidez por su dolor: el paciente responde si tiene algun tipo de invalidez

reconocida por su dolor.

El resto de las variables sociodemograficas quedan reflejadas en la

Tabla 2.
Variable Tlp.o de Valores de la variable Instrumt.an't’o s de
variable medicion
Edad Cugntltatwa Afios
discreta
Género Cuallt?tlva Femenino/Masculino
nominal
Nunca ha convivido en
L Cualitativa pareja/Convivencia actual en
Estado civil . : C . .
nominal pareja/Separacion o Divorcio/
Viudedad
Nivel de Cualitativa Sin
estudios nominal estudios/Basicos/Medios/Superiores Historia clinica 'y
Estudiante/Desempleo/Empleo cuestionario del
Situacion Cualitativa activo/Tareas estudio
laboral nominal domeésticas/Jubilacién/Incapacidad
transitoria o permanente/Otros
Incapacidad
Ia_bor_al Cuallt?tlva Si/No
transitoria por nominal
su dolor
;_Algur? tipo de Cualitativa ,
invalidez por . Si/No
nominal
su dolor

Tabla 2. Variables Sociodemogréaficas.

Variables Clinicas Secundarias

Se utilizaron estas variables para analizar la presencia y gravedad de

otras variables relacionadas con el DCNOm y que pudieran servir para evaluar

su papel en la respuesta clinica a la IP.
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Variable Cuantitativa de la calidad de vida percibida mediante el
cuestionario EuroQol-5D (EQ-5D): este es un instrumento que evalua el
nivel de la calidad de vida (CV) genérica de una persona sin tener en
cuenta su enfermedad. Es un cuestionario heteroadministrado, disefiado
en 1990 a nivel europeo para su uso en la investigacion clinica’®. Fue
adaptado y validado para su uso en Espafia por Badia'’. Permite al
propio individuo valorar su estado de salud y se puede utilizar tanto en
individuos sanos como en grupos de pacientes con diferentes
patologias. Sus caracteristicas psicométricas han demostrado una
correcta validez al correlacionarse adecuadamente con otros
cuestionarios de salud especificos, mostrando ademas una elevada
sensibilidad a los cambios'8. Esta escala cuantifica del 1 al 3 la
percepcion de la persona en cinco dimensiones: movilidad, autocuidado,
actividades habituales, dolor/malestar y ansiedad/depresién (Tabla 3).
Las respuestas dadas en el EQ-5D permiten un indice de utilidad y
valores que van desde 0 para muerte y 1 para la salud perfecta. El
cuestionario EQ-5D también incluye una escala visual analdgica (EVA),
mediante la cual los encuestados pueden informar su estado de salud
percibido con una puntuacién que va de 0 (el peor estado de salud
posible) a 100 (el mejor estado de salud posible). Se utilizd este
cuestionario por sus propiedades psicométricas y por su facilidad de
aplicacion y entendimiento por parte de los participantes con

DCNOm?39.140,
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Variables Escala

Movilidad Sin problema (1); algun problema (2); encamamiento (3)

Sin problema (1); algun problema (2); incapaz de realizar

®)

Sin problema (1); algun problema (2); incapaz de realizar
3)

Sin dolor ni malestar (1); dolor/malestar moderados (2)/

Autocuidado

Actividades cotidianas

Dolor/Malestar )
dolor/malestar intensos (3)

Sin ansiedad ni depresion (1); moderadamente ansioso-
Ansiedad/Depresion o ) o
deprimido (2); muy ansioso-deprimido (3)

Tabla 3. Variables del cuestionario Euroqol-5D sobre la calidad de vida genérica de las

personas.

Sobrepeso/Obesidad: determinados por la presencia de un IMC superior
o igual a 25 Kg/m?.

Localizacién del dolor: el participante debia definir si la localizacion de su
dolor era unica o multiple y contaba con un campo libre para
especificarla.

Tiempo de evolucion del dolor: meses de evolucion del DCNOm en el
momento de la inclusion en el estudio.

Ansiedad o sindrome depresivo: diagnostico por Atencion Primaria o por
Salud Mental de estos trastornos desde al menos 3 meses previos a la
inclusion en el estudio.

Tratamiento farmacoldgico analgésico: definido por la escala terapéutica
de la OMS: sin tratamiento (0); no opiaceos * adyuvantes (1); opiaceos
débiles * no opiaceos + adyuvante (2); opiaceos fuertes £ no opiaceos +
adyuvante(3)'#' y con el registro del principio activo, dosis (mg o mcg) y

pautas. Incluyen los farmacos consumidos en el momento del estudio.
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Variaciones en el consumo de opiaceos fuertes al mes: se evalué como
“sin tratamiento” cuando el paciente dejé de consumirlos por completo;
‘menos” cuando disminuyé su consumo bien en la frecuencia o en la
concentracion del principio activo por dia; “sin cambios” cuando no se
detectd ninguna modificacion en el tratamiento y “mas” cuando aumento
el consumo tanto en la frecuencia o en la concentracion del principio

activo por dia.

Variables Confusoras

Fueron consideradas en el analisis de los resultados variables

potencialmente confusoras:

Edad: se relaciona con una mayor tasa de osteoartrosis, patologia
cronica concomitante y disfuncion42.143,

Ansiedad/Sindrome depresivo: las patologias psiquiatricas
concomitantes y el tratamiento farmacoldgico asociado pueden impedir
el desarrollo de conductas adaptativas favorables y afectar la CV y la
intensidad del dolor4.144,

Tabaquismo: este habito se asocia con una peor salud osteomuscular y
una mayor intensidad del dolor al afectar a la oxigenacion y a la
capacidad de reparacion de los tejidos4%146,

Obesidad/sobrepeso: un IMC elevado se asocia a una mayor intensidad
del dolor por la sobrecarga fisica sobre las articulaciones y por el papel
endocrino del tejido adiposo liberando mediadores proinflamatorios,
especialmente la grasa abdominal’ 147

Consumo de opioides fuertes: este consumo puede traducir una peor

situacion basal y puede comprometer, por sus efectos secundarios a
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nivel neuroldgico, la capacidad del paciente para adoptar conductas

adaptativas positivas'#.

fuertes al mes

Ti Instrumen
Variable |p.o de Valores de la variable stru ? .t'o S
variable de medicién
Cuantitativa .
Peso discreta Kilogramos (Kg)
Altura Cue.mtltatlva Metros (m)
discreta
indice de masa corporal Cuantitativa 2
(IMC) discreta Kg de peso/(m de altura)
Sobrepeso/Obesidad Cuallt?twa Si/No
nominal
Cuantitativa Del 0 al 10
Intensidad del dolor: EVN . (0 = sin dolor; 10 = peor dolor
discreta . .
imaginable)
I Una unica localizacion (especificar
L Cualitativa . i .
Localizacion del dolor . cual)/Varias localizaciones
nominal e
(especificar cuales)
Tiempo de evolucion del Cuantitativa
. Meses
dolor discreta
Escala visual analdgica: del 0 al Historia
100 (0 = peor estado de salud clinica 'y
referido por el paciente; 100 = cuestionario
Calidad de vida: Cuantitativa mejor estado de salud referido por del estudio
cuestionario EuroQol-5D discreta el paciente)
Puntuacién global: del 0 al 1 (0 =
peor estado de salud; 1 = mejor
estado de salud)
. Cualitativa Fumador/Exfumador/Nunca ha
Tabaquismo .
nominal fumado
Ansiedad/Sindrome Cualitativa ,
. . Si/No
depresivo nominal
0: sin tratamiento; 1: no opiaceos *
RS ihilas +
Tratamiento Cualitativa adyuvan.t(,as, 2: opiaceos débiles
. . , . . no opiaceos * adyuvante; 3:
farmacolégico analgésico nominal . -
opiaceos fuertes + no opiaceos *
adyuvante
Variaciones en el Cualitativa 1: sin tratamiento; 2: menos; 3: sin
consumo de opiaceos . . .
nominal cambios; 4: mas

Tabla 4. Variables Clinicas.
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Percepciones de los Participantes tras la Intervencién Psicoeducativa

En el contexto del estudio de la efectividad de la IP en el control del
DCNOm destacamos también la necesidad de conocer las opiniones y
percepciones de los participantes. Se cre6 un formulario anénimo que los
participantes cumplimentaron al finalizar la ultima sesion de la IP y que recogia

las cuestiones reflejadas en la Tabla 5.

Variable Tipo de Valores de la Instrumentos
variable variable de medicidn
Cuantitati Del 0 al 10
. . uantitativa =
Claridad de los contenidos ; (0 = peor resultado
discreta posible; 10 = mejor
resultado posible)
Cuantitati Del 0 al 10
P . uantitativa =
Conveniencia del contenido ; (0 = peor resultado
discreta posible; 10 = mejor
resultado posible)
Utilidad del tall trol del Cuantitati Del 0al 10
ilidad del taller para control de uantitativa = . .
P - (0 = peor resultado Cuestionario
dolor discreta posible; 10 = mejor .
resultado posible) del estudio
- . _ Del 0 al 10
Utilidad del taller para manejar la Cuantitativa (0 = peor resultado
enfermedad discreta posible; 10 = mejor
resultado posible)
Cuantitati Del 0 al 10
; i uantitativa (0 = peor resultado
Grado de Satisfaccion global discreta posible: 10 = mejor
resultado posible)
Opiniones y sugerencias sobre laIP | Cualitativa Pregunta abierta

Tabla 5. Variables reportadas por el paciente relacionadas con la experiencia de la Intervencion
Psicoeducativa y el grado de satisfaccion.

- A través de un cuestionario anénimo se evaluo el contenido, la utilidad
del mismo y de forma global la experiencia. La puntuacion comprendia
valores del 0 (la peor satisfaccién posible) al 10 (el mejor grado de
satisfaccion) (Anexo 6).

- Opiniones y sugerencias: mediante una pregunta abierta del
cuestionario anonimo los participantes expresaron sus opiniones sobre
la IP. También fueron invitados a escribir sugerencias y areas de

mejoras para las proximas ediciones.
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1.10. Valoraciones y Seguimiento

Una vez admitidos en uno de los dos grupos, los pacientes
autocumplimentaron el cuestionario inicial en el momento de la inclusion (VO0).
La evaluacion de seguimiento al mes (V1) se realizé telefonicamente por una
profesional del Servicio de Calidad del Hospital.

Las valoraciones se reflejan en la Figura 1 y las variables medidas
fueron:

- VO0: variables antropométricas, sociodemograficas, intensidad del dolor
mediante la EVN, calidad de vida percibida (cuestionario EQ-5D),
caracteristicas del dolor (localizacién, evolucion y coexistencia con otros
tipos de dolor), tabaquismo, presencia de ansiedad o sindrome
depresivo y tratamiento analgésico (principio activo, dosis, pauta).

- V1: al mes de V0. Se recogieron variables de intensidad del dolor
mediante la EVN, calidad de vida percibida (cuestionario EQ-5D) vy

tratamiento analgésico (principio activo, dosis, pauta).
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PROFESIONAL

ACCION DESEMPENADA

Servicio de Rehabilitacién. Especialista en
Fisioterapia

Informacidn, invitacion, aceptacion y firma
del consentimiento informado

Valoracion presencial por especialista en
Fisioterapia

VO

Unidad de Investigacion HSIDA

Aleatorizacion por bloques permutados

Grupo Intervencion Grupo Control

Intervencion
psicoeducativa

Personal con experiencia previa en
intervenciones no farmacoldgicas en
DCNO

Profesional del Servicio de Calidad Vg, Vigc

Profesional ajeno al estudio Anilisis estadistico de datos recogidos

Figura 1. Secuencia y profesionales de las evaluaciones del estudio piloto aleatorizado.

1.11. Estudio Estadistico

En primer lugar se realizé un analisis descriptivo de todas las variables.
Las variables cualitativas se presentaron por frecuencias absolutas y relativas.
Las variables cuantitativas se presentaron mediante la media y la desviacion
estandar (DE). En la segunda etapa, se desarrollé un analisis por intencion de
tratar. Todas las variables fueron probadas para la normalidad. Los dos grupos
se compararon con la prueba de Chi-cuadrado para variables dicotomicas y la
prueba t de dos muestras para variables continuas. Se generaron valores de
cambio entre las medidas previas a la intervencion y las medidas posteriores a
la intervencién para el Gl y el GC y se utilizé6 una prueba t de dos muestras
para establecer la importancia del cambio entre los grupos.
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Se calculo la relevancia del efecto obtenido con la IP mediante el
tamano del efecto. También se calculé en el grupo control para evaluar si el
conocimiento de participar en el estudio podia tener efectos clinicos en el GC.
El tamafo del efecto es un indicador de la magnitud de los cambios
observados en las variables que se miden o variables dependientes, debidos a
la influencia o el efecto de las variables independientes o explicativas. Se utilizo
la d de Cohen para calcular la diferencia del tamafio cuyos valores indican la
existencia y magnitud del efecto de la intervencion: menores de 0,20 no existe
efecto, entre 0,21-0,49 el efecto es pequefio, entre 0,50-0,79 el efecto es
moderado y por encima de 0,8 el efecto es grande. En la estimacién de los
tamanos del efecto, las variables de resultado de interés fueron la intensidad
del dolor y la calidad de vida (EQ-5D EVA y EQ-5D puntuacién global).

El nivel de significacion estadistica se fijo en p menor de 0,05. El analisis
estadistico se realiz6 utilizando el paquete SPSS, version 26.0 y R Studio.

El grado de satisfacciéon de los pacientes con los diferentes aspectos
planteados de la IP se expres6 en media y DE al tratarse de variables
cuantitativas discretas. Las sugerencias y opiniones de los pacientes recogidas
por escrito mediante pregunta abierta fueron categorizadas en dos bloques:
“beneficios aportados por la intervencidon” y “valoracion de la intervencién”.

1.12. Aspectos Eticos y Manejo de Datos

El disefio del estudio y su posterior desarrollo siguieron las
recomendaciones para la investigacion biomédica en seres humanos reflejadas
en la Declaracion de Helsinki a través de la Word Medical Association®. Al
paciente se le inform6 de forma verbal y con la entrega de un documento

escrito de las caracteristicas del estudio, objetivos, beneficios y posibles dafios
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derivado del mismo (Anexo 1). La participacion fue voluntaria y el paciente
ejercio este derecho mediante la firma del consentimiento informado que
previamente fue registrado y aprobado en el Comité de Etica.

En el momento de la inclusidén a cada paciente se le asigné un numero
de identificacién correspondiente a su orden de incorporacién en el estudio,
diferente al numero de historia clinica o al de cualquier documento identificativo
para evitar exponer sus datos personales. Ese numero seria el utilizado
durante el analisis de los resultados.

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter
personal de todos los sujetos participantes se ajusto a lo dispuesto en la "Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
Garantia de los Derechos Digitales". Segun esta ley el paciente podia ejercer
los derechos de acceso, modificacion, oposicion y cancelacion de datos
dirigiéndose al investigador del estudio. Los datos personales han sido
utilizados con fines de investigacion cientifica o estadistica exclusivamente y no
han sido comunicados o cedidos a terceros. Los datos de caracter personal,
una vez que dejen de ser necesarios, seran conservados de acuerdo con los
plazos legalmente previstos, tras lo cual se suprimiran. La identidad del
paciente no fue revelada a persona alguna. El trato de los datos personales ha
cumplido con las exigencias descritas en el RGPD (Reglamento General de
Proteccién de Datos).

Las personas participantes fueron informadas de que si en algun
momento consideraban que el uso que se hacia de sus datos no correspondia
al descrito previamente podrian ejercer sus derechos como afectados, en los

términos previstos por la normativa, asi como presentar una reclamacion ante
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la Autoridad de Control (Agencia Espafnola de Proteccién de Datos). En este
sentido se ofrecieron los siguientes datos de contacto: Avenida San Juan de
Dios, s/n, CP 41930 Bormujos, Sevilla o contactar con nuestro delegado de
Proteccién de Datos a través del email C15_DPO@sjd.es.

En cumplimiento del articulo 12 de la Ley 14/2007 de 3 de julio de
Investigacion Biomédica que establece como principios y garantias en este
campo de actuacién el requerimiento de informe favorable emitido por el
Comité de Etica de la Investigacion previo al desarrollo de cualquier proyecto
de investigacion sobre seres humanos, este proyecto y todos los materiales
relacionados que se proporcionaron al sujeto (tales como hojas de informacion
y descripciones del estudio utilizadas para obtener el consentimiento
informado, asi como el conjunto de cuestionarios) fueron presentados al CEIC
del Hospital Universitario Virgen del Rocio para su evaluacion y tras las
correcciones indicadas obtuvimos el dictamen favorable con fecha 23/10/2019
y Codigo interno del proyecto 1589-N-19 (Anexo 7).

Al tratarse de un ensayo clinico no farmacoldgico, con un bajo nivel de
intervencidon y sin animo comercial, segun el apartado 2 y 4 del articulo 9 del
Real Decreto 1090/2015 sobre la normativa referente a la metodologia y
regulacion de los ensayos clinicos en Espafia, no fue necesaria la contratacion

de un seguro°.
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2. Protocolo Ensayo Clinico Aleatorizado

La metodologia del disefio del protocolo del ECA se realizd sobre la del
estudio piloto manteniendo la misma intervencion y los mismos criterios de
inclusion y exclusion de la muestra, por lo que solo detallamos los cambios

realizados sobre el pilotaje, resaltando la ampliacién de nuevas variables.

2.1. Disefo
Protocolo de ECA de dos grupos paralelos y doble ciego (investigador y
evaluador de resultados), disefiado siguiendo los "items del Protocolo
Estandar: Recomendaciones para Ensayos Clinicos" (lista de verificacion
SPIRIT)™1. El protocolo fue registrado en ClinicalTrial.gov con la identificacion
NCT04696107 y aprobado por el Comité de FEtica de los Hospitales
Universitarios Virgen del Rocio y Virgen Macarena de Sevilla en octubre de
2019 con la unica subsanacion de reflejar la actualizacién de la Ley Organica
de Proteccion de Datos (code: 1589-N-19) (Anexo 7).
2.2. Tamahno de la muestra
El calculo del tamafo de la muestra se basé en los resultados del
estudio piloto anterior. El tamaino se calculé aceptando un riesgo alfa de 0,05 y
un riesgo beta de 0,2 en un contraste bilateral. De todos los resultados del
pilotaje, el mayor tamafio muestral previsto fue el obtenido a partir de los
resultados en la calidad de vida. Para detectar una diferencia igual o superior a
0,07 sobre 1 en la escala EQ-5D entre los dos grupos, se requieren 72 sujetos
en cada grupo (total=144). Se supone que la desviacion estandar comun es
0,16 y un coeficiente de correlacion entre la medicion inicial y final de 0,61. Se

ha estimado una tasa de pérdida de seguimiento del 10 %.
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2.3. Reclutamiento
Los pacientes adultos con DCNOm sin mejoria en la intensidad del dolor
con el tratamiento farmacologico son reclutados en sus Centros de Atencion

Primaria del Sistema Publico de Salud por un profesional referente del ECA.

2.4. Aleatorizacion

Los pacientes incluidos son aleatorizados en la Unidad de Investigacion
del Hospital referente mediante el método de bloques permutados
computarizados para recibir tratamientos y atencioén estandar (GC) o la misma
atencion mas intervencién psicoeducativa (Gl).

2.5. Cegamiento
Tras la asignacion a cada grupo, el enmascaramiento es doble

(investigador y evaluador de resultados):

- Investigadores: todos los profesionales que participan en el estudio solo
lo hacen en una unica etapa especifica y estan ciegos a la asignacion y
desarrollo de las demas etapas.

- Evaluadores de resultados: los resultados son analizados por un
profesional estadistico independiente y la evaluacion de las respuestas
la realizan investigadores que desconocen el grupo al que pertenece
cada paciente.

- Participantes: al tratarse de una IP versus no intervencion, el
conocimiento del paciente del grupo al que ha sido asignado podria
condicionar sus respuestas en la evaluacién. Es imposible cegar al
paciente en una IP no comparada con placebo y evitar el sesgo

secundario al conocimiento de la terapia asignada. Aun asi, en un
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intento de minimizar dicho sesgo, se han disefiado dos fichas
informativas siguiendo las recomendaciones del Comité de Etica. En el
momento de su inclusidn se entrega a cada participante la primera hoja
informativa donde se informa sobre su participacion en un estudio
centrado en recibir intervenciones relacionadas con su dolor. Esta hoja
informativa es igual que la utilizada en el estudio piloto previo (Anexo 1).
La hoja informativa en la que se describe detalladamente el taller se
entrega unicamente a los pacientes que hayan sido asignados
aleatoriamente en el Gl (anexo 8) antes del inicio del primer taller, con el
objetivo de resolver cualquier duda al respecto. En este punto, el
paciente puede abandonar el estudio si no estda de acuerdo. Los
formularios de consentimiento estan disponibles en el protocolo
registrado en ClinicalTrial.gov

(https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT04696107).

Aunque no podemos asegurar el cegamiento de los pacientes de
una forma tan rigurosa como el de los investigadores y los evaluadores,
se pretende que los pacientes del GC desconozcan el grupo al que
pertenecen. El hecho de que no se especifique el tipo de intervencion en
la primera hoja informativa y que los pacientes del GC reciban un
seguimiento telefénico sobre su situacion, podria hacerles pensar que
forman parte del Gl al ser sometidos a una actuacion sobre su dolor. De
esta forma, cabe la posibilidad de que permanezcan cegados durante un
maximo de seis meses de seguimiento. Al final del estudio a todos los
participantes, antes de desvelarles su grupo, se les pregunta a qué

grupo creen que han pertenecido, para evaluar de esta forma el
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cegamiento con las medidas aplicadas. A los pacientes del GC se les

invita a realizar el taller en la una vez finalice el ECA ya que el disefio no

contempla el cruzamiento simple. Aun asi, asumimos este sesgo como
una limitacion metodoldgica al no poder asegurar el cegamiento del GC
y ser el Gl conocedor de su asignacion.
Al tratarse de un ensayo no farmacolégico, es improbable un
desenmascaramiento de urgencia por efectos secundarios de la intervencion
psicoeducativa. Aun asi, contamos con un Comité de Seguridad del Paciente
que es el vehiculo de comunicacién con los pacientes para informar a los
investigadores de cualquier incidencia. Cualquier problema en los pacientes del
estudio sera llevado del Comité de Seguridad al Comité de Direccion para
decidir entre el administrador y los investigadores el procedimiento a seguir en
cada caso.
2.6. Variables analizadas

Variables primarias

- Intensidad del dolor por la EVN.

- CV por el cuestionario EQ-5D.

Variables secundarias

- Variables antropométricas: peso (kilogramos), talla (centimetros) e indice de
masa corporal (IMC). El IMC se expresa en: kilogramos de peso/(talla en
metros)?.

- Variables sociodemograficas

FeI T3 M

e El género se correlaciona con el sexo: “si”, “no”, “no contesta”; en caso

afirmativo: “masculino”, “femenino”, “ambos”, “ninguno”, “sin respuesta”.

e Anos de edad.
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¢ Nivel educativo: nivel de estudios antes del inicio del estudio eligiendo
uno de los siguientes elementos: "sin estudios”, "educacion primaria",
"educacion secundaria", ‘"licenciatura", "diplomatura", "maestria",
"doctorado" , "grado”, "otro".

¢ Residencia habitual (localidad).

e Estado civil: "soltero", "casado", "separado", "divorciado", "viudo",
"convivencia sin matrimonio", "otro".

e Tiene personas que necesitan su cuidado diariamente (menores,
adultos y/o personas con algun tipo de discapacidad): “Si” o “No”.

e Situacion laboral: "sin empleo pero en busqueda activa", "sin empleo
pero sin busqueda activa", "autbnomo", "activo sin contrato de trabajo",
"incapacidad laboral temporal", "incapacidad laboral permanente",
"jubilado”, "otro".

- Caracterizacion del dolor:

e Localizacion y si coexiste otro tipo de dolor con el musculoesquelético
("neuropatico", "visceral", "otro").

e Tiempo de evolucion: numero de meses con DCNOm hasta el inicio del
estudio.

e Tratamiento farmacoldgico analgésico definido por la escala terapéutica
de la OMS: sin tratamiento(0); no opiaceos + adyuvantes (1); opiaceos
débiles £ no opiaceos + adyuvantes (2); opiaceos fuertes + no opiaceos
+ adyuvantes(3)'#'y con el registro de el principio activo, la dosis (mg o
mcg) y las pautas.

e Cambios respecto a la cantidad inicial de tratamiento farmacologico

analgésico a los 6 meses: se evalua por una de las siguientes variables
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nominales: sin requerir tratamiento (1); menos tratamiento que hace 6
meses (2); mismo tratamiento que hace 6 meses (3); mas tratamiento
que hace 6 meses (4).

Habitos y estilos de vida:

e Consumo de alcohol: nunca (1); solo fines de semana y festivos (2);
diariamente (3); solia beber pero ya no (4). El consumo, si es positivo,
se registra en el numero de Unidades Estdndar de Bebida (UBE)
equivalente a 8 gramos de etanol'%2.

e Tabaquismo: nunca (1); solo fines de semana y festivos (2);
diariamente (3); fumaba pero ya no (4). Ademas, se evalua el consumo
mediante la siguiente pregunta: “Si fuma, ¢;cuanto fuma al dia en
promedio?” con las respuestas: "1-9 cigarrillos por dia"; "10-19
cigarrillos al dia"; "2 20 cigarrillos al dia").

e Practica de ejercicio fisico en centros especializados, domicilio o al aire
libre: nunca (1); un dia a la semana (2); de 2 a 4 dias a la semana (3);
de 5 a 7 dias a la semana (4).

e En el caso del ejercicio fisico, de qué tipo: “fuerza”, “resistencia’,
“ambos”, “otro”, “no contesta”.

Patologia cronica concomitante: cualquier tipo de enfermedad de evolucion
mayor a seis meses que presenten los voluntarios al momento de la
evaluacion.

m n L n

Antecedentes familiares de dolor crénico durante la infancia: "si", "no", "no

sabe", "no contesta".
Antecedentes de maltrato o abuso infanti mediante el Child Trauma

Questionnaire-Short Form (CTQ-SF): esta version reducida ha sido validada
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en espafnol. Consta de 28 items con respuestas tipo Likert de 5 categorias
(0= "nunca"; 5= "muchas veces"). Presenta propiedades psicométricas
adecuadas, con un coeficiente alfa de Cronbach entre 0,66 y 0,94'%.

Afrontamiento Emocional a través del Cuestionario de Afrontamiento del
Dolor Crénico Reducido (R-PCQ): el R-PCQ ha mostrado una validez
equivalente al cuestionario no reducido manteniendo su consistencia interna.
Ademas, en la practica es un instrumento confiable, valido y facil de usar %4,
Con cinco posibles respuestas ("nunca", "pocas veces", "ni muchas ni

pocas",

muchas veces", "siempre") se pide al paciente que defina el grado o
frecuencia de uso de una de seis estrategias de afrontamiento: religion,
catarsis (busqueda de apoyo social emocional), distraccion, autocontrol
mental, autoafirmacién y busqueda de informacion (busqueda de apoyo
social instrumental). Este cuestionario nos da informacién sobre la estrategia
adaptativa que tiene mas puntos en la evaluacién y que es predominante en
cada participante. El objetivo de este cuestionario es identificar estrategias
adaptativas que coexistan con una mejor calidad de vida y menor intensidad
del dolor.

El impacto del dolor crénico no oncoldgico en la vida diaria segun la escala
“‘PAIN_Integral”: se trata de un nuevo instrumento que permite evaluar nueve
dimensiones juntas no incluidas previamente en los instrumentos de
valoracion disponibles. Estas dimensiones son el autocuidado (3 items),
movilidad (3 items), suefio (3 items), cumplimiento del tratamiento (5 items),
proactividad (3 items), resiliencia (5 items), red de apoyo (8 items),
desesperanza por el dolor (3 items) y catastrofizacién del dolor (3 items).

Con una respuesta tipo Likert del uno al cinco, la puntuacion total oscila
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entre 36 y 180, lo que permite identificar un impacto severo (36-130),
moderado (131-135) y leve (136-180). A partir de un proceso de validaciéon
preliminar la escala PAIN_Integral mostr6 puntuaciones de consistencia
interna aceptables medidas por el alfa de Cronbach (0,72)"%°.

Escala hospitalaria de ansiedad y depresion (HADS): consta de dos series
de siete preguntas, una representa la subescala de ansiedad y la otra la
depresion, siendo ambos conceptos psicopatologicos independientes. Cada
elemento se califica en una escala de frecuencia de cuatro puntos que va de
0 a 3. Las puntuaciones superiores a 10 se consideran indicativas de
morbilidad. Una puntuacién de 8 a 10 se interpreta como un caso limite, y
las puntuaciones por debajo de 8 indican que no hay morbilidad significativa.
La version espafola de la HADS tuvo buena consistencia interna y validez
externa, con sensibilidad y especificidad favorables en la identificacién de
casos de trastorno psiquiatrico definido por la Entrevista Clinica Estructurada
para el DSM-IV (SCID-1)"%6,

Calidad del Suefio (Cuestionario de Oviedo): este instrumento se ha
seleccionado por su sencillez, propiedades psicométricas y por tener un
coeficiente alfa de Cronbach para su consistencia interna de 0,76 con
adecuada validez concurrente al compararlo con la escala de Hamilton (r de
Pearson de 0,78). Hay 15 items de los que 13 se agrupan en 3 subescalas:
satisfaccion subjetiva del suefio, insomnio e hipersomnia, y los 2 items
restantes brindan informacién sobre el uso de somniferos o la presencia de
fenomenos adversos durante el suefio. Cada item se puntua de 1 a 5,

excepto la satisfaccion subjetiva del suefio, que se puntua de 1 a 7. La
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subescala de insomnio va de 9 a 45, donde una mayor puntuacién equivale
a una mayor gravedad del insomnio'®’.

Funcionamiento de la unidad familiar (Test de Apgar): esta prueba mide el
funcionamiento de la unidad familiar global. Las cinco respuestas posibles
("nunca"= 1, "casi nunca"= 2, "a veces"= 3, "casi siempre"= 4, "siempre"= 5)
a siete preguntas proporcionan una puntuaciéon global que define la
funcionalidad familiar (normal 17-20, disfuncion leve 16-13, disfuncién
moderada 12-10, disfuncion grave < 9). Este instrumento ha sido utilizado
por incluir también a las amistades en la percepciéon de la dinamica familiar y
se caracteriza por su validez y confiabilidad (alfa de Cronbach 0,84), ya sea
auto o heteroadministrado’®.

Adherencia al tratamiento: "si/no" y en caso de no adherencia, los pacientes
deben responder con el motivo eligiendo una de las siguientes posibilidades:

"olvido", "mejoria clinica", "aparicion de efectos secundarios”, "miedo a la
adiccion", "otros".

Frecuencia de los Servicios Médicos durante el estudio: expresada en
numero de consultas de urgencia en el domicilio o en cualquier centro
sanitario. Ademas de las preguntas directas al paciente, los datos son
confirmados a través de la Base de Datos del Sistema Publico de Salud.
Numero de dias de baja laboral provocados por la intensificacion del dolor
durante el estudio.

Nivel de satisfaccion con el taller: hay cinco posibles respuestas ("muy

mala", "mala", "ni buena ni mala", "buena", "excelente") y un campo de

preguntas de respuesta abierta, para dar a los pacientes la oportunidad de
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expresar su experiencia, después de la ultima sesion de la intervencion

psicoeducativa (solo en los pacientes del Grupo de Intervencion).

2.7. Evaluacion

Un profesional del Hospital previamente capacitado por un especialista

en manejo del dolor es el responsable de administrar todos los cuestionarios
via telefénica en la inclusion (VO), al mes (V1), tres meses (V2) y seis meses
(V3):
- VO: valoracidon inicial tras inclusibn en el estudio. Incluye variables
antropomeétricas, sociodemograficas, caracteristicas del dolor, antecedentes
familiares y patologia concomitante, habitos de vida y escalas (EVN, EuroQol-
5D, Apgar familiar, HADS, cuestionario de Oviedo, escala PAIN-integral, R-
PCQ, CTQ-SF), tratamiento farmacoldgico analgésico (escala de la OMS,
principio activo, dosis, pauta) y adherencia al mismo.
- V1: al mes de V0. Incluye datos antropométricos, consumo de recursos
sanitarios y escalas (EVN, EuroQol-5D, Apgar familiar, HADS, cuestionario de
Oviedo, escala PAIN-integral, R-PCQ), tratamiento farmacolégico analgésico
(escala de la OMS, principio activo, dosis, pauta) y adherencia al mismo.
- V2: alos tres meses de VO y con la recogida de los mismos datos que V1.
- V3: alos 6 meses de VO y con la recogida de los mismos datos que V1.

2.8. Cronograma

Para la elaboracion del cronograma hemos asumido que la realizacion

de los talleres en meses alternos y con 15 pacientes (Figura 2). Esta situacion
podria verse modificada ante las indicaciones del Gobierno por la situacion de

pandemia actual, lo que podria alterar el cronograma.

102



Actividades prevista

Persona
responsable

Mes

16

18

19

Tarea 1: elaboracién del proyecto
y solicitud CEIC

Tarea 2: inclusién, firma del
consentimiento informado por el
paciente en su Centro de Salud

Tarea 3: aleatorizacién

Tarea 4: desarrollo de talleres
psicoeducativos  (una  sesién
semanal de 3 h durante 4
semanas seguidas)

Tarea 5: valoraciones a todos los
pacientes, con participacion en
taller o sin ella.

VO0: a la inclusion; V1: al mes de
VO0; V2: a los 3 meses de VO; V3:
alos 6 meses de VO

VO

V1

V2

V3

VO

VA

V2

V3

VO

V1

V2

V3

VO

Vi1

V2

V3

Vo V1

V2

V3

Tarea 6: comision de Seguridad
del Paciente durante todo el
estudio

Tarea 7: recogida de datos

x

x
x

Tarea 8: analisis de resultados

Tarea 9: elaboracién de
conclusiones

Tarea 10: revision externa de
resultados y conclusiones

B,HIJ

Tarea 11: redaccion final y
produccioén cientifica

A,B,C,D,H, I, J

Figura 2. Cronograma del ensayo clinico aleatorizado.

A: F.E.A en Anestesiologia y Reanimacién del Hospital Universitario Virgen del Rocio.

B: Doctora responsable de la Unidad de Investigacion del Hospital Universitario Virgen Macarena.

C: F.E.A o D.U.E en Medicina Familiar y Comunitaria responsable del paciente en Atencion Primaria.

D: Doctora, facultativa responsable del Servicio de Calidad del Hospital San Juan de Dios del Aljarafe.

E: Personal técnico de nueva contratacién con experiencia en recogida de datos y seguimiento telefonico.

F: Paciente experto que asistio al taller en la fase de pilotaje.

G: Profesional experto en estadistica.

H: Profesor colaborador Doctor F.E.A. en Anestesiologia, Reanimacioén y Terapéutica del Dolor. Hospital Universitario

Virgen Macarena.

I: Grado de Enfermeria. Contratada predoctoral en el Programa de Formaciéon de Profesorado Universitario de la

Universidad de Sevilla.

J: Profesora titular Doctora de la Facultad de Enfermeria, Fisioterapia y Podologia de la Universidad de Sevilla.
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2.9. Adherenciay retencion

Durante la IP se hace entrega de un diario para que cada paciente
registre las actividades realizadas cada dia (meditacion, ejercicios de
respiracion, etc.), lo que ayudara a evaluar la adherencia.

Los pacientes que decidan participar lo hacen de forma gratuita y se les
informa que no recibiran compensacion alguna. Para facilitar la retencion, son
empleadas las siguientes herramientas:

o Antes del taller: el dia anterior se realiza una llamada telefénica para
recordar al participante la cita y para consultar cualquier sintoma
relacionado con la infeccion por COVID-19.

o Después del taller: se realiza un recordatorio a los pacientes para que
completen sus tareas en la llamada telefonica de seguimiento al mes,

tres y seis meses.

2.10. Gestidn de datos y seguridad
Gestion de datos
Para el manejo seguro de la informacién del paciente:

- El numero de historia de cada participante es codificado y despersonalizado,
reemplazando la informacién de identificacion del participante con un
numero no relacionado.

- Los datos y el cédigo de enlace se almacenan en una base de datos
separada utilizando archivos digitales encriptados dentro de carpetas
protegidas con contrasefia y medios de almacenamiento a los que solo tiene
acceso el profesional estadistico del estudio y la responsable de la Unidad

de Investigacion del Hospital. EI Comité de Direccidn tiene acceso a los
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datos para realizar auditorias, sin conocer el codigo de enlace de cada
paciente y por tanto su identidad.

- La confidencialidad de los datos cuando son enviados por internet se
preserva al utilizar el correo electrénico corporativo del Hospital.

El tratamiento, comunicacion y cesion de los datos personales de todos
los sujetos participantes se ajusta a lo dispuesto en la “Ley Organica 3/2018,
de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y Garantia de los
Derechos Digitales”. De acuerdo con la citada legislacion, el paciente puede
ejercer los derechos de acceso, rectificacion, oposicion y cancelacion de datos,
para lo que debera dirigirse a su médico de estudio. Los datos personales
seran utilizados exclusivamente con fines de investigacion cientifica o
estadistica y no seran comunicados o cedidos a terceros, ni seran objeto de
decisiones automatizadas o transferencias internacionales. Los datos
personales, una vez que ya no sean necesarios, se conservaran de acuerdo
con los plazos legalmente establecidos, transcurridos los cuales seran
suprimidos. Por lo tanto, la identidad del paciente no sera revelada a nadie,
salvo excepciones como una emergencia médica o un requerimiento legal. El
tratamiento de los datos personales se ajusta a los requisitos descritos en el
RGPD (Reglamento General de Proteccion de Datos).

Si en algun momento el paciente considera que el uso de sus datos no se
corresponde con el descrito anteriormente, puede ejercer sus derechos como
afectado, en los términos previstos reglamentariamente, asi como presentar
una reclamacion ante la Autoridad de Control. Puede hacerlo acudiendo al

Hospital o contactando con nuestro Delegado de Proteccion de Datos a través
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del correo electronico que esta disponible para la comunicacién con los

participantes.

Control de datos

Revisiones trimestrales: aunque nuestro ensayo se centra en una IP,
cuenta con revisiones trimestrales con el Comité de Seguridad del Paciente
para evaluar los comentarios de los pacientes. Si la informacion
proporcionada por los pacientes o los datos analizados en el momento
reportan un impacto negativo en la salud de los participantes, se
consideraran las modificaciones pertinentes o se podra suspender el
ensayo.

Analisis intermedio: se realiza un analisis intermedio en el criterio principal
de valoracion cuando el 50 % de los pacientes haya sido aleatorizado y
haya completado el seguimiento de 6 meses. Un estadistico independiente,
cegado para la asignacion de tratamientos, realiza este analisis e informa al
Comité de Seguridad del Paciente, que decide sobre la continuacion del
ensayo e informa al Comité de Etica Central.

Auditoria: El ensayo cuenta con un monitor que brinda a los investigadores
apoyo para resolver cualquier incidencia desde la Unidad de Investigacion

del Hospital.

Comités y funciones

Investigadores Principales: disefio del protocolo, registro y realizacion del
ensayo, preparacion de documentacidn para la seleccion de casos,
organizacion de reuniones del Comité de Direccion y publicacion de

informes de estudios.
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Investigadores Referentes en Atencion Primaria: cada Centro de Salud
participante cuenta con investigador principal (DUE o Facultativo
Especialista en Medicina Familiar) quien es responsable de la
identificacion, informacion de los pacientes y reclutamiento.

Gestor de datos: entrada de datos, analisis y mantenimiento del sistema
informatico utilizado.

Comité de Seguridad del Paciente: dentro del equipo un profesional
sanitario y un paciente experto controlan el desarrollo del ensayo clinico,
velando por que sea seguro para los voluntarios y que el proyecto
evolucione segun lo disefiado. Se emitira un informe trimestral para reflejar
un grado de cumplimiento de 0 a 5, siendo O la ausencia total de
cumplimiento del protocolo y 5 el cumplimiento absoluto. Esta comisién es
también el vehiculo de comunicacion entre los participantes y el equipo
investigador para la resolucion de dudas o atencion de sugerencias.

Comité de Direccion: compuesto por los investigadores principales y un
profesional de Investigacién del Hospital ajeno al ensayo, que actua como
monitor. Desarrollan la planificacion del estudio, organizan las reuniones y

entregaran informe anual de desarrollo.

Politica de difusion

Resultados del ensayo: una vez finalizado el estudio en el plazo
establecido, los resultados deben ser comunicados a los profesionales
involucrados, pacientes y comunidad medica en general.

Autoria: los miembros del equipo de investigacion son los autores tanto de

la publicacion del protocolo del ensayo como de los trabajos posteriores. Si
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algunos autores del protocolo no son autores de publicaciones posteriores,
su papel en el disefio del protocolo se reconocera en el informe publicado.
Seguro
Al tratarse de un ensayo clinico no farmacoldgico, con un bajo nivel de
intervencion y sin fines comerciales, segun los apartados 2 y 4 del articulo 9 del
Real Decreto 1090/2015 por el que se regula la metodologia y regulacion de
los ensayos clinicos en nuestro pais, la contratacion de seguros no es

obligatoria.
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3. Revision Sistematica

3.1. Diseno
La revision sistematica se disefiid y realiz6 de acuerdo con las pautas

Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
(PRISMA)™®, EI protocolo de revision sistematica fue registrado en
PROSPERO (International Prospective Register of Ongoing Systematic
Reviews) con el numero de registro: CRD42021248082.

3.2. Pregunta PICO

El objetivo de esta revision sistematica se establecid siguiendo los puntos
de la pregunta PICO (Poblacion, Intervencion, Comparador, Resultado). Se
estudio la efectividad de las intervenciones psicoeducativas de telemedicina en
pacientes adultos en el manejo clinico de enfermedades cronicas no
oncologicas en comparacion con otra opcion terapéutica o ningun tratamiento.

3.3. Criterios de inclusion y exclusion

Antes de que comenzara el proceso de busqueda de literatura online,

dos investigadores establecieron conjuntamente los criterios de inclusion y
exclusion. Se revisaron los articulos completos solo cuando los titulos y
resumenes cumplieron con los siguientes criterios de inclusion: 1) pacientes
ambulatorios mayores de 18 afos con enfermedad crénica no oncoldgica; 2)
ECA que compare los efectos de las IP por telemedicina (solos o en
combinacién con otros) con otras modalidades terapéuticas, con un placebo o
con ninguna intervencién o tratamiento; 3) resultados en términos de la
efectividad de las IP en el manejo clinico de enfermedades cronicas no
oncoldgicas; 4) publicados en inglés, portugués y espafnol y 5) disponible el

texto completo.
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Se excluyeron los estudios cuando: 1) fueron articulos no cientificos,
investigaciones cualitativas, cartas al editor, revisiones sistematicas,
metaanalisis, estudios cuasiexperimentales, estudios descriptivos, estudios de
casos, comunicaciones a congresos Yy protocolos de ensayos clinicos; 2) se
centraron en los efectos nocivos de los teléfonos moéviles o Internet o 3)
estudios que obtuvieron una puntuacién < 6 en la escala de la base de datos
de evidencia de fisioterapia (PEDro) cuando se sometieron a una evaluacién de

calidad.

3.4. Método de busqueda y fuentes de informacién

Las busquedas se realizaron en cinco bases de datos: Web of Science
(WOS), Scopus, CINAHL, PubMed, PsycINFO y Cochrane Library. Se
seleccionaron estas bases de datos porque estaban relacionadas con el area
tematica de nuestra revision y se realizaron busquedas desde el 1 de enero de
2011 hasta el 31 de julio de 2020. Posteriormente se realizé una actualizacion
de la busqueda hasta el 31 de agosto de 2021.

Inicialmente, en junio de 2020, dos investigadores capacitados
establecieron la estrategia de busqueda a partir de los términos de vocabulario
utilizados en la pregunta PICO y sus sindnimos (Tabla 6).

En todas las bases de datos se utilizaron cuatro combinaciones
diferentes de estos Medical Subject Heading (MeSH) con los operadores
booleanos (OR / AND / NOT) como conexién de los términos de busqueda.
Tras esta primera busqueda, se descartaron los términos asociados a
‘enfermedad crénica no oncoldgica” y “calidad de vida”, ya que reducian
considerablemente el numero de estudios. La combinacion final de términos

que ofrecio los mejores resultados en todas las bases de datos utilizando los
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campos “Titulo y Resumen” fue la siguiente: (("effectiveness") AND
((“intervention”) OR (“workshop”)) AND (“psicoeducati*”) AND ((“telemedicine”)

OR (“eHealth”) OR (“mHealth”))).

‘ Effectiveness  Interventions Psychoeducational Non face-to face Health

Effectiveness Intervention Psychoeducati* Online Health
(3763000) (8330081) (6826) (195067) (4790685)

Workshop Education mHealth Chronic disease
(1518658) (1725092) (37422) (729955)

Intervention Patient education eHealth Chronic illness
study (100259) (38229) (755448)
(1127223)

Telemedicine
(33679)

Mobile health
(61164)

Text message
(5136)

Patient web
based
(19653)

Smartphone
(12005)

Mobile pone
(16308)

Mobile apps
(12512)

Portable
electronic
applications
(11849)

Tabla 6. Palabras claves iniciales para determinar la estrategia de busqueda de la Revision
Sistematica.

Todas las referencias se exportaron y administraron con Mendeley
Reference Manager. De los articulos recuperados en la busqueda, dos
investigadores independientes revisaron los titulos y resumenes para
determinar la inclusion. Estos mismos investigadores revisaron posteriormente

el texto completo de las publicaciones incluidas. Si el estudio no cumplia con
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los criterios de inclusion, se excluia del analisis posterior. En caso de

desacuerdo, un tercer investigador participo en la evaluacion.

3.5. Evaluacién de la calidad y riesgo de sesgo

Los dos mismos revisores realizaron una calificacion independiente de la
calidad metodologica y la validez interna de los estudios. La calidad y el riesgo
de sesgo de los estudios incluidos se evaluaron mediante un filtro doble: la
escala PEDro'6%18" y |a version 2 de la herramienta Cochrane de riesgo de
sesgo para ensayos aleatorios (RoB 2)'%2. La escala PEDro puede detectar
posibles sesgos con una buena fiabilidad y es una medida valida de la calidad
metodolégica de los ensayos clinicos. La evaluacion de las propiedades
clinimétricas de la escala PEDro revela una validez y confiabilidad aceptables.
En total, la escala PEDro consta de 11 items que cubren la validez externa
(item 1), la validez interna (items 2 a 9) y el informe estadistico (items 10 a 11).
Un estudio metaepidemiolégico evalué un nivel moderado de acuerdo entre la
herramienta RoB y la escala PEDro para evaluar el riesgo de sesgo de los
ensayos controlados aleatorios'®3. Para los ECA incluidos, una puntuacion de
9-10, 6-8 y 4-5 se consider6 de calidad "excelente", "buena" y "regular",
respectivamente. Los items con un valor en la escala PEDro inferior a 6 fueron
descartados del analisis. Los estudios incluidos se sometieron a un segundo
analisis mediante RoB2. Esta herramienta se evalia en cinco dominios
distintos (proceso de aleatorizacion, desviaciones de las intervenciones
previstas, datos de resultados faltantes, medicion del resultado, seleccién del
resultado informado y sesgo general). Dentro de cada dominio, los usuarios de

RoB 2 responden una o mas preguntas de sefializacion. Estas respuestas

112



conducen a juicios de "bajo riesgo de sesgo", "algunas preocupaciones" o "alto
riesgo de sesgo"'®*. Ninguno de los estudios sometidos al andlisis RoB2 tenia
un alto riesgo de sesgo, probablemente porque ya habian pasado la primera
evaluacion de la escala PEDro (Tabla 7). Aunque los criterios de
inclusién/exclusion y el proceso de asignacion al azar se describieron
claramente en todos los estudios, el cegamiento de los participantes solo se
describe en cinco ECA'%5-18%y el de los investigadores en tres'65170.171 Esta fue

la principal amenaza de sesgo, probablemente por la propia naturaleza de la

intervencion psicologica, donde el enmascaramiento es mas complicado.

CRITERIOS ESCALA PEDro

HERRAMIENTA

COCHRANE DE RIESGO

. DE SESGO (RoB2)
AUTOR Y ANO 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 TOTAL RIESGO DE SESGO
Aardoom J, 2016 1 1 1 0 0 0 0 1 1 1 6 Bajo
Arjadi R, 2018 1 1 1 0 0 0 0 1 1 1 6 Bajo
Beiwinkel T, 2017 1 1 1 0 0 0 0 1 1 1 6 Algunas preocupaciones
Depp C, 2018 1 0 1 0 0 1 0 1 1 1 6 Algunas preocupaciones
Gliddon E, 2018 1 1 1 0 1 1 1 1 1 1 9 Bajo
Glozier N, 2019 1 0 1 1 1 1 0 0 1 1 7 Algunas preocupaciones
Lovell K, 2017 1 0 1 0 1 1 0 1 1 1 7 Algunas preocupaciones
McClure J, 2016 1 1 1 1 0 0 0 1 1 1 7 Bajo
McCusker J, 2016 1 1 1 0 0 1 0 0 1 1 6 Algunas preocupaciones
Nobis S, 2015 1 0 1 0 0 0] 1 1 1 1 6 Algunas preocupaciones
Rachyla I, 2020 1 1 1 0 0 0] 0 1 1 1 6 Algunas preocupaciones
Rohr IS, 2021 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1 9 Bajo
Schuster R, 2017 1 0 1 1 0 0 1 1 1 1 7 Algunas preocupaciones
Schmidt NB, 2014 1 1 1 1 0 0 1 1 1 1 8 Bajo
Westemberg R, 2018 1 0 1 0 0 1 1 1 1 1 7 Algunas preocupaciones
Salvaje B, 2015 1 0 1 0 0 0] 1 1 1 1 6 Algunas preocupaciones
Zanarini M, 2018 1 0 1 0 0 0 1 1 1 1 6 Algunas preocupaciones

Tabla 7. Evaluacion de la calidad metodolégica y riesgo de sesgo de los ECA incluidos en la Revision

Sistematica.

Escala PEDro: 2: asignacion aleatoria; 3: asignacion oculta; 4: caracteristicas iniciales similares entre
grupos; 5: sujetos cegados; 6: terapeutas cegados; 7: evaluadores cegados; 8: se obtuvieron medidas de
al menos uno de los resultados clave en mas del 85 % de los sujetos inicialmente asignados a los

113




grupos; 9: analisis por intencién de tratar; 10: comparaciones entre grupos; 11: mediciones para al
menos un resultado clave.

3.6. Sintesis y abstraccion de datos

Dos revisores completaron el proceso de extraccion y sintesis de datos
de forma independiente y cualquier caso de desacuerdo se resolvid por
consenso con un tercer arbitro. Los datos se extrajeron de todo el texto
completo. Primero se extrajo la informacion obtenida para organizar los datos y
prepararlos para el analisis: afio de publicacion, lugar del estudio, tamarfio y
caracteristicas de la muestra, tasa de desercion, instrumentos de medicion y
resultados en salud. Debido a la variedad de los disefios y de las diferentes
medidas utilizadas no fue posible realizar un metaanalisis de los resultados. En
segundo lugar se utilizaron estadisticas descriptivas para obtener la suma, la
media, la DE, el porcentaje y las caracteristicas de la muestra de los estudios
incluidos. Todos los datos se analizaron utilizando el Paquete Estadistico para

Ciencias Sociales (SPSS) 26.0.
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CAPITULO 4. RESULTADOS

115



1. Publicaciones Derivadas de esta Tesis

En la Tabla 8 se reflejan las publicaciones asociadas a los resultados

que dan respuesta a los objetivos especificos de esta tesis y que seran

tratadas en los apartados de Resultados y Anexos.

Journal Cuartil
o - . ’ (Ao de (JCR)
Objetivos Especificos Metodologia Titulo publicacién o Factor de
aceptacion) Impacto
. Identificar las Estudio A Pilot Randomized Pain Management Q2
caracteristicas de los Piloto Controlled Trial of Nursing 2,356
pacientes con DCNOm  Aleatorizado Effectiveness of a (2022)
atendidos en Atencion Psychoeducational
Primaria del Area Intervention on the
Aljarafe. Management of
Musculoskeletal
Il. Evaluar el efecto de Chronic Non-Cancer
una intervencion Pain.

psicoeducativa en la
intensidad del dolor,
calidad de vida,
consumo de
analgésicos y grado de
satisfaccion de
pacientes con DCNOm
atendidos en Atencion
Primaria del Area

Aljarafe.
[ll. Disefiar un protocolo  Protocolo de Effectiveness of Journal of Clinical Q1
de ensayo clinico Ensayo coping strategies on Nursing 4,423
aleatorizado y Clinico the control of the (2021)
controlado para Aleatorizado intensity of
incrementar la validez y musculoskeletal
fiabilidad de los chronic non-cancer
resultados del pilotaje. pain and quality of life:
study protocol for a
randomized clinical
trial.
IV. Evaluar la Revision Effectiveness of Journal of Q1
efectividad de la Sistematica telemedicine Advanced 3,057
telemedicina en las psychoeducational Nursing
intervenciones interventions for adults (2021)
psicoeducativas en el with non-oncological
control clinico de las chronic disease: A
enfermedades cronicas systematic review.

no oncoldgicas.

Tabla 8. Publicaciones derivadas de esta Tesis.

JCR: Journal Citation Report; Q1: cuartil 1; Q2: cuartil 2.
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2. Resultados del Estudio Piloto Aleatorizado

Los resultados del estudio piloto han sido publicados en la revista Pain
Management Nursing indexada en el cuartil 2 del Journal Citation Repor (JCR)

(Anexo 9).

2.1. Caracteristicas sociodemograficas, clinicas y funcionales de los
pacientes con DCNOm atendidos en Centros de Atencién Primaria

del Area Sanitaria del Aljarafe.

Durante el periodo de reclutamiento 63 participantes fueron propuestos
para participar en el estudio. De estos, 21 pacientes declinaron participar y 2 no
cumplieron estrictamente los criterios de inclusion. La Figura 3, desarrollada a
partir de las recomendaciones CONSORT, muestra la progresion de los sujetos

a lo largo del estudio de tratamiento.
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[ Captacion ]

Criterios de elegibilidad (n = 63)

Excluidos (n = 23)
No cumplian criterios de inclusion (n = 2)
Declinaron participar (n = 21)

Randomizados (n = 37)

v

| [ rgracen ) |

Grupo Intervencion (n = 19) Grupo Control (n = 18)
Evaluacion inicial VO (n = 19) Evaluacion inicial VO (n = 18)
Seguimiento al
mes
V1
- @

A 4 A 4
Pérdida de seguimiento Pérdida de seguimiento
Retirada voluntaria o no se pudo Retirada voluntaria o no se pudo
contactar (n = 3) contactar (n = 1)
Analisis
Incluidos en el analisis por intencion de Incluidos en el analisis por intencion
tratar (n = 19) de tratar (n = 18)

Figura 3. Diagrama de flujo de los participantes del estudio piloto aleatorizado.

Las caracteristicas basales de cada grupo se muestran en la Tabla 9. La
muestra total (37) era predominantemente femenina (83,7 %) y tenia una edad
media de 53,11 anos (DE 10,36). El estado civil mas frecuente fue el marital
(70,3 %) y dentro de los estudios los no universitarios (86,4 %). En cuanto a las
caracteristicas clinicas, la intensidad media del dolor medida por EVN fue de
8,27 (DE 1,37), el tiempo medio de evolucién del cuadro doloroso fue de 59,67

meses (DE 84), el 62,1 % de la muestra presentaba ansiedad o depresion, el
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21,6 % utilizaba algun tipo de opioide fuerte y el 51,3 % de la muestra habia
tenido algun tipo de baja reconocida por dolor. Mas de la mitad de la muestra
(67,5 %) tenia un IMC superior a 24 y el 27 % era fumador activo.

Respecto al tratamiento analgésico farmacologico en el Gl 5 pacientes
consumian opioides fuertes y 2 consumian tramadol. Estos 7 pacientes
también consumian antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) y algun tipo de
benzodiacepina. Estos farmacos también eran consumidos por un paciente sin
opioides en sus prescripciones. En el GC 3 pacientes consumian opioides
fuertes (OF) y 2 tramadol. Estos pacientes también consumian AINEs y uno de
ellos pregabalina. En los dos grupos, los pacientes que no consumian opioides
tomaban AINEs, y/o benzodiacepinas, a menudo a demanda segun su criterio
personal, lo que dificultd su registro.

No hubo diferencias significativas entre los grupos en términos de
caracteristicas antropométricas, sociodemograficas y clinicas, excepto por el
uso de OF. Los pacientes que consumian OF tenian una intensidad del dolor
basal (EVN) significativamente mayor que los no consumidores (opioides:
media 9,12 + 0,99; no opioides: media 8 + 1,38; p = 0,02). No se encontraron

diferencias iniciales en los parametros de calidad de vida.
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Variables Clinicas y Sociodemograficas

Grupo

Intervencion

Grupo
Control

Edad (media, DE)

(n=19)

52,25 (9,96)

(n =18)
54,06 (11)

53,11 (10,36)

Sexo femenino (n, %)

18 (94.7 %)

13 (72,2 %)

31 (83,78 %)

Estado civil (n, %)

Nunca con pareja 2 (10,5 %) 3 (16,7 %) 5(13,5 %)
Convivencia en pareja actualmente 15 (78,9 %) 11 (61,1 %) 26 (70,3 %)
Viudo 1(5,2 %) 1(5,5 %) 2 (5.4 %)
Divorciado/separado 1(5,2 %) 3 (16,7 %) 4 (10,8 %)
Nivel de Estudios (n, %)

No 2 (10,5 %) 1 (5,6 %) 3 (8,1 %)
Primarios 8 (42,1 %) 9 (50 %) 17 (45,9 %)
Secundarios 4 (21 %) 8 (44,4 %) 12 (32,4 %)
Universitarios 5 (26,3 %) 0 5(13,5 %)
Estado laboral (n, %)

Baja o invalidez 11 (57,9 %) 8 (44,4 %) 19 (51,3 %)
Jubilado 4 (21 %) 3 (16,7 %) 7 (18,9 %)
Empleo activo/tareas domésticas 4 (21 %) 7 (38,9 %) 11 (29,7 %)
IMC (%)

224 11 (57,9 %) 14 (77,8 %) 25 (67,5 %)
< 23,99 8 (42,1 %) 4 (22,2 %) 12 (32,4 %)
Tabaquismo (%)

Fumador 4 (21 %) 6 (33,3 %) 10 (27 %)
Exfumador 5 (26,3 %) 3 (16,7 %) 8 (21,6 %)
Nunca fumador 10 (52,6 %) 9 (50 %) 19 (51,3 %)
Localizacion del dolor (n, %)

Rodilla 5(26,3 %) 0 5(13,5 %)
Espalda 4 (21 %) 4 (22,2 %) 8 (21,6 %)
Otros: hombro, cadera, tobillos y sindrome del 4 (21 %) 8 (44,5 %) 12 (32,4 %)
tunel del carpo

Varias localizaciones simultaneas 6 (31,5 %) 6 (33,3 %) 12 (32,4 %)
Meses de evolucion del dolor (media, DE) 58,88 (97,9) 50,19 (79,2) 59,67 (84)
Tratamiento con algun opioide fuerte (si, %) 5 (26,3 %) 3 (16,6 %) 8 (21,6 %)
Ansiedad/Depresion (n, %) 11 (57,9 %) 12 (66,6 %) 23 (62,1 %)
EVN (media, DE) 8,27 (1,17) 8,26 (1,62) 8,27 (1,37)
EuroQol-5D (media, DE) 0,34 (0,15) 0,38 (0,18) 0,36 (0,17)
EuroQol-5D-EVA (media, DE) 47,36 (21,04) 48,88 (18,27) 48,1 (19,48)

Tabla 9. Variables clinicas y sociodemograficas de la muestra de pacientes con DCNOm.
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2.2. Efectividad de una intervencién psicoeducativa en la intensidad del
dolor, calidad de vida, consumo de analgésicos y grado de

satisfaccion de pacientes con DCNOm.

La Tabla 10 compara los cambios en las variables del estudio antes y
después del programa de 4 semanas en los grupos de intervencion y control.
Ninguna de las medidas iniciales fue significativamente diferente entre los
grupos de intervencion y control. Aunque algunas de las medidas de referencia
parecen bastante diferentes entre si debido a la gran variacion en esta
pequeia muestra, no son estadisticamente diferentes. Para cada resultado
analizado se utilizé un intervalo de confianza del 95 %.

La intensidad del dolor se midi6 utilizando la EVN, donde 0 es ningun dolor
y 10 es el dolor mas intenso posible. La calidad de vida se ha medido utilizando
los valores EQ-5D en su puntuacion global y en la EVA, con valores que van
desde 0 para la peor salud posible hasta 1 (global) o 100 (EVA) para una salud
perfecta. Por lo tanto, las mejoras a lo largo del tiempo en la CV han sido
expresadas como valores negativos. Del mismo modo las diferencias con

valores positivos indican empeoramiento clinico.
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GRUPO INTERVENCION GRUPO CONTROL
N=19 N=18 R

Opioide = 5; sin opioide = 14 Opioide = 3; sin opioide = 15 R R kA CIC N0

Basal 4 semanas p Basal 4 semanas ¢] d-zal‘?faer:t)o Diferencia de medias (DE) ¢]

media (DE) media (DE) media (DE) media (DE) of
INTENSIDAD DE DOLOR (EVN)
Opioide 8.6 (0,89) 4.2 (2,75) 0,06 10 (0) 8,33 (0,57) 0,03 0,98 4,4 (3,91) vs 1,66 (0,57) 0,19
Sin opioide 8.15 (1,28) 5(2,12) 0,007 7,83 (1,52) 7,5 (1,63) 0,2 1,36 3,33 (2,78) vs 0,33 (1,37) 0,01
Total 8.27 (1,17) 4.71 (2,49) < 0,001 8,26 (1,62) 7,66 (1,63) 0,13 0,57 3,71 (3,12) vs 1,88 (3,25) 0,02
EUROQOL-5D EVA

Opioide 45 (16,58) 54 (17,1) 0,07 50 (10) 50 (0) 1 0,98 -9 (8,21) vs 0 (10) 0.2
Sin opioide 48,21 (22,92) | 55,71 (14,52) 0,29 48,66 (19,77) 52 (20,24) 0,25 0,18 -7,5(25,77) vs -3,33 (18,38) 0.6
Total 47,36 (21,04) | 55,26 (14,76) 0,13 48,88 (18,27) | 51,66 (18,39) 0,49 0,25 -7,89 (22,25) vs -2,77 (17,08) | 0,04

EUROQOL-5D TOTAL

Opioide 0,38 (0,11) 0,52 (0,09) 0,06 0,53 (0,14) 0,45 (0,21) 0,7 0,84 -0,13 (0,12) vs 0,08 (0,34) 0,4
Sin opioide 0,33 (0,16) 0,49 (0,18) < 0,001 0,35 (0,18) 0,46 (0,23) 0,003 0,48 -0,17 (0,13) vs -0,11 (0,12) 0,27
Total 0,34 (0,15) 0,50 (0,16) 0,004 0,38 (0,18) 0,46 (0,22) 0,06 0,52 -0,16 (0,12) vs -0,08 (0,18) 0,14

Tabla 10. Comparacion de los efectos de la intervencion psicoeducativa en el Gl vs el GC durante el estudio de 4 semanas.
ad de Cohen = Mi -Mc / Opooled.

M; = diferencia de medias en el Gl, M. = diferencia de medias en el GC, opooled=V[o2i+0%c/2], oi= DE de las diferencias de las medias del GI, o.= DE de las diferencias
de las medias del CG.
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2.2.1. Intensidad del dolor
Intragrupos

Ambos grupos mostraron una reduccion en la intensidad del dolor
medida por el EVN al mes.

En el Gl la reduccion de la intensidad del dolor después del taller fue
significativa (diferencia de medias 3,71 £ 3,12; p < 0,01). Si realizamos un
andlisis segun el uso de OF encontramos que en el Gl esta mejoria solo fue
significativa en el subgrupo de pacientes sin opiaceos.

El GC experiment6 también una reduccion de la intensidad del dolor al
mes sin que fuera estadisticamente significativa (diferencia de medias: 1,88 +
3,25; p > 0,13). En cuanto a la evolucion segun el consumo de OF, el GC
muestra un resultado opuesto al Gl. En el GC, solo 3 pacientes usaban OF
frente a 5 en el Gl. En ellos hubo una mejoria significativa en la intensidad del
dolor (diferencia de medias: 1,66 + 0,57; p = 0,03). Sin embargo, no se
detectaron cambios significativos en los pacientes sin opioides.

Intergrupos

La diferencia entre las medias de reduccion del dolor al mes entre el Gl y
el GC fue significativa a favor del Gl (3,71 + 3,12 Gl vs. 1,88 + 2,25 GC; p =
0,02; d de Cohen = 0,57). Centrandonos en el uso de opioides, también hubo
una mejora significativa en los pacientes libres de OF en Gl respecto a los
libres de opioides del GC (diferencia de medias: Gl-sin opioides 3,33 + 2,78 vs.
GC-sin opioides 0,33 £ 1,37; p = 0,01; d de Cohen = 1,36), sin evidencia de tal

efecto en los pacientes que recibian OF.

2.2.2. Calidad de Vida
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Se observé una mejoria en la calidad de vida valorada por el
cuestionario EQ-5D en todos los pacientes durante el estudio, tanto en los
valores de EVA como en las puntuaciones globales.

EQ-5D EVA

Ambos grupos mejoraron la calidad de vida medida por el EQ-5D EVA,
siendo la mejora en el Gl significativamente mayor que en el GC (diferencia de
medias: -7,89 £ 22,25 Gl vs -2,77 + 17,08 GC; p = 0,04), sin diferencias entre
pacientes segun estuvieran o no en tratamiento con OF.

EQ-5D Puntuacién Global

Ambos grupos mejoraron la calidad de vida medida por la puntuacion
global del EQ-5D, con mejoria significativa solo en el Gl (diferencia de medias:
-0,16 + 0,12; p = 0,004).

En el Gl esta mejoria no fue significativamente superior a la conseguida
en el GC (Tabla 10). El analisis por consumo de OF evidencié que los
pacientes del Gl que no los tomaban mostraron una mejoria significativamente
mayor en la puntuacion global que los pacientes que recibieron tratamiento con
OF (diferencia de medias: -0,13 + 0,12 opioides frente a -0,17 + 0,13 no
opioides; p < 0,001).

En el GC, la mejoria observada en la CV no fue significativa. Sin
embargo, al analizar los resultados en CV en el GC segun el consumo de
opioides, los que no tenian este tratamiento mostraron una mejoria significativa
en la CV durante el estudio en comparacion con los usuarios que si los
consumian, quienes incluso presentaron deterioro en la CV al mes (diferencia

de medias: 0,08 £ 0,34 opioides vs -0,11 + 0,12 no opioides, p < 0,01). Es
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decir, la mejoria en la CV de los pacientes del Gl y del GC solo fue significativa
en aquellos que no seguian tratamiento con OF.
Dimensiones del EQ-5D

En cuanto a las cinco dimensiones del EQ-5D, la Figura 4 muestra los
cambios en los dos grupos durante el estudio. El resultado es expresado en
porcentajes de pacientes que respondieron los valores del 1 al 3 para cada una
de las cinco dimensiones: 1 movilidad, 2 autocuidado, 3 desarrollo de
actividades diarias, 4 dolor y 5 ansiedad o depresién. El valor 1 es la ausencia

de problemas y el 3 conlleva graves problemas dentro de cada dimension en

particular.
Basal 4 semanas
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Figura 4. Evolucion de las diferentes dimensiones del EuroQol-5D en los dos grupos durante el

estudio piloto aleatorizado.
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Ninguna variable sociodemografica o clinica inicial se relaciond

significativamente con la intensidad del dolor o las puntuaciones de calidad de

vida, excepto el tratamiento con OF.

2.2.3. Tratamiento Analgésico Farmacolégico

Grupo Intervencion

Opioides fuertes: de los 5 pacientes que consumian OF disminuyeron su
consumo dos y lo cesaron completamente 3 por la mejoria clinica
experimentada. De estos 5 pacientes 4 disminuyeron también otros
tratamientos analgésicos como AINEs y benzodiacepinas.

Opioides débiles: de los 2 pacientes que consumian tramadol al inicio
del estudio ninguno modificé su tratamiento al mes.

Resto de analgésicos: de los 19 pacientes del Gl, 4 disminuyeron el
consumo de analgésicos por mejoria y 4 dejaron por completo el
tratamiento. Los tratamientos no opiaceos incluian mayoritariamente

AINEs y benzodiacepinas.

Grupo Control

Opioides fuertes: de los 3 pacientes que consumian opioides fuertes
ninguno disminuyé su consumo aunque 1 de estos pacientes pudo
disminuir la dosis diaria de pregabalina.

Opioides débiles: de los 2 pacientes que consumian tramadol al inicio
del estudio 1 disminuy6 su tratamiento al mes.

Resto de analgésicos: de los 18 pacientes del GC 2 disminuyeron el

consumo de AINEs por mejoria y 1 dejo por completo dicho tratamiento.
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Todas las modificaciones que los pacientes hicieron de su tratamiento se
realizaron con la indicacion y supervision de su meédico responsable. El equipo
de investigacion no interactud en este sentido con los participantes.

2.2.4. Adherencia y Grado de Satisfaccion

Mas de dos tercios de los 19 participantes en el Gl (84,2 %) asistieron a
los cuatro talleres de intervencion. Sin embargo, 3 pacientes (15,7 %) faltaron a
uno o mas talleres. Todas ellas eran mujeres trabajadoras y como motivo de
desercion informaron falta de tiempo para asistir por su horario de trabajo y por
las tareas del hogar. En el GC so6lo 1 paciente no pudo ser valorado por no
contestar el teléfono.

De los pacientes que completaron la IP, 12 cumplimentaron la hoja de
satisfaccion. Todos los pacientes del Gl retroalimentaron positivamente la
experiencia de los talleres y los componentes ofrecidos en la intervencién y
expresaron un valor global medio de satisfaccion de 10 (DE 0). La Tabla 11

muestra el grado de satisfaccion por cada aspecto preguntado.

Variable N Media + DE
Claridad de los contenidos 12 9,75+ 0.61
Conveniencia del contenido 12 9.91+0.28

Utilidad del taller para control del dolor 12 941+ 1,08
Utilidad del taller para manejar la enfermedad 12 9,33 + 0,88
Grado de Satisfaccion global 12 1040

Tabla 11. Grado de satisfaccion de los pacientes tras la Intervencién Psicoeducativa.
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El 47,3 % de los pacientes (n = 9) informé desacuerdo sobre el disefio
en cuanto a tiempo y frecuencia de la intervencion ya que querian extender la
duracion para satisfacer sus necesidades.

Se examinaron 12 escritos con las opiniones y sugerencias de los
pacientes sobre los diferentes aspectos del la IP. La informacién extraida se
clasifico en dos bloques: beneficios personales percibidos y valoraciones
acerca del taller. Los comentarios de los pacientes relacionados con los talleres
se centraron en solicitar una mayor duracién, mas practicas y seguimiento
domiciliario. Los comentarios de ganancias personales manifestaron el
agradecimiento al equipo, describiendo, ademas, la experiencia como positiva.

La Tabla 12 muestra estos comentarios.

128



Comentarios de los Pacientes

Beneficios personales percibidos

“Me he sentido muy a gusto”.

“He tenido una experiencia magnifica respecto a las comparieras como a las profesionales. Dar

las gracias a este equipo”.

“iGracias!”.

“Me he sentido muy bien. Me gustaria aprender mas de ustedes. Me ha subido la autoestima y

eso mejora la salud. Gracias”.

“Me he sentido muy bien”.

Valoracion de la IP

“Me ha parecido corto y me gustaria mas dias a la semana”.

“Que no tarde mucho en darse otra vez el taller”.

“Sugiero no tardar entre taller y taller y en vez de 4 dias fuera mas largo”.

“Se ha hecho corto. Para el proximo algunos dias mas.”

“Pienso que esto es importante aplicarlo a muchas personas. Gracias”.

“Para mi opinién no le falta de nada, es bastante completo, me atreveria a decir que un poco

corto”.

“Se me ha hecho corto, quizas para la proxima vez me gustaria aprender todavia mas cosas.
Muchas gracias. Gracias”.

“Mas tiempo y continuidad. Gracias”.

“Veo oportuno que sean mas dias y no solo cuatro. Y que se hagan niveles mas avanzados”.

“Veo gran utilidad de este curso no solo para personas con dolor crénico sino para todas las

personas. Veo necesario y basico que se repita cada cierto tiempo”.

Tabla 12. Sugerencias y comentarios de los pacientes tras la Intervencién Psicoeducativa.

129



3. Diseno de un Protocolo de Ensayo Clinico Aleatorizado y Controlado

para Incrementar la Validez y Fiabilidad de los Resultados del Pilotaje.

El disefio del protocolo del ECA ha sido descrito en la seccion de
Metodologia y aceptado para su publicacion en la revista Journal of Clinical

Nursing (indexada en el cuartil 1 del JCR) (Anexo 10).

4, Efectividad de la Telemedicina en las Intervenciones Psicoeducativas.

Los resultados de este objetivo estan publicados en la revista Journal of
Advanced Nursing (indexada en el cuartii 1 del JCR) y disponible en

https://doi.org/10.1111/jan.15151 (Anexo 11).

4.1. Seleccién de estudios
La estrategia de busqueda inicial identifico 719 estudios, reducidos a
594 una vez que se eliminaron los duplicados. Después de la seleccién de
titulos y resumenes se excluyeron 557 registros, lo que dejo 37 estudios
potencialmente relevantes. La revision del texto completo de las publicaciones
incluidas mostré6 que 20 no cumplieron con los criterios de inclusion, dejando
17 estudios. La Figura 5 muestra el diagrama de flujo del proceso de seleccion

de la literatura.
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Figura 5. Flujo de articulos seleccionados en la Revisién Sistematica.

4.2. Caracteristicas de los estudios
El numero total de sujetos incluidos en la muestra de los estudios
seleccionados fue de 3.160 (62,3 % mujeres). La edad media de los
participantes fue de 40,3 afos (DE 10,5). Las caracteristicas

sociodemograficas predominantes fueron convivencia en pareja (69 %), empleo
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activo (54 %) y nivel de estudios secundarios o superiores (61,5 %). En cuanto
a la etnia, el nivel econémico y el area de residencia (rural o urbana), no existio
informacion uniforme disponible en los diferentes estudios para caracterizar la
muestra total.

Los estudios revisados abordaron el tabaquismo crénico'®, el dolor
crénico en miembros superiores'’?, la obesidad y el sindrome depresivo tras la
cirugia bariatrica’”3y las enfermedades mentales'6%167-171,174-181

Todos los estudios fueron ECA, dos de ellos multicéntricos'’%'"!. Cuatro
de ellos'68.174.177.178 mencionaron que su disefio y analisis se realizaron de
acuerdo con las recomendaciones de la Declaracion de los Estandares
Consolidados de Informes de Ensayos (CONSORT), incluyendo la mayoria el
diagrama de flujo de pacientes CONSORT. En su disefio la mayor parte
estableci6 dos brazos paralelos de estudio, excepto tres estudios que
incluyeron tres brazos'%'7118y uno de cuatro brazos'®. Siete ECA
compararon la IP con un GC sin ella o en lista de espera69171.173,175,177,180,181
El resto de los estudios utilizé la IP online como GC pero con diferentes grados
de apoyo (desde intervencion de telemedicina no interactiva hasta
asesoramiento profesional personalizado 3 veces por semana) 0O con
herramientas informativas en diferentes formatos (DVD, libro, folleto, CD de
relajacion). La mayoria de las intervenciones se centraron en la psicoeducacion
online junto con la terapia cognitiva conductual. La educacion se centro en la
adquisicidon por parte de los participantes de herramientas para el automanejo
de la enfermedad, la resolucion de problemas y el aprendizaje psicoemocional.

Los plazos de evaluacion de los resultados variaron desde la situacion

basal al inicio del ECA hasta un periodo maximo de doce meses después de la
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intervencidon. Cuatro intervenciones presentaron un formato secuencial que
necesitaba completar un médulo para acceder al siguiente65.176-178,

Las intervenciones variaron en el numero y duracion de cada una de las
sesiones que las formaban y en el tiempo total de desarrollo. Estas variaciones
iban desde una Unica sesion de video interactivo de 60 segundos'’? hasta un
afio de acceso web'’?, La mayoria de los estudios optaron por el formato
individual excepto tres'®®170.173 que se centraron en la intervencion grupal
(aislados 0 en combinacion con la intervencion individual). EI componente
online fue mayoritario, menos en tres ECA que combinaron telemedicina con
sesiones presenciales'®® 173181 En |a Tabla 13 se muestran las caracteristicas
técnicas de las intervenciones (informacion ampliada y disponible en el Anexo
11 y en https://doi.org/10.1111/jan.15151).

La tasa de abandono de todos los estudios durante los periodos en que
se realizaron fue del 28,1 %, con un rango de 0 % a 72 %. En todos los ECA
revisados, la adherencia no se relaciond con la edad o el sexo, pero la tasa de
abandono si se asocié con un mayor nivel educativo y tener un trabajo activo.
Se observd que los ECA con una alta tasa de abandono contaban con un
componente de asesoramiento profesional. En los estudios donde se ofrecid
apoyo complementario y personalizado por parte del terapeuta, los pacientes
mostraron un mayor nivel de satisfaccion, pero no se observaron efectos
significativos en el control clinico.

Las intervenciones fueron en su mayoria multicomponentes. Cuatro
ensayos'66.169.170.179 evaluaron qué componente de la intervencién fue mas
atractivo y util para los participantes. Los pacientes identificaron elementos

como la lectura o la escritura autoinformada como utiles en su recuperacion
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sobre elementos mas interactivos. Solo en un estudio’® los pacientes del GC
exigieron mas interactividad.

Dos de los estudios ofrecieron recompensas monetarias'’®'®'que
aumentaron la adherencia. Estos estudios registraron un porcentaje de
abandono de los participantes significativamente menor que el resto [9,35 (DE
1,20) frente a 29,2 (DE 22,8); p < 0,05]. Siete estudios'65169.174,176-178,180
proporcionaron recordatorios especificos para continuar o iniciar los proximos
modulos online de la intervencion. No hubo diferencias significativas en los
porcentajes de abandono entre los grupos de pacientes a los que se les

recordd y a los que no [32 (DE 18,9) frente a 26,8 (DE 26,9); p = 0,6]
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Nombre de la
Intervencion

Formato de la Intervencion
Psicoeducativa

Intervencién combinada o aislada

Duracion y frecuencia de las sesiones

Duracion del programa

8 semanas

Profesional que
proporciona
intervencion
Licenciado en

Aardoom J. "Featback" Sitio web interactivo individual Terapeuta: mail, chat o video Intervencion por terapeuta: maximo 20
min, 1 o 3 veces por semana Psicologia
Arjadi R. "GAF-ID" Sitio web interactivo individual Consejeros por mensajes en linea, chat o 30-45 min/semanal 8 semanas Profesional capacitado
correo sin licenciatura
Beiwinkel T. "HelpID" Sitio web interactivo individual Terapeuta: mail o teléfono 30-45 min/semanal 12 semanas Licenciado en
Psicologia
Depp C. "CBT2go" App para Smartphone Interactiva Terapeuta en una Unica sesion inicial Sesion presencial de 90 min, 3 12 semanas Licenciado en
“Self-Monitoring” presencial encuestas moviles/dia (1-2 minutos cada Psicologia
una)
Gliddon E. "MoodSwings 2.0" Sitio web interactivo individual Participacion en un foro de discusion Primeras 10 semanas: quincenal. De 10 12 meses Licenciado en
semanas a 1 afio: modulos trimestrales Psicologia
Glozier N. "SHUTI" Sitio web interactivo individual Seguimiento psiquidtrico 30-40 min/semanal 12 semanas Licenciado en
Psicologia
Lovell K. "OCFighter" Sitio web interactivo individual Atencion telefonica o presencial 6 conexiones y 6 llamadas de 10 min 12 semanas Profesional capacitado
sin licenciatura
McClure J. "MyMAP" App para Smartphone Interactiva Ciclo estandar de Vareniclina de 12 semanas Inicialmente semanal luego quincenal 5 meses Licenciado en
Psicologia
McCusker J. No especificado Coaching telefonico individual tras entrega Material audiovisual 3 meses: semanal, 3-6 meses: mensual 6 meses Profesional capacitado
de material audiovisual sin licenciatura
Nobis S. "GET.ON MED" Sitio web interactivo individual Aislada 45 min/semanal 6 semanas y posibilidad ~ Profesional capacitado
de 2 adicionales sin licenciatura
Rachyla 1. “TAO” Sitio web interactivo individual Asesoramiento telefonico Asesoramiento telefonico: 10 7-10 semanas Profesional capacitado
min/semana sin licenciatura
Rohr IS. “Sanadak” App para Smartphone Interactiva Aislada No consta 4 semanas No especificado
Schuster R. No especificado Sesiones multimedia grupales, e-learning, Videoconferencia y plataforma online 90 min/semanal 8 semanas Licenciado en
videos y hojas de trabajo online Psicologia
Schmidt NB. "CAST" Software interactivo individual Aislada 45 minutos 1 dia Licenciado en
Psicologia
Westemberg https://www.pixelthoughts. Video online gratuito individual Aislada 60 segundos 1 dia No especificado
R. co/# personalizado
Wild B. No especificado Videoconferencias Sesiones grupales presenciales 50-90 minutos No consta Licenciado en
Psicologia
Zanarini M. No especificado Sitio web interactivo individual Aislada No consta 1 afio Licenciado en
Psicologia

Tabla 13. Caracteristicas técnicas de las Intervenciones Psicoeducativas de todos los estudios incluidos en la Revisién Sistematica.
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4.3. Los resultados de salud

La mayoria de los estudios incluidos mostraron mejoras en la salud, pero
con un seguimiento que no superé un afo. De los 14 ECA dirigidos a la
enfermedad mental, 12 (85 %) mostraron resultados positivos, especialmente
en la reduccion de la ansiedad y los sintomas depresivos, con tamafnos del
efecto (d de Cohen) que oscilaron entre 0,28-2,12 y 0,24-1,21 respectivamente.
Respecto a los 3 ECA centrados en enfermedades fisicas, uno (33 %) mostré
beneficios significativos para la salud a corto plazo en cuanto al control del
dolor aunque las diferencias observadas en la intensidad del dolor tenian una
diferencia < 1 en la escala verbal numérica. En los estudios analizados ni el
formato especifico de la IP ni la presencia de un profesional que brindé apoyo
personalizado tuvieron un efecto significativo en los resultados.

En el andlisis de los dos estudios centrados en la depresion asociada
con la diabetes'* y la obesidad'’®, se demostré que los pacientes con
sintomas depresivos clinicamente significativos al comienzo del estudio tenian
mejores resultados de salud que los que no los tenian. En el resto de los
estudios las caracteristicas basales de los pacientes no influyeron en los
resultados. Todos los ECA que evaluaron la satisfaccion de los participantes
recibieron una calificacion alta. La Tabla 14 describe las caracteristicas y los
resultados de salud significativos de todos los estudios incluidos (informacién

ampliada y disponible en el Anexo 11 y en https://doi.org/10.1111/jan.15151.
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Tamaiio de

Autor Enfermeda la muestra AR e Edad Grupo Intervencion S . Valoracio Resqltav.d(.)s en el
~ . o o . o Control Variables de resultado significativos
Ano, pais d (N, % 5 media (DE) (n, %N) 0 nes
X (n, %N) (n, %N)
mujeres)
.Smo wgb psmoeducahyo . . Reduccion en el Gl de todos los
Aardom interactivo + 3 frecuencias . Psicopatologia, . . ,
J d fesional Lista de d o ‘edad Basal, 8 parametros de psicopatologia,
: Trastornos 171 € apoyo prolesiona espera epresion-ansiedad, semanas depresion-ansiedad y pensamiento
2016, . - 354 (98,8%) o 24,2 (7,7) (3/semana, 1/semana o pensamiento ’
. alimenticios (48%) . . 3y6 perseverante.
Paises ninguno) o perseverante, calidad de . —
. 90 (25%) . . L meses El apoyo profesional no mejoré la
Bajos vida y satisfaccién oficacia
264 (75%)
Arjadi R. Slpo web .pS|coeducat|vo I??lcoeduc.ac By . Basal, 10
interactivo + soporte i6n web sin Depresién, miedo, . L .
2018, Depresioén 313 (81%) 48 24,4 (5) ersonalizado apoyo apoyo social y calidad semanas, Mejoria en la depresion y calidad
Indonesi P ° (15%) ’ P poy poy de vid); 3y6 de vida hasta 6 meses
a 159 (51%) 154 (49%) meses
- Sitio web psicoeducativo . - .
Beiwinkel interactivo + Lista de Depresion, calidad de Basal, 12 Reduccion de la deprgslon y mayor
T. Depresioén 180 (68,3%) 122 47,7 (10,9) asesoramiento psicologico espera vida, satisfaccion y y 24 respuesta al tratamiento en Gl
2017, ’ (67%) ’ ’ b o laboral Misma disminucion del absentismo
Alemania 80 (44,5%) absentismo labora semanas laboral en Gl y GC
100 (55,5%) ’
App + sesion Unica
presencial con terapeuta + Sin
Depp C. Esquizofreni 2% estrategias cognitivo- intervencion Sintomas, funcionalidad, Basal, 6, Meioria en psicopatoloaia alobal
2018, ay trastorno 225 (50%) o 49,5 (11,4) conductuales creencias derrotistas, 12y 24 ) P P glag
] (10,2%) ; (BPRS-24) en ambos Gl
EE.UU. bipolar personalizadas (CBT2go) 85 (25%) eventos adversos semanas
170 (75%)
Depresién, mania,
Gliddon Sitio web psicoeducativo tlempg de intervencion
: . profesional en un nuevo . . L
E. interactivo Foro de - . G1: mejoria en la depresién del
. . . ) episodio, deterioro de la .
2018, Trastorno 2% + foros de discusion (G1) discusion salud percibido. uso de Basal, 3, trastorno bipolar
EE.UU., ) 304 (75%) o 39,4 (11,4) + soporte personalizado online P o 6,9y 12 G2: peor funcionamiento vs G1,
) bipolar (8,5%) recursos sanitarios, . . .
Canada, (G2) . . meses GC sin cambios en ninguna de las
. calidad de vida, .
Reino 100 (32,8%) . ) . otras variables
. o satisfaccion, adherencia
Unido 204 (67,2%) :
al tratamiento y
programa
Sitio web psicoeducativo .
. . ) : Psicoeducac
Glozier Insomnio interactivo + e L . .
. . ion web no L . Basal, 12 Disminucién del insomnio con una
N. asociado 87 28 recomendaciones ) . Depresién, insomnio, S
o o 58,3 (6,2) . interactiva . semanas y mejoria a corto plazo en la
2019, con (0%) (32%) personalizadas ansiedad It
. L 6 meses depresion
Australia depresion

45 (51,7%)

42 (48,3%)
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Web psicoeducativa +
apoyo (presencial,

Sintomas obsesivo-
compulsivos, depresion,

L;‘gf‘l" K. Trastorno telefqmco) (91) Lista de ansiedad, salud mental Basal, 3, 6 G1 disminucién de los sintomas
7, N o 141 Terapia cognitivo- espera - " . .
. obsesivo 475 (60%) o 32,7 (0,65) . genérica, adaptacion y 12 obsesivo-compulsivos a los 3
Unido . (29,6%) conductual online + . .
. compulsivo - o laboral y social, calidad meses meses.
Reino soporte telefénico (G2) 159 (33,5%) .
de vida, uso de recursos
316 (66,5%) sanitarios, satisfaccion
2
” semanas,
Informacion
de salud no 3y5
McClure App para smartphone + interactiva Tabaquismo, meses
J. Tabaquismo 66 48 49,5 (8,7) soporte personalizado ara abstinencia, adherencia después El efecto sobre la salud fue
2016, crénico (56%) (72%) ’ ’ smaprt hone a la medicacion y de la subestimado
EE.UU. 33 (50%) P efectos secundarios fecha
fijada para
0,
33 (50%) dejar de
fumar
McCuske Depresion Atencion telefonica + Material
rJd. asociada a 223 (61%) 58 47 (9,89) material audiovisual audiovisual Depresion, adherencia y 3y6 Gl mejoré la adherencia y ambos
2016, enfermedad ° (26%) ’ satisfaccién meses grupos mejoraron la depresion
Canada es cronicas 116 (52%) 107 (48%)
Sitio web
. . . psicoeducati L. .
Nobis S. Depresion Sitio WE.}b psmqeducatlvo VO Depresion, gngustla, Reduccién de los sintomas
. o 47 interactivo afrontamiento, Basaly 8 . . .
2015, asociada a 260 (63%) o 51 (12) no depresivos y la angustia emocional
. . (18%) . . autocontrol y semanas A )
Alemania diabetes o interactivo . e especifica de la diabetes
130 (50%) satisfaccion
130 (50%)
L . Reduccion significativa de los
Depresién, ansiedad, . . -
» - . - . o Basal, sintomas de ansiedad y beneficios
Atencién telefénica + Web Lista de estrés, cambio positivo L A
Rachyla : M . . post- adicionales en términos de
Trastorno 64 15 psicoeducativa interactiva espera experimentado por el . . - oy
1. 2020, . o o 32 (10,7) intervencid  crecimiento postraumatico, afecto
o adaptativo (69%) (23,5%) evento estresante, i ; .
Espaia 34 (50%) 34 (50%) emociones. calidad de n 3,6y positivo y calidad de vida en el GI
viaa 12 meses frente al GC mantenido a los 12
meses
Estrés postraumatico,
Material de depresion, ansiedad,
App interactiva lectura sintomas somaticos, Reduccion del estrés
Rohr S. Estrés 17 psicoeducativa para psicoeducati autoeficacia, Basal, 4 ostraumatico en UNa comparacion
2021, postraumatic 133 (38,5%) o 33 (11,2) smartphone. VO autoestigma, resiliencia, semanas, P P
. (12,8%) . . - pre-post pero no fue superior al GC
Alemania o aislamiento social, 4 meses

65 (48,9%)

68 (51,1%)

apoyo social, calidad de
vida, crecimiento
postraumatico
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Psicoeducacion interactiva

Schuster (presencial grupal e Lista de Depresion, autogestion
R. L o 10 L h espera emocional y relevancia Basaly 8 Reduccién de la depresion y mas
2017, Depresion 47 (68%) (21%) 45,9 (11.9) individual online) de los componentes de semanas recursos de autogestion en el Gl
Austria 23 (49%) 24 (51%) la intervencion
Intervencion
y . . web - Basal, Gl disminuy6 la sensibilidad a la
Schmidt .- Sitio web psicoeducativo . . Sensibilidad a la post- . L
Sensibilidad : . informativa ) . . ansiedad. La disminucién de las
NB. | 106 (549 9 408 (174 interactivo ansiedad, ansiedad, tratamient ) s
2014 ala (54%) (g 5%) 8 (17.4) _no depresion e ideacion o preocupaciones cognitivas se
) ansiedad ’ o interactiva - . relacion6 con la mejoria del resto
EE.UU. 55 (562%) suicida y después .
de 1 mes de los sintomas
51 (48%)
Mejora a corto plazo en la
60 segundos depresion y la ira en el GI.
Westemb Dolor Video de atencion plena de lectura Dolor. ansiedad Basal y Las diferencias observadas entre
erg R. cronico en 126 (49%) 0 55 (15) de 60 segundos del folleto de résic’m ira ’ post- GI-CG en la intensidad del dolor
2018, miembros ° (0%) educativo sgtisfacc‘ién y intervencio tuvieron una diferencia de < 1
EE.UU. superiores 64 (51%) ' nin situ (Escala Verbal Numérica), que esta
62 (49%) por debajo de lo establecido en
pacientes con dolor crénico.
Obesidad y Intervencién grupal con\cg::g;na Basal 6 El Gl no mostré eficacia en
Wild B sindrome psicoeducativa mixta les Peso, depresion 12 mése: ninguna variable. Solo un subgrupo
2015, JOPresVO 447 (g 672:2/ 45,5 (9,3) Jpresencial y postquirdrgic  autoeficacia y calidad de  después o pacientes con sintomas
Alemania espues de (62%) videoconferencia) as vida de Ia epresivos iniciales mejoro su
la cirugia ciruaia calidad de vida, depresion y
bariatrica 59 (51%) 58 (49%) 9 tendencia a la pérdida de peso
Zanarini Trastorno Sitio web psicoeducativo Sin . Semanas
Lo : . . » TLP, depresion, 1a12 " ,
M. limite de la 80 (100%) 3 21,4 (3.4) interactivo intervencion ansiedad v deterioro (semanal) Reduccion en el Gl de los sintomas
2018, personalidad ° (3,75%); ’ ’ sicoiocial 6.9 12’ de TLP mantenida hasta un afio
EE.UU (TLP) 40 (50%) 40 (50%) P r’neges

Tabla 14. Caracteristicas y los resultados de salud significativos de todos los estudios incluidos.
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CAPITULO 5. DISCUSION
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Este capitulo se divide en siete apartados. Los cuatro primeros
corresponden a la interpretacion de los resultados atendiendo a los objetivos
de esta tesis.

En el primer apartado hemos contrastado las caracteristicas
sociodemograficas y clinicas de nuestra muestra analizando las similitudes y
las discrepancias con otros autores respecto a otras poblaciones
diagnosticadas de DCNOm, abordando las diferencias sustanciales y las
posibles explicaciones.

Los apartados segundo y tercero interpretan los resultados que
responden al objetivo Il. En el segundo apartado comparamos los resultados
de nuestra intervencion en el DCNOm con los obtenidos mediante
intervenciones no farmacoldgicas por otros autores. La relacion de la IP y el
consumo de opioides, aunque forman parte del mismo objetivo, por su
relevancia ha sido analizada en un tercer apartado, atendiendo tanto el efecto
del consumo de opioides en los resultados obtenidos como el efecto de la IP en
el consumo.

En el cuarto apartado contrastamos los resultados de nuestra revision
sistematica con la evidencia actual de la efectividad de las IP aplicadas
mediante la telemedicina en enfermedades cronicas ante el desarrollo
acelerado de esta modalidad por la situacion de la pandemia COVID-19.

Para finalizar este capitulo exponemos las fortalezas, limitaciones y las

futuras lineas de investigacion derivadas de esta tesis.
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1. Caracteristicas Sociodemograficas y Clinicas de la Muestra

Al igual que en nuestros resultados, de forma generalizada se asume
mayor prevalencia de DCNOm en mujeres. La poblacion de nuestro estudio
muestra una distribucion del sexo mayoritariamente femenina (83,78 %), que
aunque sigue la tendencia de los estudios de prevalencia de DC disponibles en
Espafia y en Andalucia®>833182 se muestra superior. Una revision sistematica
sobre los efectos del ejercicio en el DCNOm evidencié una prevalencia
femenina en los estudios incluidos del 38 al 100 %'83. Nuestro trabajo entraria
en los limites de este amplio intervalo, aunque nuestra prevalencia femenina es
superior si la comparamos con estudios mas recientes en el DCNOm como el
de Shiue (63 %)'®* o el de Tanner (66,3 %)"8°.

El sexo y el género son factores criticos en la modulacion de la
experiencia del dolor. Contamos con una evidencia creciente que demuestra
que hombres y mujeres experimentan el dolor de manera diferente y responden
de manera diferente a los medicamentos analgésicos. Las mujeres también son
mas propensas que los hombres a buscar una mayor variedad de tratamientos
para mejorar su situacion'®. En las enfermedades crénicas las creencias y el
afrontamiento religioso y emocional es mas utilizado en las mujeres que en los
hombres'®. Puede ser esta tendencia a buscar nuevas formas de tratamiento
la que ha hecho que contemos con una prevalencia femenina tan elevada al
acceder a participar en este estudio sobre IP. Por otro lado, el hecho de que los
pacientes procedan del ambito rural puede hacer que los hombres por sus

condicionantes culturales se resistan a participar en estudios de este tipo%2-63,
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La edad media de los pacientes (53,11; DE = 10.36) estuvo en el rango
de edad de los estudios internacionales y nacionales revisados sobre DCNOm
en adultos (40-65 afios)3>33.119.182 | 3 misma tendencia siguio el estado civil. El
mas predominante fue la convivencia en pareja (70.3 %), similar al perfil de
paciente que consulta por DCNOm descrito en publicaciones previas'85188.189,
La alta prevalencia de esta opcion de vida en el DCNOm plantea su papel en
mantenimiento del mismo. La relacion de pareja es un elemento importante,
afecta a la experiencia dolorosa en pacientes con DCNO y es capaz de
modelar el comportamiento ante el dolor del paciente. Por un lado, los
pacientes con una relacion de pareja feliz muestran menos discapacidad fisica
relacionada con el DCNOm y presentan respuestas afectivas y cognitivas mas
adaptativas a los cambios diarios del dolor que los pacientes con pareja infeliz
o sin pareja'®. Por otro lado, las parejas que se muestran solicitas refuerzan el
comportamiento y contribuyen a la perpetuar la condicion de dolor cronico del
paciente’®!. En nuestro estudio no profundizamos en la calidad ni en el grado
de satisfaccion de los pacientes con sus relaciones de pareja. Por ello, y
aunque no es el objetivo de el estudio piloto, no podemos emitir ninguna
conclusion sobre la relacion entre la convivencia en pareja y el manejo del
DCNOm de los participantes. En el protocolo del futuro ensayo clinico
multicéntrico (Anexo 10) se ha incluido el cuestionario APGAR familiar's® para
analizar el papel de la funcionalidad familiar de la muestra de pacientes con
DCNOm. También se ha incluido la pregunta “; Hay personas que necesitan su
cuidado diariamente?” En una revision sistematica reciente sobre morbilidad y
mortalidad de las personas cuidadoras se ha evidenciado que hay una

mortalidad total mas baja de los cuidadores en comparacién con los no
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cuidadores, pero con una mayor incidencia de enfermedades crénicas como la
depresion, la ansiedad, los trastornos del suefo y el dolor en comparacién con
los no cuidadores. Ademas, el cuidado se asocido con una calidad de vida
reducida tanto mental como fisica'%2.

El nivel de estudios mas prevalente de nuestra muestra es el primario
coincidiendo en este sentido con estudios previos regionales, nacionales e
internacionales®830:33 que asocian niveles mas bajos de estudios con mayor
prevalencia e intensidad de dolor.

En cuanto a la actividad laboral, mas de la mitad de la muestra (51,3 %)
se encontraba en el momento del estudio con algun tipo de incapacidad laboral
temporal o definitiva. Para que el paciente esté en situacion de incapacidad
laboral el dolor cronico tiene que producir una pérdida de funcion permanente,
a pesar de un esfuerzo maximo en la rehabilitacion médica y de haber
transcurrido un periodo éptimo de tiempo para la adaptacién psicolégica's. La
proporcion de nuestro trabajo se muestra similar a la descrita en un estudio de
prevalencia del DC en Espana (54,5 %)%®. Por el contrario, nuestra proporcién
es muy superior a la descrita en Andalucia (10 %) donde el perfil de paciente
con dolor mal controlado se asocia laboralmente a ser ama de casa o
jubilado®33. Esta diferencia en pacientes del mismo entorno se puede justificar
al ser un estudio que se ofrecié a pacientes sin control del dolor con la
medicacion pautada. Esta condicidn puede ser la responsable de que los
participantes que llegaron al estudio, al no tener controlada su sintomatologia,
tuvieran con mas frecuencia algun tipo de incapacidad laboral.

Respecto al IMC, en nuestro estudio el 67,5 % de los participantes

padecia sobrepeso u obesidad (IMC > 24) siendo estos datos similares a los
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disponibles en el DCNO en Espaiia (71 %)®. Estos resultados siguen la misma
linea de investigaciones recientes en el DCNOm donde la obesidad y la grasa
abdominal constituyen un factor de riesgo para la aparicion, cronificacion y mal
control del dolor por su papel proinflamatorio”4147.194-196

Nuestra muestra presenta una prevalencia de fumadores del 27 %. No
disponemos de datos previos especificos de tabaquismo en poblacion con
DCNOm en Andalucia. Aunque no contamos con publicaciones mas recientes,
nuestra muestra coincide con lo descrito por Casals en Espafia y el estudio de
Ekholm en Dinamarca que han documentado una prevalencia de fumadores en
el DCNO de 33,15 % y 27,7 % respectivamente®'®’. La prevalencia de
fumadores es superior a la descrita en la Encuesta Europea de Salud en
Espafa en la que el 19,8 % de la poblacién general entrevistada fumaba a
diario. Estos datos se han extraido de la poblacién general, sin analizar
subgrupos segun la existencia de DCNOm'®%. Probablemente en un andlisis
reciente mas exhaustivo el subgrupo de DCNOm podria presentar una
prevalencia mayor y mas cercana a la nuestra.

Respecto a la caracterizacion del dolor, nuestros participantes
representan la media de estudios previos con un EVN medio entre 7 y 8, un
tiempo de evolucion de 5 aflos y una asociacion mayoritaria con la ansiedad o
el sindrome depresivo. Si atendemos a la localizacién del DCNOm en estudios
de prevalencia espafoles la mas frecuente es la multiple por artrosis, seguida
del raquis®'®. En nuestro caso los participantes describieron como mas
frecuente dichas localizaciones junto con el item “otros” (hombro, cadera,

tobillos y sindrome del tunel del carpo).
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En Espania, la encuesta sobre Alcohol y Drogas que se realiza en todo el
territorio nacional en poblacion general de 15 a 64 afos residente en hogares,
incluye desde la edicion 2017/18 un mddulo sobre analgésicos opioides que
recoge su consumo con y sin receta. Este informe analiza el consumo de
opioides a partir de los datos de prescripcion facilitados por el Sistema Nacional
de Salud Espaniol. En la edicion 2019/2020 se encontré que el 15,2 % de la
poblacion de 15 a 64 anos (14,5 % en la encuesta de la edicion anterior)
reconocia haber consumido analgésicos opioides con o sin receta en alguna
ocasion. En los centros de atencion médica publicos y privados, incluidos
hospitales, el consumo de opioides en Espana habia pasado de 10,02 dosis
diarias/1000 habitantes/dia en 2010 a 18,73 dosis diarias/1000 habitantes/dia
en 2018'%, En Catalufia una encuesta a 3.602 Médicos de Familia evidencio
que el 87 % de los entrevistados prescribian opioides fuertes para el control del
DCNOmM?2%, En un estudio europeo Esparia forma parte de los paises que han
aumentado el consumo de opioides fuertes (actualmente 0,2 % de la poblacién
general espafola), estando lejos de alcanzar una crisis como la vivida en
Estados Unidos?®!. Otros paises mediterraneos como ltalia han demostrado
una prescripcion de opioides fuertes en pacientes con DCNOm del 24,7 %322,
En Andalucia un estudio en 675 pacientes con DCNOm de espalda objetivo un
consumo de opioides del 12,5 %2%3. Nuestro consumo de opioides fuertes fue
en general del 21,6 %. Este consumo es superior al publicado en Espafia (0,2
% de la poblacion general) porque se cifie a la subpoblacion DCNOm y dentro
de ésta a los pacientes incluidos en el estudio, todos ellos en una situacion de
mal control clinico. Las prescripciones de opioides en Andalucia estan

estrictamente reguladas y supervisadas por las Comisiones de Farmacia tanto
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en la Atencion Hospitalaria como en la Primaria, por lo que inicialmente se
puede atribuir las diferencias en el consumo de opioides mas a las
caracteristicas de los pacientes que a la sobreindicacion por parte de los

facultativos.

2. Resultados en Salud de la Intervencion Psicoeducativa

Esta tesis proporciona evidencia de la efectividad en el control del dolor
al agregar una IP grupal al tratamiento farmacologico estandar en pacientes
con DCNOm. Se ha demostrado un efecto positivo significativo en el control de
la intensidad del dolor que se acompafié de una mejora en la calidad de vida y
una reduccion en el consumo de opioides fuertes en el Gl, mientras que en el
GC no se observo un efecto significativo.

El contenido de nuestra intervencion se basé en la END, la ACT y la
MBSR de forma conjunta. Existe evidencia de como las estrategias
terapéuticas centradas en la END y el enfoque de las terapias cuerpo-mente
como la ACT y la MBSR modifican la percepcién del dolor y las emociones
asociadas al actuar sobre factores neurobioldgicos!®121.204-207 | 3 END se ha
posicionado por si sola como una estrategia efectiva en la modificacion de la
actitud del sujeto con dolor cronico y en la mejora del dolor y la discapacidad,
con mantenimiento en el tiempo de los beneficios conseguidos'®2%, En el
DCNOm la ACT y la MBSR conducen al paciente a mejorias en el control del
dolor, en la autoeficacia y en la calidad de vida, disminuyendo los indices de la
ansiedad y depresién asociadas al aceptar su situacion?'.86209210  Estos

cambios positivos son percibidos por los pacientes y los animan a continuar al
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descubrir que hay posibilidad de mejorar cuando muchos participantes ya no la
contemplaban.

En nuestra intervencion combinamos estos tres enfoques y los
resultados fueron superiores a los descritos previamente para la END, ACT y
MBSR cuando se aplican de forma aislada. En un metaanalisis el tamafno del
efecto en la reduccion del dolor para las intervenciones basadas en la ACT fue
de 0,37 mientras que para las intervenciones de terapia cognitiva conductual
fue del 0,50%". El tamafio del efecto de nuestra IP para la reduccién del dolor
fue de 0,57 en el Gl y de 1,36 para el subgrupo de los pacientes sin consumo
de opioides previo. Nuestro estudio logré efectos significativamente positivos
incluso para un tamano de muestra tan pequefo. Nuestros hallazgos son
alentadores y tienen implicaciones clinicas importantes para el manejo del
DCNOm en comparacioén con otras terapias complementarias.

Ninguna variable sociodemografica o clinica, excepto el uso previo de
OF, influyé en los resultados del estudio. La presencia de habitos de vida poco
saludables traduce un perfil de paciente poco enfocado al autocuidado’212,
Asimismo, la ansiedad o la depresion pueden comprometer la capacidad del
paciente para adoptar un afrontamiento emocional adecuado®°. Aunque con
los resultados obtenidos no podrian considerarse variables confusoras, el
pequefio tamafio muestral impide llegar a esta conclusion.

Las sesiones de tratamiento se disefiaron como debates interactivos. El
programa dio a los pacientes la oportunidad de expresar sus sentimientos y les
permitid escuchar a otras personas en la misma situacion, ayudandoles a
aprender soluciones y estrategias de afrontamiento. La experiencia compartida

del grupo sobre el dolor crénico y la discapacidad asociada cre6 una base de
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respeto y comprensioén a partir de la cual los participantes pudieron explorar
también aspectos de sus identidades no relacionados con el dolor. Estos
sentimientos de comunidad e identidad se han reconocido como fuentes
directas de alivio del dolor?®®>. Ademas, compartir narrativas sobre el dolor
ofrecié una oportunidad semanal para compartir mejores practicas y consejos
su manejo. Los participantes enfatizaron verbalmente los sentimientos de
empatia después de conocer, comparar e identificarse con las experiencias de
dolor de otros participantes. También informaron que la intervencién les
proporciond nuevas habilidades en la reduccidén del dolor, el autocuidado, la
confianza y la comprension del papel de la conexién cuerpo-mente en la salud.
Ademas, muchos participantes estaban ansiosos por continuar su participacién
en el grupo después del piloto, manifestando su intenciéon de ayudar a otros
pacientes en su misma situacion. Estos resultados son consistentes con
estudios previos de IP grupales que fomentan el apoyo de los participantes, la
oportunidad de hablar abiertamente sobre los sentimientos en un ambiente
seguro entre otros en una situacion similar y la capacidad de aprender
estrategias de afrontamiento efectivas?'32'4, Este tipo de dinamica mejora los
resultados de la atencidn y la experiencia del paciente al compartir la
experiencia vivida de las enfermedades cronicas?%®,

El grado de satisfaccion referido por los pacientes del estudio piloto fue
alto respecto a la experiencia de los talleres y los componentes ofrecidos en la
intervencidon. Nuestros resultados siguen la linea de otros estudios centrados
en IP grupales en el DCNO?'52"7_ En ellos, el grado de satisfaccion por la
intervencidn en si es elevado de forma independiente al resultado clinico

obtenido en la intensidad del dolor. Este alto grado de satisfaccion se explica
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desde la perspectiva del paciente al ganar confianza mediante el autocuidado
en la vida cotidiana, lo que puede ayudarlos a disminuir su dependencia
excesiva de las soluciones biomédicas. En nuestro estudio el grado de
satisfaccion posiblemente fue tan elevado porque los pacientes fueron
conscientes de su capacidad de resolucion de problemas, el sentimiento de
sentirse atendido de una forma mas personalizada y la oportunidad de
expresar sus sentimientos y vivencias entre personas en la misma situacion.

El grado en que la empatia percibida del profesional influye en el mundo
interior de un paciente esta asociado con las necesidades y expectativas del
paciente. La empatia de las profesionales que impartian la IP fue reconocida
por parte de los participantes en nuestro estudio. Si bien la teoria respalda esta
asociacién, ninguna investigacion habia explorado el papel de la satisfaccion
del paciente en la relacion entre la empatia del médico y la angustia psicologica
dentro del contexto del dolor cronico. Recientemente, Too et al. han
evidenciado que los pacientes con dolor crénico que perciben mayores niveles
de empatia por el profesional experimentan menos sintomas depresivos y
ansiosos, con una mayor satisfaccion con el tratamiento. Estos resultados
respaldan el uso de la atencion centrada en el paciente, en la que los médicos
establecen relaciones de trabajo en las que se tienen en cuenta los contextos
psicosociales y las experiencias de enfermedad de los pacientes, en la
promocion del bienestar del paciente?'®.

En general una mayor adherencia a las intervenciones médicas y de
salud mental se asocia con mejores resultados. Segun un estudio reciente
sobre la tasa de abandono de pacientes con DCNO sometidos a intervenciones

psicosociales, ésta es del 48,8 %, no encontrandose diferencias estadisticas
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segun edad, sexo, situacion laboral, religién y etiologia del dolor, pero si se
evidencio una mayor tasa de abandono en los niveles educativos mas bajos?8.
La tasa de abandono en nuestro estudio fue menor (21 %). Es posible que al
ser un grupo pequefio los lazos afectivos que los pacientes crearon entre ellos
y los terapeutas hayan mejorado la adherencia. La asistencia a la sesion de
tratamiento es un comportamiento bastante complejo de predecir y se deben
tener en cuenta tanto las caracteristicas individuales de los participantes como
las barreras ambientales?'®. En nuestra intervencion todos los participantes que
abandonaron eran mujeres trabajadoras cuyos horarios les impedian asistir.
Aunque no era un objetivo del estudio piloto, no podemos extraer ninguna
conclusiéon entre adherencia y género ya que la mayoria de la muestra eran
mujeres. Puede ser que la situacion laboral activa dé como resultado una
menor disponibilidad de tiempo y predisponga al abandono. La falta de tiempo
de los participantes que trabajan ha sido considerada en estudios previos como
un factor predisponente para el abandono en las IP'24,

Entre los antecedentes que se preguntaran en el futuro ECA (Anexo 10),
la evaluacion de experiencias traumaticas tempranas sera de suma
importancia. Los adultos con dolor cronico tienen una mayor incidencia de
maltrato infantil. La asociacion del maltrato infantil y el dolor del adulto puede
explicarse a través de los sintomas de estrés postraumatico, caracterizados por
la reexperimentaciéon de hechos traumaticos y una mayor excitacién ante los
estimulos ambientales, asociados a un aumento del DC y una menor
capacidad de respuesta al tratamiento??°. La presencia de experiencias
traumaticas tempranas en un paciente con DC puede dificultar el proceso

terapéutico y ser un indicador de mal prondstico, ademas de influir en la
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evolucion del proceso clinico y/o del tratamiento??’. La entrevista especifica
sobre eventos traumaticos en la infancia podria ayudarnos tanto a identificar
sus efectos en el control del dolor en adultos como a garantizar al paciente
otras herramientas terapéuticas.

Los hallazgos de este estudio implican la necesidad de integrar de
manera efectiva el apoyo emocional en la atencién cronica y compleja. Para
ello es necesario que los niveles organizativos en la atencion sanitaria
promuevan y compartan la comprension del apoyo emocional entre meédicos y
pacientes con DCNOm. Hay una falta de comprension generalizada sobre la
necesidad de apoyo emocional por parte de los facultativos y se requiere
educacion tanto de los profesionales como de los pacientes para garantizar
que exista un entendimiento comun. La educacion es la base de la practica del
apoyo emocional eficaz en una organizacion. Esto incluiria la formacion y la
actuacion en tres niveles:

- Profesionales: es necesaria la educacion universitaria como postgrado
en actitudes como la escucha atenta, la empatia y la importancia de
aspectos poco tratados como la nutricién en el DCNOm.

- Pacientes: deben ser formados también en el autocuidado, en su papel
activo en el proceso del dolor y en la necesidad de asumir la

responsabilidad de sus estilos de vida.

- Sistema Sanitario: es su responsabilidad garantizar los recursos para
que una cita tenga un tiempo de consulta de mayor duracidn para
permitir una comunicacion profunda entre el médico y el paciente. Dar
tiempo en una primera consulta para establecer un enfoque global de la

situacion y marcar junto al paciente un plan terapéutico es una inversion
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para el sistema. Una consulta de calidad mejora la evolucién del
paciente y disminuye el numero de revisiones o asistencias urgentes del
paciente por intensificacion del dolor. También en el ambito de la
atencion a las cronicidades deberia mejorar la estrategia formativa del
profesional para brindar apoyo emocional y éste deberia considerarse
un valor organizacional. Por ultimo, cada centro deberia contar con
recursos humanos y materiales para desarrollar intervenciones
educativas grupales a profesionales y pacientes.

La experiencia psicosocial de los pacientes con DCNOm todavia se ve
con demasiada frecuencia como algo separado de su dolor fisico. La inclusion
de opciones de manejo multimodal en los diferentes niveles de atencion
sanitaria es fundamental para mejorar la evolucién del DCNOm y para
empoderar al paciente en su autocuidado. Este tipo de atencion podria
establecer las bases para descargar a largo plazo un sistema sanitario

saturado.

3. Resultados en Salud y Consumo de Opioides

En las ultimas décadas los opiaceos han sido el pilar del tratamiento de
los trastornos de DCNOmM en los paises desarrollados. Se creia que cualquier
tipo de opiaceos generalmente no era adictivo cuando se usaban para tratar el
dolor cronico Las estrategias agresivas de marketing y promocion de las
companiias farmacéuticas llevaron a un crecimiento casi exponencial en el uso
de medicamentos opiaceos recetados para el tratamiento del dolor. Desde
principios del siglo XXI las tasas de prescripcion de opiaceos se han

cuadriplicado en Estados Unidos con un aumento paralelo de las muertes por
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sobredosis, sin disminuir la prevalencia del dolor. Por ello fomentan el uso de
tratamientos farmacolégicos no opioides y terapias alternativas como
tratamiento de primera linea para el dolor crénico''. Aunque Europa, y mas
concretamente Espafia, ha registrado un aumento en los ultimos 10 afios en la
prescripcidon de opioides la situacion dista bastante de la crisis estadounidense.
En Espana el control riguroso por parte de las Comisiones de Farmacia y los
planes de formacién a profesionales sobre la prescripcion de este tipo de
farmacos mantienen la situacion bajo control>'%°. Pero este control no debe
cerrar las puertas a plantear terapias complementarias, mas que alternativas,
como primera linea en el control del DCNOm en nuestro pais. El abordaje
integral debe tener como objetivo el de mantener la funcionalidad y mejorar la
calidad de vida. La dificultad de poder acceder a esta atencion integral
probablemente haya favorecido un incremento de la terapia farmacologica e
intervencionista como primera opcién.

Los resultados de nuestro estudio plantean dos apartados en cuanto al
consumo de opioides. En primer lugar, el efecto del consumo de opioides en
los resultados obtenidos en el estudio. En segundo lugar, el efecto de la IP en

el consumo de opioides.

3.1. Efecto del consumo de opioides en los resultados en salud
En la actualidad, no hay datos concluyentes sobre si la terapia crénica
con opioides mejora el control del DCNOm. Una revision sistematica sobre el
uso de opioides para el tratamiento del DCNO en la Atencion Primaria concluyo
que no habia estudios a largo plazo bien controlados que indicaran que el
tratamiento con opioides mas alla de las doce semanas alivie el dolor o mejore

la funcionalidad de manera efectiva®®?. Por el contrario hay multiples
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publicaciones en la literatura que incluyen cientos de personas mantenidas en
terapia crénica con opioides (> 12 meses) para una variedad de cuadros de
dolor que mejoraron el control del mismo''4. Por lo tanto, a pesar de la falta de
estudios controlados con seguimiento superior a las 12 semanas, existe un
consenso clinico entre los profesionales del manejo del dolor sobre los buenos
resultados con los opioides crénicos obtenidos por algunos pacientes. Dada la
discrepancia entre las revisiones sistematicas de estudios controlados y el
consenso clinico, no hay una respuesta clara sobre si la terapia cronica con
opioides puede mejorar el nivel de dolor, la discapacidad asociada o la calidad
de vida de los pacientes en el DCNOm.

En nuestra muestra inicialmente el 21,6 % de los participantes tomaba
algun tipo de opioide fuerte, con diferencias basales en el Gl (26,3 %) y en el
GC (16,6 %), lo que constituye en si una limitacién para el analisis de los
resultados. Aun asi llama la atencion que los pacientes del Gl que mas
mejoraron, y ademas lo hicieron de forma significativa, fueron los que no
tomaban opioides inicialmente. Es decir, la IP para controlar el dolor fue mas
efectiva en los pacientes sin opioides. Este resultado podria estar justificado
por el hecho de que los pacientes sin opioides puede que no los necesitaran
por tener inicialmente menor intensidad del dolor y mejor calidad de vida,
esperando por ello también una mejor evolucion. En contra de este supuesto
encontramos que dentro del Gl no hubo diferencias en los niveles basales de
dolor atendiendo al consumo o no de opioides (EVN: opioides 8,6 + 0,89 vs no
opioides 8.15 £ 1,28). Algunos estudios previos sugieren que el tratamiento con
opioides a largo plazo no solo es ineficaz para controlar el DCNOm 223224 sino

que incluso puede empeorar los sintomas al interferir con el afrontamiento
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emocional y reducir o eliminar actividades importantes asociadas con el
cuidado personal®?5226, Estos datos son consistentes con nuestros resultados,
en los que el uso de opioides se asocié con una menor mejoria en la intensidad
del dolor y la calidad de vida tras la intervencion. De especial interés es el
hecho de que en el GC los pacientes que consumian opioides reportaron
menos dolor pero mayor deterioro de la calidad de vida al final del estudio. Este
hecho destaca la necesidad de diferenciar en la practica entre dolor y
sufrimiento y de contar con nuevas herramientas emergentes para su
evaluacion que contemplen la medicién del dolor mas alla del sintoma’®.
Estudios previos centrados en modelos biopsicosociales de atencion del dolor
cronico han demostrado que la reduccion del uso de opioides mejora la
interferencia del dolor y disminuye la intensidad del DCNOm '26:227_ Por |o tanto,
y siempre que la situacion del paciente lo permita, la reduccioén de la dosis de
opioides podria mejorar los resultados y reducir el riesgo de dependencia y los
efectos secundarios asociados en el DCNOm. Este efecto es de especial
importancia ante el aumento progresivo de la prescripcion en el DCNO.
3.2. Efecto de la intervencion psicoeducativa en el consumo de opioides
En la practica, y ante el papel controvertido de los opioides en el control
del DCNOm, se han estudiado diferentes vias para reducir su consumo sin
afectar a la calidad de vida del paciente. Una revisidn sistematica concluye que
no hay evidencia de la eficacia o seguridad de diferentes métodos para reducir
el uso de opioides en el DCNO. La evidencia sobre el beneficio de las
intervenciones psicologicas, farmacolégicas o de otro tipo para las personas
con dolor cronico que intentan reducir el uso de opioides es limitada®?.

Diversos estudios recientes, entre ellos un metaanalisis, sugieren que las
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terapias cuerpo-mente se asocian con un mejor control del DCNO y con
reducciones en la dosis de opioides’?%2%, Los resultados de nuestro estudio
siguen esta tendencia ya que de los pacientes que consumian OF en el Gl el
80 % (4/5) redujeron o anularon su consumo mientras que no hubo cambios en
el GC. Los participantes verbalizaron que la reduccion de los analgésicos

necesarios era un objetivo importante junto con la mejoria en la calidad de vida.

4. Efectividad de las Intervenciones Psicoeducativas mediante
Telemedicina en el Control Clinico de Enfermedades Crdnicas no

Oncoldgicas

Durante el desarrollo de esta tesis se plante6 la posibilidad de no poder
atender de forma presencial a los pacientes y hacerlo de forma telematica
debido a las medidas de aislamiento impuestas por la pandemia COVID-19.
Por ello uno de nuestros objetivos fue realizar una evaluacién de la efectividad
de intervenciones psicoeducativas mediante telemedicina en el manejo clinico
de enfermedades cronicas no oncoldgicas mediante la revision de la literatura
de ECA publicados. Inicialmente planteamos la revision centrandonos en el
DCNO pero el numero reducido de publicaciones que cumplian los criterios de
inclusion hizo que ampliaramos la estrategia de busqueda a enfermedades
cronicas no oncolodgicas.

Esta revision ha destacado: (I) evidencia de mejoras en el control del
dolor y los resultados de salud mental inmediatamente después del tratamiento,
(I) evidencia de mantenimiento de beneficios en un seguimiento de 3 a 12

meses, (lll) una alta prevalencia de intervenciones de terapia cognitivo-
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conductual, (IV) diferentes niveles de apoyo profesional y (V) limitaciones
metodoldgicas como la variedad de medidas de resultado.

La heterogeneidad de metodologias y caracteristicas de los estudios
analizados dificultd su comparacion, por lo que no se pudo comparar la
efectividad general de las intervenciones incluidas. A pesar de ello las
intervenciones de esta revision sistematica muestran su eficacia para mejorar
la salud de los pacientes. La mayoria de los estudios se centran en
enfermedades mentales por lo que la escasez de ECA centrados en el DCNOm
impide sacar conclusiones al respecto. Se necesitarian ECA futuros que se
centren en el efecto de los IP de telemedicina en el control del dolor.

Alfonsson et al.??® comparo la adherencia y la motivacién de la
psicoeducacion presencial frente al formato online. Evidenciaron mayores
niveles de motivacién y adherencia en la modalidad presencial e identificaron
que el encuentro con el terapeuta en persona constituia una motivacién per se
para generar compromiso. En cambio, los metaanalisis de Andersson?3° y van
Ballegooijen?®*' apuntaron hacia la igualdad en los resultados de ambos
formatos. Esta revision sigue estos hallazgos y los tres ECA que presentaron
un componente de apoyo presencial’®®173.181 no mostraron diferencias en sus
resultados de salud o en su grado de adherencia en comparacion con los que
usaron exclusivamente la telemedicina.

En general una mayor adherencia a las intervenciones médicas y de
salud mental basadas en la web se asocia con mejores resultados'”®. Esta
revision se ajusta a esta tendencia y senala la importancia de la adherencia.
Todos los estudios con tasas de abandono mas bajas (< 10 %) y solo la mitad

de los que tenian tasas mas altas (> 40 %) tuvo efectos clinicos positivos.
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La literatura previa informo tasas de abandono de la psicoterapia en el
formato presencial del 19 al 47 %, comparables a la de los programas de
tratamiento realizados mediante internet'®® y similares a esta revision. Sin
embargo es importante tener en cuenta que las personas que aceptan
participar en este tipo de intervenciones pueden estar mas motivadas para
hacerlo. El estudio de Arjadi mostré que los hombres se negaron a participar en
el estudio con mas frecuencia que las mujeres, aunque una vez incluidos no se
encontraron diferencias en las tasas de abandono segun la edad o el sexo'®.
En todos los ECA revisados, la adherencia tampoco se relacion6 con la edad o
el sexo, pero la tasa de abandono se asocié con un mayor nivel educativo y
tener un trabajo activo. Puede ser que la situacion laboral redunde en menor
tiempo disponible y genere una sobrecarga que predisponga al paciente al
abandono. En este sentido, las valoraciones de los pacientes sobre los
componentes de las intervenciones sugieren que se valoran mas los elementos
menos interactivos. Los cuatro ensayos'®6.173.178.180 que tuvieron una mayor
tasa de abandono durante el periodo de seguimiento tenian en comun el apoyo
profesional personalizado mediante telemedicina. Aardoom no encontré ningun
beneficio clinico en este tipo de apoyo, aunque se asocié con un mayor nivel de
satisfaccion del participante y una mejor calidad de vida'®. Aunque hay muy
pocos estudios, el efecto del terapeuta en las IP mediante telemedicina no
parece ser consistente en el campo de las enfermedades mentales. Una
posible causa puede ser la incomodidad de hablar sobre problemas personales
y el miedo al estigma social, especialmente en los participantes mas jévenes
que podrian preferir la autoayuda virtual, con mas probabilidad de que

abandonen el estudio por estos motivos?32233, Sin embargos existe evidencia
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en las IP desarrolladas mediante la telemedicina que apoya el efecto positivo
del terapeuta tanto en la adherencia como en los resultados clinicos?®4. Estos
resultados podrian reforzar la idea de que demasiados elementos interactivos o
sesiones de asesoramiento complementarias a las intervenciones pueden
comprometer la adherencia. Los estudios futuros pueden beneficiarse del
analisis de los componentes especificos de las IP para identificar qué
elementos terapéuticos activos conducen a resultados positivos?%.

En base a los protocolos de los ensayos analizados, existen estudios en
los que los pacientes tenian algun tipo de incentivos, como estar en lista de
espera para participar en la intervencion una vez finalizado el ensayo o
recompensas econdomicas, asociandose a una mayor tasa de adherencia.
Ofrecer algun tipo de incentivo podria fidelizar a los pacientes a las
intervenciones de telemedicina, no solo en el campo de la investigacion sino
también en el de la atencion médica. Los estudios futuros deben evaluar si los
efectos positivos para la salud esperados de una mayor adherencia constituyen
un mayor ahorro para el sistema que la inversion inicial del incentivo del
paciente.

Los ECA que reconocieron la satisfaccion de los participantes en general
recibieron una calificacion alta. Los estudios que junto con la intervencion
desarrollaron algun tipo de seguimiento o comunicacion entre profesionales y
participantes encontraron mayores indices de satisfaccion, lo que podria
explicarse por la percepcion de una atencidn mas personalizada.

Las nuevas tecnologias y el uso generalizado de la telefonia movil han
cambiado nuestra forma de comunicarnos y los formatos de los servicios

sanitarios, promoviendo una mayor alfabetizacibn en la salud entre la
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poblacion?36-23%° | a telemedicina ofrece las ventajas de una mayor y mas
rapida accesibilidad, un coste reducido y un registro sencillo y facil de la
informacion. Por otro lado, muchas personas expresan desconfianza hacia la
conexion y las nuevas tecnologias con miedo a la vulnerabilidad de su
privacidad?40-243,

Desde el inicio de la pandemia de COVID-19, los sistemas sanitarios
han cambiado como resultado del colapso que experimentaron. El uso cada
vez mayor de la telemedicina ha reducido la carga asistencial y ha permitido
mantener la atencion sanitaria de las personas en un entorno seguro durante la
pandemia 244245, Esta modalidad de atencion sin contacto fisico ha minimizado
la movilidad y el riesgo de contagio de los pacientes. Como consecuencia de la
sobrecarga sanitaria se ha priorizado la atencion de urgencias y se han
paralizado otros tipos de atencion, como las IP, por lo que no disponemos de
ningun articulo centrado especificamente en las IP mediante telemedicina
durante los periodos de confinamiento. Los datos de esta revisidbn podrian
reforzar la utilidad de este tipo de cuidados, tan necesarios hoy en dia para
pacientes y cuidadores.

Educar a los pacientes en el autocuidado los convierte en el centro
activo de su proceso, todo desde un entorno seguro. Las IP de telemedicina se
posicionan como una herramienta que puede mejorar la situacion clinica del
paciente y reducir las visitas a centros y profesionales sanitarios. La
distribucion universal de los dispositivos méviles hace que pacientes de todo el
mundo puedan beneficiarse de su uso, con un menor coste para el Sistema
Sanitario. Por lo tanto, son formas de atencion seguras y adecuadas en el

contexto epidemiolégico actual de COVID-19.
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En general las IP mediante telemedicina tienen un efecto positivo en el
manejo clinico de enfermedades cronicas no oncolégicas. Aunque no se
proporciona suficiente informacion para llegar a una conclusion firme, esta
revision muestra evidencia prometedora de su potencial para reducir el dolor y
los sintomas de depresion y ansiedad. La efectividad del apoyo profesional
complementario o un componente mas interactivo de la intervencion no pudo
determinarse con la informacion disponible.

La interaccion entre los dispositivos digitales, las intervenciones de
telemedicina, los pacientes digitales proactivos y los profesionales de la salud
digitales seran, sin duda, la base de los futuros servicios de salud y medicina

personalizada.

5. Fortalezas

Aunque existen algunas restricciones con respecto a la interpretacion de
los resultados, este estudio tiene muchas fortalezas. Una de ellas es la calidad
del disefio del estudio piloto y del protocolo del ensayo clinico aleatorizado
registrado en ClinicalTrial.gov. En ambos casos se han seguido rigurosamente
los items de la lista de verificacion CONSORT para estudios piloto
randomizados'3? y SPIRIT para protocolo estandar de ensayos clinicos'®'. Esta
metodologia nos ha proporcionado un grupo control sin ninguna intervencion
asignada, lo que ha reforzado los resultados obtenidos. Dichos resultados, a
pesar de la limitacion del tamafio muestral y de la imposibilidad de cegar a los
pacientes, respaldan la efectividad de las IP en el control clinico del DCNOm en
nuestro entorno y el desarrollo de un futuro ECA multicéntrico. Los resultados

del ECA, si siguen la tendencia de su pilotaje previo, podran favorecer la
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extension de esta IP a otros centros sanitarios publicos y permitiran la
identificacion precoz de los pacientes mas susceptibles de mejorar mediante la
IP y evaluar el mantenimiento de los efectos en el tiempo. Hay que sefalar
también la disponibilidad de una poblacién de pacientes con DCNOm en el
Area Aljarafe que permitira concluir el ECA asegurando el tamafio muestral
requerido.

Otra fortaleza de esta tesis es la descripcion detallada de los
componentes y de la forma de desarrollo de la intervencion, lo que favorecera
su reproductibilidad en diferentes contextos, por mas profesionales sanitarios vy,
como se ha demostrado, mediante otros formatos como la telemedicina'?.

Frente a los escasos resultados del enfoque biomédico en la atencién al
DCNOm, la IP estudiada en esta tesis proporciona al paciente herramientas
personalizadas para la autorregulacion y un mejor control del dolor. Formar al
paciente para que sea proactivo en su cuidado podria permitir una reduccion
de la necesidad de asistencia en los centros sanitarios y del consumo de
farmacos, especialmente de aquellos con efectos secundarios importantes
como los opioides. Descargar un Sistema Sanitario Publico, actualmente
colapsado tras la pandemia, sin dejar de ofrecer al paciente con DCNOm una
atencion eficaz centrada en el enfoque biopsicosocial contribuiria a la

sostenibilidad del SSPA.

6. Limitaciones

Con respecto al estudio piloto aleatorizado, hay que destacar el tamafio
de la muestra debido al inicio de la pandemia del COVID-19, lo que impidi6é

continuar con la atencion presencial debido a los confinamientos. A pesar de
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ello nos ha proporcionado informacién suficiente para determinar el tamafo
muestral y disefar el futuro ECA en base a los resultados y las aportaciones de
los participantes.

Sin datos de seguimiento en el estudio piloto se desconoce la duracion
de los efectos terapéuticos. En el disefio del ECA se contempla un seguimiento
mas prolongado para evaluar el mantenimiento de los efectos de la IP.

La imposibilidad de cegar a los participantes en una intervencion
presencial en comparacion con un grupo de control sin intervencion en el
estudio piloto. El desarrollo del ECA nos permitira conocer con seguridad la
efectividad de las medidas utilizadas al preguntar a cada participante al finalizar
el estudio a qué grupo creen haber pertenecido.

El hecho de que las profesionales que imparten los talleres no sean
psicologas podria ser entendido como un inconveniente, pero tienen formacion
acreditada universitaria en neurociencias, manejo del dolor y coaching que les
permite trabajar los conceptos claves en END e iniciacion al MBSR. Ensayos
clinicos previos de intervenciones psicoeducativas en enfermedades cronicas
describen cémo los consejeros legos en psicologia las han desarrollado con
efectos clinicos positivos'?4.

Con respecto a la revision sistematica, el conjunto de datos no se pudo
comparar debido a su heterogeneidad.

La mayoria de los estudios asigné un GC con otro tipo de IP y debido a
esto la capacidad de evaluar el impacto potencial de todas las intervenciones
ha sido limitada.

El seguimiento en cualquier estudio no ha sido superior a un afo, por lo

que desconocemos el mantenimiento de los efectos conseguidos a largo plazo.
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Dado el interés y el panorama cambiante de la salud digital es probable

que se hayan publicado nuevos estudios durante el tiempo que nos llevd

completar nuestra revision sistematica. Por lo tanto nuestros hallazgos

generales pueden estar sujetos a cambios.

7. Perspectivas de Futuro

a.

Llevar a cabo el disefio experimental de las intervenciones
psicoeducativas nos permitira extrapolar los resultados de este
estudio e integrar la psicoeducacion en la atencién del dolor
crénico de diferentes etiologias y a otro tipo de cronicidades.

El desarrollo del ECA disefiado, avalado por la experiencia previa
del estudio piloto, intentara demostrar la importancia de Ila
autorregulacion y el afrontamiento emocional en pacientes con DCNOm.
Aportara evidencia sobre la necesidad de situar a los pacientes en el
centro de su atencion con herramientas para la autorregulacion y el
desarrollo de un mejor afrontamiento a través de conductas adaptativas
positivas. Ante las carencias del enfoque exclusivamente biomédico en
el seguimiento de los pacientes con DCNOm, se hace necesario
extender el modelo asistencial propuesto en esta tesis en otras areas del
SSPA de atencion al DCNOm y ampliarlo a la atencion del DC de otras
etiologias.

Conducir al paciente a un mejor autocuidado ante su enfermedad
cronica no es un campo exclusivo del DCNOm. Cualquier situacion
cronica que someta al paciente a limitaciones funcionales y a cambios

fluctuantes en su estado deberia contar con un enfoque asistencial
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biopsicosocial que le ayude a una mejor autorregulacion y aceptacion de
su problema. En este sentido, el disefio de la IP podria adaptarse con
minimas modificaciones a otras patologias para dotar al paciente de
herramientas de autogestion. Este tipo de atencion cumpliria con las
peticiones de la OMS de establecer estrategias eficaces ante el
problema de la cronicidad manteniendo la sostenibilidad del sistema
sanitario.

Realizar estudios analiticos que nos permitan identificar perfiles de
pacientes segun sus respuestas clinicas a la IP.

Conocer mediante los resultados de los diferentes cuestionarios
aplicados en el ECA las caracteristicas de los pacientes que mejoran el
manejo de su cuadro doloroso con las intervenciones psicoeducativas
nos ayudara a identificarlos en el futuro y permitira intervenir en una
etapa mas temprana. Todo ello abrira las puertas a un tipo de atencién
en el DCNOm mas precoz y personalizada, que podria conducir a una
mejoria mas temprana reduciendo el consumo de recursos.
Reproductibilidad de la IP.

Los resultados obtenidos en el estudio piloto han favorecido el
disefio de acciones formativas a profesionales tanto de Atencién
Hospitalaria como Primaria para favorecer su desarrollo en cada
localidad evitando la movilizacién de los pacientes. La excelente acogida
entre profesionales de la posibilidad de acceder a las acciones
formativas para desarrollar la IP nos hace pensar que en un futuro la
implantacion de estos talleres puede modificar el circuito asistencial del

paciente con DCNOm desde Atencion Primaria, constituyendo una
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herramienta terapéutica que podria disminuir la carga asistencial de las

Unidades de Dolor al conseguir un mejor control de la sintomatologia.
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CAPITULO 6. CONCLUSIONES
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CONCLUSIONES

1.

Una intervencion psicoeducativa mejora el manejo del dolor crénico no
oncologico musculoesquelético al disminuir la intensidad del mismo,
mejorar la calidad de vida y reducir el consumo farmacoldgico,
especialmente de opioides fuertes, con un alto grado de satisfaccion
referido por los pacientes.

Ninguna caracteristica sociodemografica o clinica ha influido en los
resultados de la intervencidn psicoeducativa salvo el consumo previo de
opioides fuertes.

Un disefio de un ensayo clinico aleatorizado y controlado centrado en la
intervencidn psicoeducativa, con un adecuado tamano muestral y la
inclusion de variables psicosociales relacionadas al dolor crénico,
proporcionara una mayor validez y fiabilidad a los resultados.

La intervencidn psicoeducativa impartida mediante telemedicina a
pacientes con enfermedades cronicas no oncoldgicas es una alternativa

viable y efectiva en el control clinico de dichas patologias.
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Anexo 1. Documento Informativo para el Paciente y Consentimiento

Informado en el Estudio Piloto Aleatorizado

N\ HOSPITAL
A\ SANJUAN DE DIOS
JUNTR DE ANDALUCIA DEL ALJARAFE

CONSORCIO SANITARIO PUBLICO DEL ALJARAFE Unidad de Calidad e Investigacion

Copia para el paciente

HOJA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

Datos del estudio

Titulo: “Efectividad de las estrategias de afrontamiento sobre el control del dolor crénico no
oncoldégico: ensayo clinico aleatorizado”.

Investigador Principal: Carmen Sanchez Gutiérrez, especialista en Anestesiologia, Reanimacion
y Terapéutica del Dolor.

Centro: Hospital San Juan de Dios del Aljarafe. Bormujos (Sevilla)

¢Quiénes somos?

Somos profesionales de la unidad del Dolor Crénico No Oncolégico (DCNO) del Hospital
San Juan de Dios del Aljarafe y le damos la bienvenida. Queremos informarle sobre un proyecto
de investigacidn al que le invitamos a participar y que le explicamos a continuacion.

éQué es lo que estamos estudiando?

El DCNO es una enfermedad por si misma, con una duracidn superior a los tres meses y
que afecta no sélo a factores fisicos sino también emocionales. Queremos evidenciar la
efectividad de las estrategias de afrontamiento sobre el control del DCNO.

¢Como lo vamos a hacer?

Vamos a realizar diferentes actividades formativas y de seguimiento telefénico desde
nuestro hospital con la finalidad de mejorar el manejo del dolor y su calidad de vida. Se crearan
dos grupos asignando a los pacientes de manera aleatoria.

A todos los pacientes que han decido participar en el estudio, se les realizaran unas
entrevistas telefdnicas (al inicio, al mes, a los tres y a los seis meses) para conocer ciertas
caracteristicas de su proceso y evaluar su evolucidn. Se le preguntara sobre su situacion clinica,
medidas fisicas (peso, altura y perimetro abdominal), tratamiento farmacoldgico, cdmo esta
viviendo su situacién y la necesidad de acudir a urgencias o cambiar de tratamiento por el
dolor. No llevara mas de 20 minutos.

Cualquier paciente tendra la posibilidad, si asi lo desea, de recibir todas las actividades
una vez finalizado el estudio. Podran participar pacientes mayores de edad con DCNO del area
sanitaria del Aljarafe, hasta alcanzar un nimero de 120 participantes.

Si decide participar, debera otorgar su consentimiento por escrito en un documento
denominado consentimiento informado.

éPresenta algun tipo de peligro o desventaja?

Este estudio no presenta riesgos ni peligros adicionales en absoluto, ya que no se trata
de evaluar un nuevo medicamento o aparato. Todos los pacientes dentro del estudio
mantendran o modificardn su tratamiento farmacoldgico seglin su situacion clinica vy
atendiendo a las indicaciones de su médico referente (Médico de Atencidon Primaria o
Especialista), sin que exista en este aspecto un trato distinto a los pacientes que estadn dentro o
fuera del estudio.
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/m\ HOSPITAL
A\ SANJUAN DE DIOS
JUNTR DE ANDALUCIA DEL ALJARAFE

CONSORCIO SANITARIO PUBLICO DEL ALJARAFE Unidad de Calidad e Investigacion

Copia para el paciente

¢Qué beneficios me va a aportar?

Pensamos que puede tener una mejoria en el manejo de su dolor, sin embargo, podria
no aportarle ningun beneficio. En cualquier caso, la informacién obtenida en el estudio puede
ayudar en el futuro a otros pacientes con su enfermedad.

éVoy a tener algun tipo de compensacion?
Debe saber que usted no obtendrd beneficio econdmico por la participacion de este
estudio.

éComo se utilizaran mis datos?

De conformidad con la normativa vigente en materia de proteccién de datos y a lo
dispuesto en la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales, usted consiente expresamente a la inclusion de los datos de
su historia clinica, asi como los resultantes de su participacidn en el estudio en un fichero de
datos personales bajo la responsabilidad del centro. El acceso a su informacién personal
quedarad restringido al médico del estudio y sus colaboradores, quienes estaran sometidos al
deber del secreto inherente a su profesion.

Con la firma de este documento usted autoriza a que parte de su historia clinica sea
trasladada por el equipo investigador desde el centro de salud al hospital de referencia, lugar
donde se completara el estudio y almacenara toda la documentacion del mismo.

Si en algin momento el uso que se haga de sus datos no corresponde al descrito
previamente, podrd ejercer sus derechos como afectado, en los términos previstos por la
normativa, asi como presentar una reclamacién ante la Autoridad de Control (Agencia Espafiola
de Proteccidn de Datos). En este sentido, podré dirigirse a: Avenida. San Juan de Dios, s/n, CP
41930 Bormujos, Sevilla o contactar con nuestro Delegado de Proteccién de Datos a través del

email C15 DPO@sijd.es.

éPuedo dejar el estudio una vez empezado?

Una vez iniciada su participacion de forma voluntaria puede dejarlo en cualquier
momento, aunque haya firmado previamente el consentimiento informado, sin que tenga
ninguna consecuencia en su seguimiento y/o tratamiento médico previo. Si se da esta
circunstancia, nos gustaria conocer los motivos para evitarlos en un futuro y mejorar la
atenciodn prestada, siendo esta respuesta voluntaria.

Le agradecemos de antemano su tiempo y su respuesta.

El equipo investigador

Agencia de Calidad
Sanitaria de Andalucia
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PN\ HOSPITAL
A\ SANJUAN DE DIOS
JUNTR DE ANDALUCIA DEL ALJARAFE

CONSORCIO SANITARIO PUBLICO DEL ALJARAFE Unidad de Calidad e Investigacion

Copia para el Centro

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO “EFECTIVIDAD DE
LAS ESTRATEGIAS DE AFRONTAMIENTO SOBRE EL CONTROL DEL DOLOR CRONICO NO
ONCOLOGICO: ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO”

Yo,
(Nombre y apellidos)
con DNI
o He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
o He podido hacer preguntas sobre el estudio.
o He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con:

(Nombre del Investigador)

Comprendo que mi participacidn es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
12 Cuando quiera.

22 Sin tener que dar explicaciones.

32 Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Por todo lo anterior, presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y me
comprometo a no difundir ni la identidad del resto de asistentes ni el contenido que se trate en

los talleres.
Firma del Participante Firma del Investigador
Fecha: Fecha:

De conformidad con la normativa vigente en materia de proteccion de datos y a lo dispuesto en la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidn de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, usted consiente
con la firma de este documento a la inclusidn de los datos de su historia clinica, asi como los resultantes de su
participacion en el estudio en un fichero de datos personales bajo la responsabilidad del centro.
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Anexo 2. Cuestionario de Caracteristicas Sociodemograficas

NUMERO DE IDENTIFICACION:

CODIGO DEL CUESTINARIO: Vo \2

FECHA:
1. ¢Cual es su localidad de residencia?:
2. Estado civil: nunca ha convivido en pareja convive en pareja separacion
divorcio viudedad

3. ¢Vive usted actualmente en pareja? Si/No

4. ;Cual es el nivel de estudios mas alto que usted ha finalizado?

Sin estudios Primaria/EGB Secundaria/Bachillerato

Formacion profesional  Diplomatura/Grado Licenciatura  Doctorado Master

5. ¢Ha estado de baja laboral por causa del dolor? Si/No

6. ¢Tiene algun grado de invalidez por causa del dolor? Si/No

7. ¢Cuadl es su situacion laboral actual?

Estudiante

Desempleo

Empleo activo

Jubilacion

Tareas domésticas

Incapacidad transitoria o permanente
Otros
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Anexo 3. Cuestionario de Variables Clinicas

NUMERO DE IDENTIFICACION:

CODIGO DEL CUESTINARIO: Vo \2

FECHA:
1. Sexo: Hombre Mujer
2. Edad: anos
3. Peso: Kg
4. Estatura: cm
5. IMC: kg/m?

6. Localizacion anatomica del dolor:

7. Tipo de dolor ademas del musculoesquéletico:
visceral neuropatico mixto otros

8. Tiempo de evolucion del dolor (meses):

9. ¢Ha sido diagnosticado en los ultimos tres meses de ansiedad o depresién por
su médico de cabecera o por un especialista en Salud Mental?

Si/No

10. ¢ Fuma actualmente?
Si/No
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Anexo 4. Cuestionario EuroQol-5D para la Valoracion de la Calidad de
Vida

N° IDENTIFICACION:

VALORACION: Vo V1

FECHA:

Marque con una cruz como esta X la afirmacion en cada seccion que describa mejor
su estado de salud en el dia de hoy.

Movilidad

No tengo problemas para caminar

OO

Tengo algunos problemas para caminar

Tengo que estar en la cama d

Cuidado-Personal

No tengo problemas con el cuidado personal

0o

Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme solo

Soy incapaz de lavarme o vestirme solo a

Actividades de Todos los Dias (ej, trabajar, estudiar,
hacer tareas domésticas, actividades familiares

o realizadas durante el tiempo libre)

No tengo problemas para realizar mis actividades

de todos los dias a
Tengo algunos problemas para realizar mis actividades
de todos los dias d

Soy incapaz de realizar mis actividades de todos los dias d

Dolor/Malestar
No tengo dolor ni malestar

Tengo moderado dolor o malestar

OO0Oo

Tengo mucho dolor o malestar

Ansiedad/Depresién

No estoy ansioso/a ni deprimido/a a

Estoy moderadamente ansioso/a o deprimido/a

OO

Estoy muy ansioso/a o deprimido/a
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Para ayudar a la gente a describir lo bueno o malo que es su
estado de salud, hemos dibujado una escala parecida a un
termometro en el cual se marca con un 100 el mejor estado
de salud que pueda imaginarse, y con un 0 el peor estado de
salud que pueda imaginarse.

Por favor, dibuje una linea desde el cuadro que dice “su
estado de salud hoy,” hasta el punto en la escala que, en su
opinion, indique lo bueno o malo que es su estado de salud
en el dia de hoy.

Su estado
de salud

hoy

215

Mejor estado
de salud
imaginable

100

0

Peor estado
de salud
imaginable



Anexo 5. Tratamiento Farmacoldgico Analgésico

N° IDENTIFICACION:

VALORACION: Vo Vi

FECHA:
PRINCIPIO DOSIS PAUTA VIA RESCATE
ACTIVO (mg, mcg) (1/72 h; 1/48 h; 1/24 h; (oral, transdérmica)

1/12 h; 1/8 h; 1/6 h; 1/4 h)
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Anexo 6. Cuestionario de Satisfaccion del Paciente

AN

JUNTR DE ANDALUCIA

HOSPITAL

A SAN JUAN DE DIOS
DEL ALJARAFE

CONSORCIO SANITARIO PUBLICO DEL ALJARAFE

Unidad de Calidad e Investigacion

satisfecho.

Evaltua del 0 al 10 tu satisfaccion con el taller, siendo 0 nada satisfecho y 10 muy

Aspectos a valorar

Puntuacioén (del 0 al 10)

Claridad de los contenidos presentados

realizados

Conveniencia de los ejercicios y actividades

Utilidad del taller para controlar mi dolor

Utilidad del Taller para el manejo de mi dolor

Satisfaccion global

Sugerencias para la mejora o aportaciones:

anbaLuza
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Anexo 7. Aprobacion del Comité Etico

JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

ACUERDO QUE EMITE EL CEI de los hospitales universitarios
Virgen Macarena-Virgen del Rocio CON RELACION AL ESTUDIO DE
INVESTIGACION DCNO-1 EN LA SESION CELEBRADA EL 25/09/2019

Codigo: DCNO-1
Promotor/a: (No hay promotor/a asociado/a)
Titulo: EFECTIVIDAD DE LAS ESTRATEGIAS DE AFRONTAMIENTO SOBRE EL CONTROL DEL DOLOR CRONICO

NO ONCOLOGICO: ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO
Acuerdo:

El Comité CEl de los hospitales universitarios Virgen Macarena-Virgen del Rocio y conforme a lo establecido en Ley de
Investigacion Biomédica 14/2007 de 3 de julio y la Orden SAS/370/2009 de 16 de diciembre por la que se publican directrices
sobre estudios postautorizacion de tipo observacional para medicamentos de uso humano, considera precisa la aportacion de
informacién adicional a efectos de autorizacién y/o evaluacién del estudio que a continuacion se relaciona:

En la Hoja de Informacién al paciente y consentimiento Informado, actualizar la norma relativa a Proteccion de datos de caracter
personal. La actual es "Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos

digitales." .
Sevilla , 23/10/2019
El/La Secretario/a del CEI de los hospitales universitarios Virgen Macarena-Virgen del Rocio
Fdo:
Cédigo Sgum De Verificacion: 8dd260751bd872¢c30c5d93fcf308a53da7ed7£d8 | Fecha | 23/10/2019 ‘
Normativa Este documento incorpora firma electronica reconocida de acuerdo a la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electrénica. ‘
Firmado Por Carlos Garcia Pérez [ .
Ur De Verificacién https://www.juntadeandalucia.es/salud/portaldeetica/xhtml/ayuda/verifica Pégina n
rFirmaDocumento.iface/code/8dd260751bd872c30c5d93fcf308a53da7ed7£d8
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

DICTAMEN UNICO EN LA COMUNIDAD AUTONOMA DE ANDALUCIA

D/D?: Carlos Garcia Pérez como secretario/a del CEl de los hospitales universitarios Virgen Macarena-Virgen del Rocio

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor/investigador (No hay promotor/a asociado/a) para realizar el estudio
de investigacion titulado:

TITULO DEL ESTUDIO: EFECTIVIDAD DE LAS ESTRATEGIAS DE AFRONTAMIENTO SOBRE EL CONTROL
DEL DOLOR CRONICO NO ONCOLOGICO: ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO

Protocolo, Version: V-1

HIP, Version: V-2

Cl, Version: V-2

Y que considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del estudio y se ajusta a los principios
éticos aplicables a este tipo de estudios.

La capacidad del/de la investigador/a y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.
Estan justificados los riesgos y molestias previsibles para los participantes.
Que los aspectos econdémicos involucrados en el proyecto, no interfieren con respecto a los postulados éticos.

Y que este Comité considera, que dicho estudio puede ser realizado en los Centros de la Comunidad Auténoma de Andalucia

que se relacionan, para lo cual corresponde a la Direccién del Centro correspondiente determinar si la capacidad y los medios

disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.

Lo que firmo en Sevilla a 22/07/2020

D/D?. Carlos Garcia Pérez, como Secretario/a del CEl de los hospitales universitarios Virgen Macarena-Virgen del Rocio

Cédigo Seguro De Verificacion: 634903d7770e166b6bb2e83a7£6£3da04 £83be98 [ Fecha | 22i07/2020 |

Nc i Este documento incorpora firma electrénica reconocida de acuerdo a la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electrénica. ‘

Firmado Por Carlos Garcia Pérez l

Url De Verificacién https://www.juntadeandalucia.es/salud/portaldeetica/xhtml/ayuda/verifica P4gina | 1/2 ‘
rFirmaDocumento.iface/code/634903d7770el166b6bb2e83a7f6£3da04£83be98
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CERTIFICA

Que este Comité ha ponderado y evaluado en sesion celebrada el 30/04/2020 y recogida en acta 10/2020 la propuesta del/de la
Promotor/a (No hay promotor/a asociado/a), para realizar el estudio de investigacion titulado:

TITULO DEL ESTUDIO: EFECTIVIDAD DE LAS ESTRATEGIAS DE AFRONTAMIENTO SOBRE EL CONTROL DEL
DOLOR CRONICO NO ONCOLOGICO: ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO

Protocolo, Version: V-1

HIP, Version: V-2

Cl, Version: V-2

Que a dicha sesion asistieron los siguientes integrantes del Comité:

Presidente/a

D/D*. Victor Sanchez Margalet
Vicepresidente/a

D/D?. Dolores Jiménez Hernandez
Secretario/a

D/D?. Carlos Garcia Pérez
Vocales

D/D?. Enrique Calderén Sandubete

D/D?®. José Garnacho Montero

D/D®. Gabriel Ramirez Soto

D/D®. Ana Melcén de Dios-

D/D?. Cristina Pichardo Guerrero

D/D*. Javier Vitorica Fernandez

D/D?. Juan Carlos Gomez Rosado

D/D*. MARIA EUGENIA ACOSTA MOSQUERA
D/D?. Luis Lopez Rodriguez

D/D?. Enrique de Alava Casado

D/D?. EVA MARIA DELGADO CUESTA
D/D®. ANGELA CEJUDO LOPEZ

D/D® M LORENA LOPEZ CERERO

D/D?. Amancio Carnero Moya

D/D?. Regina Sandra Benavente Cantalejo
D/D®. M José Carbonero Celis

D/D?. Jose Salas Turrents

D/D?. LUIS GABRIEL LUQUE ROMERO
D/D®. ANTONIO PEREZ PEREZ

D/D?. Maria Pilar Guadix Martin

D/D?*. ESPERANZA GALLEGO CALVENTE

Que dicho Comité, esta constituido y actua de acuerdo con la normativa vigente y las directrices de la Conferencia Internacional de
Buena Practica Clinica.

Lo que firmo en Sevilla a 22/07/2020

Cédigo Seguro De Verificacién:

634903d7770el66b6bb2e83a7f6£3da04f83be98

Fecha

[ 2200772020

Nomativa Este documento incorpora firma electrénica reconocida de acuerdo a la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electrénica.
Firmado Por Carlos Garcia Pérez
Url De Verificacion https://www.juntadeandalucia.es/salud/portaldeetica/xhtml/ayuda/verifica Pégina 2/2

rFirmaDocumento.iface/code/634903d7770el66b6bb2e83a7f6£3da04£83be98

220




Anexo 8. Hoja Informativa para los Pacientes del Grupo Intervencion

/o HOSPITAL
A ' SAN JUAN DE DIOS
JUNTR DE ANDALUCIA DEL ALJARAFE

CONSORCIO SANITARIO PUBLICO DEL ALJARAFE Unidad de Calidad e Investigacion

Copia para el paciente

INFORMACION PARA EL PACIENTE ASIGNADO AL TALLER PSICOEDUCATIVO

Datos del estudio

Titulo: “Efectividad de las estrategias de afrontamiento sobre el control del dolor crénico no
oncoldgico: ensayo clinico aleatorizado”.

Investigador Principal: Carmen Sanchez Gutiérrez, especialista en Anestesiologia, Reanimacion
y Terapéutica del Dolor.

Centro: Hospital San Juan de Dios del Aljarafe.

¢En qué va a consistir mi participacion?

Le agradecemos su participacidon en este estudio. Todos los pacientes que han aceptado
participar, como usted, ha sido asignados de forma aleatoria a un grupo. Le informamos que,
tras dicha asignacion usted formara parte del “grupo de intervencion”. Continuara con el
tratamiento farmacoldgico indicado por su Médico de Atencidn Primaria o Especialista y se le
realizard una entrevista telefénica al inicio, al mes, tres y seis meses para evaluar su evolucion.
Adicionalmente recibirdn un taller psicoeducativo presencial de cuatro semanas.

Por este motivo, le pedimos que lea detenidamente la informacién relativa a dicha
actividad, las recomendaciones y normativas. Estamos a su disposicién para resolver cualquier
duda al respecto.

¢En qué consiste el taller psicoeducativo del estudio?

El taller psicoeducativo consiste en un “Programa de intervencidén neuropsicoldgica
multicomponente de modalidad grupal” dirigido a personas con diagndstico de dolor crénico
no asociado al cancer. Consta de 4 sesiones de frecuencia semanal y caracter interactivo, con
una estructura psicoeducativa y de entrenamiento en autorregulaciéon emocional. La duracion
de cada sesidn sera de dos horas y media.

Normas de participacidn y detalles del taller

- Es indispensable la colaboracion de los pacientes asegurando la asistencia a todas las
sesiones desde la hora de inicio a la hora de fin. Se realizardn en horario de tarde.

- Seruega puntualidad. Recuerde que cada retraso afectara a todo el grupo.

- El paciente no tiene que aportar en el taller informacién personal o privada.

- Es obligatorio respetar la confidencialidad tanto de la identidad de los participantes
como del contenido tratado.

- Es obligatorio no difundir su participacidn en el taller, para no influir en otros pacientes
que pudieran pertenecer al grupo control o ser participantes de préximas ediciones del
taller.

- No se trata de un grupo de autoayuda, sino de un taller para el aprendizaje de técnicas
cuerpo-mente dirigidas al control del dolor.

- En cada taller se indicardn una serie de tareas que usted debera realizar a lo largo de la
semana, hasta la siguiente sesion, con el fin de aplicar los conocimientos y las
herramientas presentadas en las diferentes sesiones. Estas tareas son obligatorias para
que el taller sea efectivo.
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Copia para el paciente
Material necesario si participa en el taller

- Vestir ropa comoda.

- Si por su enfermedad no puede permanecer sentado es necesario que aporte el
material con el que esté comodo en su domicilio (cojines, almohada, esterilla...).

- Traer un cuaderno y un boligrafo para realizar anotaciones.

- Disponer de un movil para: avisarles de posibles cambios en los horarios o dia de las
sesiones, para poder enviarles los audios con las sesiones de meditacién u otra
informacion de interés y también para que se realice una foto (autorretrato) al inicio y al
final del taller (esta foto no se difundird, sélo quedara guardada en su movil para que
haga de ellas el uso que estime oportuno).

- Elresto del material necesario lo aportara el equipo investigador.

éCual es el objetivo de la investigacion?

El objetivo principal de este trabajo es demostrar que el aprendizaje de técnicas de
afrontamiento y autocontrol ante el dolor puede mejorar la situacion clinica y la calidad de vida
del paciente.

¢Qué beneficios y riesgos tendré con mi participacion en el estudio?

Pensamos que este taller puede provocar una mejoria en el manejo de su dolor, sin
embargo, podria no aportarle ningun beneficio. En cualquier caso, la informacion obtenida en
el estudio puede ayudar en el futuro a otros pacientes con su enfermedad.

Las intervenciones que suponen esta investigacion son seguras y nada o minimamente
invasivas.

e Las encuestas telefdnicas: los pacientes la responderan desde su domicilio y en el supuesto
de que no pueda atendernos en un primer momento concertaremos una cita para llamarle
en el momento que mas oportuno sea para el paciente.

e Los talleres de intervencion psicoeducativa y la practica de la relajacién y del Mindfulness,
no suelen presentar ningun peligro para los pacientes. Se han descrito, de forma
excepcional, reacciones paraddjicas en pacientes con enfermedades psiquiatricas previas.

e Durante el taller, de forma voluntaria y para comprobar los avances en autocontrol se
emplearan estimulos de baja intensidad sobre la piel, y solo a los pacientes que lo soliciten.

Le agradecemos de antemano su tiempo y su respuesta.

El equipo investigador.

De conformidad con la normativa vigente en materia de proteccion de datos y a lo dispuesto en la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, usted
consiente expresamente a la inclusién de los datos de su historia clinica, asi como los resultantes de su
participacion en el estudio en un fichero de datos personales bajo la responsabilidad del centro.

a de Calidad
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Abstract

Aim: To evaluate the effectiveness of telemedicine psychoeducational interventions
(Pls) in adult patients on the clinical management of chronic non-oncological diseases
compared with another therapeutic option or no treatment.

Design: Systematic review of randomized controlled trials.

Data sources: Six databases were searched between January 2011 and August 2021.
Review methods: A systematic review was reported according to the Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) guidelines.
Study selection, quality appraisal and data extraction were conducted independently
by two reviewers. A third arbiter was available if discrepancies.

Results: A total of 719 articles were reviewed and 17 studies met the inclusion
and quality criteria. The included studies related to smoking, chronic pain, obe-
sity and mental illness. Most interventions were based on cognitive behavioural
theory. Most of the included studies (12/17, 70.5%) showed improvements in
health and significant reductions in anxiety, pain and depression with variable ef-
fect sizes. Patients reported a high satisfaction rate and indicated lectures or self-
report writings as helpful in their recovery compared with more interactive items.
Only financial incentives demonstrated greater adherence. A specific intervention
format or complementary professional support was not associated with health
outcomes.

Conclusions: Telemedicine Pls are a safe and effective option for the clinical manage-
ment of adults with chronic diseases. Future longitudinal studies are needed to assess
the impact of these interventions on chronic physical and mental disease, evaluating
the quality of life, morbidity and mortality.

Impact: The results reinforce the telemedicine Pls with effects on clinical manage-
ment similar to those of the face-to-face modality and can be carried out in a safe
environment for patients at a lower cost to the health system. These conditions make
them suitable for comprehensive care in the epidemiological COVID-19 context with

the highest safety conditions for the patients and professionals.

J Adv Nurs. 2022;78:1267-1280.

wileyonlinelibrary.com/journal/jan © 2022 John Wiley & Sons Ltd. 1267
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1|

INTRODUCTION

Engel (1977) postulated the need for a holistic medical model for
diagnostic and therapeutic approaches to different diseases. In this
comprehensive vision, the active participation of patients is decisive
for the control of their health. Psychoeducational interventions (PI)
are non-pharmacological briefings given by health professionals to
instruct patients and caregivers in knowledge and skills for the de-
velopment of positive adaptive behaviours. They have demonstrated
a positive health impact in different chronic pathologies (Conejo-
Cerén et al., 2020; Conversano et al., 2019; Davis et al., 2019). We
are experiencing an increase in life expectancy, an ageing population
and, consequently, an increase in chronic diseases. Psychoeducation
should be considered as a part of comprehensive care in the face of
this prospect of expansion of chronic pathologies.

Telemedicine, a concept that emerged in the 1970s with the
development of technology (computers, internet, mobile phones,
etc.), appears as a way to combat geographical barriers by increas-
ing access to health care, especially in rural areas and developing
countries (Prados Castillejo, 2013). Telemedicine is positioned as a
safe and cost-effective health tool that offers universal access to
patients in their own environment, avoiding the need to travel to
health centres. These conditions are ideal for health systems, es-
pecially in the COVID-19 pandemic situation. (Corry et al., 2019;
Kvedar et al., 2014).

2 | BACKGROUND

Telemedicine is a key and very useful tool in healthcare communica-
tion between professionals, as well as between these and patients.
Telemedicine applications for health promotion and control of dif-
ferent diseases as type 2 diabetes, hypertension, coronary artery
disease, stress, inflammatory bowel disease, chronic fatigue syn-
drome and chronic pain have been studied (Mikolasek et al., 2018;
Oksman et al., 2017; Rathbone & Prescott, 2017). When we focus
our perspective on PI, few studies are provided by telemedicine and
most of them are restricted to the field of mental illnesses.

As a preliminary step in this review, a search for systematic re-
views and meta-analyses using the same search strategy was con-
ducted. The only review that met the inclusion criteria (Rathbone
& Prescott, 2017) showed promising efficacy of the use of mobile
apps and SMS text messages in different diseases, although it was
not specified whether the interventions were psychoeducational or
not. The few results found were promising and fundamental for the
justification of this review focused on Pl by telemedicine.

Given the changes due to the COVID-19 pandemic that promote
remote care as far as possible, the higher prevalence of chronic
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Impact Statement

The positive impact of telemedicine psychoeducational in-
terventions on the clinical management of chronic diseases
is enhanced by the advantages of greater and faster acces-
sibility, and simple and easy recording of information. The
results reinforce telemedicine as they have similar effects
on clinical management as the face-to-face modality and
can be carried out in a safe environment for patients and
at a lower cost for the healthcare system. These conditions
make them suitable for patient care in the epidemiological
COVID-19 context since we must maintain comprehensive
care with the highest safety conditions for the patients and
professionals at times when resources are more limited.

diseases, the increasingly numerous populations to attend to and
the benefits reported by PI, we propose this review.

3 | THE REVIEW

3.1 | Aims

In response to the lack of previous systematic reviews and fol-
lowing the points in the PICO question (Population, Intervention,
Comparator, Outcome) our objective was to evaluate the effective-
ness of telemedicine Pls in adult patients on the clinical management
of chronic non-oncological diseases compared with another thera-
peutic option or no treatment.

3.2 | Design

The current systematic review was conducted and reported in ac-
cordance with the Preferred Reporting Items for Systematic Reviews
and Meta-Analyses (PRISMA) guidelines (Page et al., 2021). The sys-
tematic review protocol was registered at PROSPERO (International
Prospective Register of Ongoing Systematic Reviews) with the regis-
tration number: CRD42021248082.

3.3 | Inclusion and exclusion criteria

Before the online literature search process began, two well-trained
researchers met to set up the inclusion and exclusion criteria. Full arti-
cles were reviewed when titles and abstracts met the inclusion criteria:
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(1) outpatients over 18 years of age with chronic non-oncological dis-
ease; (2) randomized clinical trials (RCT) comparing the effects of the
Pls by telemedicine (alone or in combination with others) with other
therapeutic modalities, a placebo, or no intervention or treatment; (3)
study outcomes associated with the effectiveness of Pls on the clinical
management of non-oncological chronic diseases; (4) were published
in English, Portuguese and Spanish and (5) full text available.

Studies were excluded when: (1) they were non-scientific arti-
cles, qualitative research, letters to the editor, systematic reviews,
meta-analysis, quasi-experimental studies, descriptive studies, case
studies, conference papers and clinical trial protocols; (2) they were
focused on the harmful effects of mobile phones or the Internet; or
(3) studies that scored <6 on the Physiotherapy Evidence Database
(PEDro) scale when they underwent quality assessment.

3.4 | Search method and information sources
Searches were conducted in five databases: the Web of Science
(WQOS), Scopus, CINAHL, PubMed, PsycINFO and Cochrane Library.
All these databases were selected because they are related to the
subject area of our review and were searched from 1 January 2011
to 31 July 2020. An update of the search was then carried out until
31 August 2021.

Initially, in June 2020, two well-trained researchers established
the search strategy from the controlled vocabulary terms used in the
PICO question and their synonyms (Table S1). Four different combi-
nations of these medical subject heading (MESH) with the Boolean
conjunction (OR/AND/NQOT) as the connection of the search terms
was used in all databases (Table S2) and the strategy with more re-
sults (humber E1 in Table S2) were selected. After this first search,
the terms associated with ‘non-oncological chronic disease’ and
‘quality of life’ were discarded, since they considerably reduced the
number of studies. Subsequently, the words that most limited the
number of results in all the databases consulted were eliminated
from the search strategy. The final combination of terms that yielded
the best results in all the databases using ‘Title and Abstract’ fields
was the following: ((‘effectiveness’) AND (‘intervention’) OR (‘work-
shop’)) AND (‘psychoeducation*’) AND ((‘telemedicine’) OR (‘elec-
tronic health’) OR (‘mobile health)).

All references were exported and managed with Mendeley
Reference Manager. Of the articles retrieved in the search, two in-
dependent researchers reviewed titles and abstracts to determine
inclusion. These same researchers then reviewed the full text of the
included publications. If the study did not meet the inclusion crite-
ria, it was excluded from further analysis. In case of disagreement, a
third researcher was involved in the evaluation.

3.5 | Assessment of quality and risk of bias

The two same reviewers performed an independent rating of the
methodological quality and internal validity of the studies. The
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quality and risk of bias of the included studies were assessed using
the PEDro scale (Cashin & McAuley, 2020; Yamato et al., 2017) and
Version 2 of the Cochrane risk-of-bias tool for randomized trials
(RoB 2; Flemyng et al., 2020; Table 1). The PEDro scale can detect
potential biases with fair to good reliability and is a valid measure of
the methodological quality of clinical trials. Evaluation of the clini-
metric properties of the PEDro scale reveals acceptable validity and
reliability. In total, the PEDro scale consists of 11 items covering
external validity (item 1), internal validity (items 2-9) and statistical
reporting (items 10-11). A meta-epidemiological study assessed a
moderate level of agreement between RoB and the PEDro scale to
evaluate the risk of bias of randomized controlled trials (Moseley
et al., 2019). For the included RCTs, a score of 9-10, 6-8 and 4-5
was considered for ‘excellent’, ‘good’ and ‘fair’ quality, respectively.
Items with a PEDro scale value below 6 were discarded from the
analysis. The included studies were subjected to a second analysis
using RoB 2. This tool is assessed in five distinct domains (rand-
omization process, deviations from intended interventions, miss-
ing outcome data, measurement of the outcome, selection of the
reported result and overall bias). In each domain, users of RoB 2
answer one or more signalling questions. These answers lead to
judgements of ‘low risk of bias,’ ‘some concerns’ or ‘high risk of
bias’ (Sterne et al., 2019). None of the studies subjected to the RoB
2 analysis had a high risk of bias, probably because they had al-
ready passed the first assessment of the PEDro scale (Figure S1).
Although the inclusion-exclusion criteria and the randomization
process were clearly described in all studies, the blinding of partici-
pants is only described in five RCTs (Glozier et al., 2019; McClure
et al., 2016; Rohr et al., 2021; Schmidt et al., 2014; Schuster
et al., 2017), and that of investigators in three (Gliddon et al., 2019;
Glozier et al., 2019; Lovell et al., 2017). This was the main threat of
bias, probably due to the nature of the psychological intervention
itself, where masking is more complicated.

3.6 | Data synthesis and abstraction
The data extraction and synthesis process were completed by two
reviewers independently and any case of disagreement was resolved
by consensus with a third referee. Data were extracted from all full
text. First, the information obtained was extracted to organize the
data and prepare it for analysis: year of publication, study location,
sample size and characteristics, dropout rate, measurement instru-
ments and health outcomes. Due to the variety of designs and re-
sults of the included studies and the different measures used, a
meta-analysis of the findings was not possible. Second, descriptive
statistics were used to obtain the sum, mean, standard deviation
(SD), percentage and sample characteristics of the included studies.
All data were analysed using the statistical package for social sci-
ences (SPSS) 26.0.

Table 2 presents the characteristics of the 17 articles that
were finally included in the review, specifying the author, year of
publication, country, sample (number, gender and dropout rate),
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TABLE 1 Assessment of methodological quality and risk of bias

PEDro scale criteria

Cochrane risk of
bias tool (RoB 2)

w
IS

Author and year 2
Aardoom et al. (2016) 1
Arjadi et al. (2018) 1
Beiwinkel et al. (2017) 1
Depp et al. (2019) 1
Gliddon et al. (2019) 1
Glozier et al. (2019) 1
Lovell et al. (2017) 1
McClure et al. (2016) 1
McCusker et al. (2016) 1
Nobis et al. (2015) 1
Rachyla et al. (2021) 1
Rohr et al. (2021) 1
Schuster et al. (2017) 1
Schmidt et al. (2014) 1
Westenberg et al. (2018) 1
Wild et al. (2015) 1
Zanarini et al. (2018) 1
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Note: 2: Random assignment; 3: hidden assignment; 4: similar initial characteristics between groups; 5: blinded subjects; 6: blinded therapists; 7:
blinded assessors; 8: Measures of at least one of the key outcomes were obtained in more than 85% of the subjects initially assigned to the groups; 9:
intention-to-treat analysis; 10: comparisons between groups; 11: measurements for at least one key result.

Abbreviations: PEDro, Physiotherapy Evidence Database; ROB 2, risk-of-bias 2.

intervention performed, outcome variables, the timing of measure-

ment and health outcomes.

4 | RESULTS

4.1 | Study selection

The initial search strategy identified 719 studies and reduced this to
594 once duplicates had been removed. After screening of titles and
abstracts, 557 records were excluded, leaving 37 potentially relevant
studies. Full text review of the included publications showed that 20
did not meet the inclusion criteria, leaving 17 studies. Figure 1 shows
the flow chart of the literature selection process.

4.2 | Study characteristics

The total number of subjects included in the sample of the selected
studies were 3160 (62.3% women). The mean age of the participants
was 40.3 years (SD 10.5). The predominant conditions were ‘married’
or ‘living with a partner’ (69%), active employment (54%), and a level
of secondary education or higher (61.5%). About ethnicity, economic
level and area of residence (rural or urban), there is no uniform informa-
tion available in the different studies to characterize the total sample.

231

The studies reviewed addressed chronic smoking (McClure
et al., 2016), chronic pain in upper limbs (Westenberg et al., 2018),
obesity and depressive syndrome after bariatric surgery (Wild
et al,, 2015) and mental illnesses (Aardoom et al., 2016; Arjadi
et al,, 2018; Beiwinkel et al., 2017; Depp et al., 2019; Gliddon
et al., 2019; Glozier et al., 2019; Lovell et al., 2017; McCusker
etal.,, 2016; Nobis et al., 2015; Rachyla et al., 2021; Réhr et al., 2021;
Schmidt et al., 2014; Schuster et al., 2017; Zanarini et al., 2018).

All the studies were RCTs, two of them multicenter (Gliddon
etal., 2019; Lovell et al., 2017). Four of them (Beiwinkel et al., 2017;
Nobis et al., 2015; Rachyla et al., 2021; Réhr et al., 2021) men-
tioned that their design and analysis were conducted according to
the consolidated standards of reporting trials (CONSORT) state-
ment recommendations, although most showed the CONSORT pa-
tients flow diagram. In their design, the majority established two
parallel study arms, except for three studies that included three
arms (Depp et al., 2019; Gliddon et al., 2019; Lovell et al., 2017)
and one four arm (Aardoom et al., 2016). Seven RCTs compared
the PI with a control group (CG) without it or on its waiting list
(Aardoom et al., 2016; Depp et al., 2019; Lovell et al., 2017; Rachyla
et al.,, 2021; Schuster et al., 2017; Wild et al., 2015; Zanarini
et al., 2018). The rest of the studies used the online Pl as a CG
with different grades of support (from non-interactive telemedi-
cine intervention to personalized professional counselling 3 times
a week) or with informative tools in different formats (DVD, book,



SANCHEZ-GUTIERREZ €T AL.

brochure, relaxation CD). Most of the interventions focused on
online psychoeducation together with cognitive behavioural ther-
apy. The education focused on the acquisition by the participants
of tools for self-management of the disease, problem-solving and
psychoemotional learning.

The periods for evaluation of the results lasted from before the
evaluation (baseline) to a maximum period of 12 months after the inter-
vention. Four interventions presented a sequential format that needed
the completion of one module to access the next (Arjadi et al., 2018;
Beiwinkel et al., 2017; Glozier et al., 2019; Rachyla et al., 2021).

The interventions varied in the number of sessions, the duration
of each one and the total duration, from a single interactive video ses-
sion of 60 s (Westenberg et al., 2018) to a year of web access (Gliddon
et al., 2019). Most of the studies opted for the individual format ex-
cept three (Gliddon et al., 2019; Schuster et al., 2017; Wild et al., 2015)
that focused on the group intervention (isolated or as combined with
the individual intervention). The online component was in the major-
ity, less in three RCTs that combined telemedicine with face-to-face
sessions (Depp et al., 2019; Schuster et al., 2017; Wild et al., 2015).
Table 3 shows the technical characteristics of the interventions.

The dropout rate from all studies during the periods when they
were being run was 28.1%, ranging from 0% to 72%. In all RCTs re-
viewed, adherence was also not related to age or sex, but the drop-
out rate was associated with a higher level of education and having
an active job. A component of professional counselling was observed
in the RCTs with a high dropout rate. In the studies where comple-
mentary and personalized support from the therapist was offered,
the patients showed a higher level of satisfaction, but no significant
effects were observed in the clinical control.

The interventions were mostly multi-component. Four trials
(Gliddon et al., 2019; McClure et al., 2016; McCusker et al., 2016;
Schuster et al., 2017) evaluated which component of the interven-
tion was most attractive and useful to the participants. The patients
identified elements such as lectures or self-reported writing as useful
in their recovery over more interactive elements. Only in one study
(McClure et al., 2016) did the CG patients demand more interactivity.

Two of the studies offered monetary rewards (Depp et al., 2019;
Gliddon et al., 2019) that increased adherence. These studies re-
corded a significantly lower dropout rate of participants than
the rest [9.35 (SD 1.20) vs. 29.2 (SD 22.8); p < .05]. Seven studies
(Aardoom et al., 2016; Arjadi et al., 2018; Beiwinkel et al., 2017;
Glozier et al., 2019; Nobis et al., 2015; Rachyla et al., 2021; Schuster
et al., 2017) provided specific reminders for continuing or starting
the next web modules of the intervention. There were no significant
differences in the percentages of dropout between the groups of
patients who were reminded and those who were not [32 (SD 18.9)
vs. 26.8 (SD 26.9); p = .6].

4.3 | Health outcomes

Most of the included studies showed improvements in health but
without the follow-up of more than 1 year. Of the 14 RCTs targeting
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mental illness, 12 (85%) showed positive results, especially in reduc-
ing anxiety and depressive symptoms, with effect sizes (Cohen's d)
ranging from 0.28 to 2.12 and 0.24 to 1.21, respectively. About the
three RCTs focused on physical diseases, one (33%) showed short-
term health significant benefits in terms of pain control although the
differences observed in pain intensity had a difference of <1 in the
numerical verbal scale. In the studies analysed, neither the specific
format of the Pl nor the presence of a professional who offered per-
sonalized support had a significant effect on the results.

In subgroup analysis in two studies, focused on depression
associated with diabetes (Nobis et al., 2015) and obesity (Wild
et al., 2015), showed that patients with clinically significant depres-
sive symptoms at the beginning of the study had better health out-
comes than those without. In the rest of the studies, the baseline
characteristics of the patients did not influence the results. All of the
RCTs that evaluated participant satisfaction received a high rating.

Table 2 describes the health outcomes that have significant re-
sults from all included studies.

5 | DISCUSSION

The objective of this study was to carry out an evaluation of the
effectiveness of interventions based on telemedicine on the clinical
management of chronic non-oncological diseases by the review of
the literature of published research.

This review has highlighted: (1) evidence of improvements in pain
control and mental health outcomes immediately after treatment;
() evidence of maintenance of benefits in a follow-up from 3 to
12 months; (Il1) a high prevalence of cognitive behavioural therapy
interventions; (IV) different levels of professional support; and (V)
methodological limitations such as the variety of outcome measures.

The heterogeneity of methodologies and characteristics of the
analysed studies made their comparison difficult, so the general ef-
fectiveness of the included interventions could not be compared.
Despite this, the interventions in this systematic review show their
efficacy in improving patient health. The shortage of RCTs focused
on physical health prevents any conclusion in this regard. Future
RCTs that focus on the effect of telemedicine Pls on the control of
physical symptoms would be needed.

Alfonsson et al. (2017) compared the adherence and motiva-
tion of face-to-face versus online psychoeducation. They reported
higher levels of motivation and adherence in the face-to-face mo-
dality and identified the encounter with the therapist in person as
an intrinsic motivation to raise engagement. In contrast, the meta-
analyses by Andersson et al. (2014) and van Ballegooijen et al. (2014)
pointed to equality in the results of both formats. This review fol-
lows these findings and the three RCTs that presented a face-to-face
support component (Depp et al., 2019; Schuster et al., 2017; Wild
et al., 2015) did not show differences in their health outcomes or
adherence compared with those that used telemedicine exclusively.

In general, greater adherence to web-based medical and mental
health interventions are associated with better outcomes (McCusker
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TABLE 2 Characteristics of randomized clinical trials

Author, year, country

Aardoom et al. (2016),
Holland

Arjadi et al. (2018),
Indonesia

Beiwinkel et al. (2017),

Germany

Depp et al. (2019)
,US.A.

Gliddon et al. (2019)
,U.S.A,, Canada,
United Kingdom

Glozier et al. (2019),
Australia

Lovell et al. (2017),
United Kingdom

McClure et al. (2016),
U.S.A.

McCusker
etal. (2016),
Canada

Nobis et al. (2015),
Germany

Rachyla et al. (2021)

, Spain

Rohr et al. (2021),
Germany

Schuster et al. (2017),
Austria

Disease

Eating disorders

Depression

Depression

Schizophrenia and
bipolar disorder

Bipolar disorder

Insomnia associated
with depression

Obsessive
compulsive
disorder

Chronic smoking

Depression
associated with
chronic diseases

Depression
associated with
diabetes

Adjustment disorder

Posttraumatic Stress

Depression

Sample size
(N, % women)

354 (98.8)

313 (81)

180 (68.3)

225 (50)

304 (75)

475 (60)

66 (56)

223 (61)

260 (63)

64 (69)

133(38.5)

47 (68)

Dropout Age mean
(n, %N) (SD)

171(48) 24.2(7.7)
48 (15)  24.4(5)

122(67)  47.7(10.9)
26(10.2) 49.5(11.4)
26(8.5) 39.4(11.4)
28(32) 58.3(6.2)

141(29,6) 32.7(0.65)
48(72)  49.5(8.7)
58 (26) 47 (9.89)
47 (18) 51(12)
15(23.5)  32(10.7)
17(12.8)  33(11.2)
10(21)  45.9(11.9)
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Intervention group (IG)
(n, %N)

Interactive psychoeducational
website + 3 frequencies of
professional support (3/week, 1/
week or none)

264 (75)

Interactive psychoeducational
website + personalized support
159 (51)

Interactive psychoeducational
website + psychological
counselling

100 (55.5)

App + single face-to-face
session with therapist

(SM) + personalized cognitive-
behavioural strategies (CBT2go)
170 (75)

Interactive psychoeducational
website + discussion forums
(G1) + personalized support (G2)
204 (67.2)

Interactive psychoeducational
website + personalized
recommendations

45 (51.7)

Psychoeducational website + support

(face-to-face, telephone) (G1)
Web cognitive-behavioural
therapy + telephone support (G2)
316 (66.5)

Smartphone App + personalized
support
33(50)

Telephone support + audiovisual
material
116 (52)

Interactive psychoeducational
website
130 (50)

Telephone support + Interactive
psychoeducational website
34 (50)

Interactive psychoeducational
smartphone app.
65 (48.9)

Interactive psychoeducation (group
face-to-face and individual online)
23 (49)

Control group (CG)
(n, %N)

Waiting list
90 (25)

Web psychoeducation
without support
154 (49)

Waiting list
80 (44.5)

No intervention
85 (25)

Online discussion
forum
100 (32.8)

Non-interactive web
psychoeducation
42 (48.3)

Waiting list
159 (33.5)

Mobile Health
Information
33(50)

Audiovisual material
107 (48)

Non-interactive
psychoeducational
website

130 (50)

Waiting list

34 (50)

Psychoeducational
reading material
68 (51.1)

Waiting list
24 (51)
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Outcome variables

Psychopathology, depression-anxiety,
persevering thinking, quality of life
and satisfaction

Depression, fear, social support and
quality of life

Depression, quality of life, satisfaction
and job absenteeism

Symptoms, functionality, defeatist beliefs,
adverse events

Depression, mania, time of professional
intervention in a new episode,
perceived deterioration in health, use
of health resources, quality of life,
satisfaction, adherence to treatment
and program

Depression, insomnia, anxiety

Obsessive compulsive symptoms,
depression, anxiety, generic mental
health, work and social adaptation,
quality of life, use of health resources,
satisfaction

Smoking status, withdrawal, medication
adherence, and side effects

Depression, adherence and satisfaction

Depression, distress, coping, self-control
and satisfaction

Depression, anxiety, stress, positive
change experienced for the stressful
event, emotions, quality of life

Posttraumatic stress, depression, anxiety,
somatic symptons, self-efficacy,
self-stigma, resilience, social isolation,
social support, quality of life,
posttraumatic growth

Depression, emotional self-management
and relevance of the intervention
components

Measurement instruments

SEED, DE-QUE, ES-QOL, PHQ-4, PHQ,
satisfaction scale

PHQ-9, self-report of depressive
symptoms, SCID-5, fear
questionnaire, scale of perceived
social support and quality of life
(WHO)

PHQ-9, BDI I, MANSA, satisfaction
scale, medical insurance disability
records

BPRS-24, SLOF, DPAS, safety committee

MADRS, YMRS, TIME, SF-12, CSI, Q-
LES-Q, MARS, PSQ-18

CES-D, IS, STPI, HAM-D

Y-BOCS-OR, Y-BOCS-SR, PHQ-9, GAD-7,
CORE-OM, WSAS, SF-36, EQ-5D-3L,
AD-SUS, CSQ-8

Self-report of withdrawal, days of
varenicline use, and side effects

PHQ-9,CSQ-3

CES-D, HADS-D, PAID, AADQ, DSMQ
y CSQ-8

BDI-Il, BAI, PTGI, PANA, MQLI

PDS-5, PHQ-9, GAD-7, PHQ-15, GSE,
SSMIS-SF, SSMIS-AW, SSMIS-AP,
SSMIS-HS, RS-13, LSNS-6, ESSI, EQ-
5D-5L, EQ-VAS, PGI

CES-D, FERUS, SEL-B, survey on
intervention components
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Measurement time

Baseline, 8 weeks, 3 and
6 months

Baseline, 10 weeks, 3 and
6 months

Baseline, 12 and 24 weeks

Baseline, 6, 12 and 24 weeks

Baseline, 3, 6, 9 and
12 months

Baseline, 12 weeks and
6 months

Baseline, 3, 6 and 12 months

2 weeks, 3 and 5 months
after the date set to quit
smoking

3 and 6 months

Baseline and 8 weeks

Baseline, post-intervention,

3, 6 and 12 months

Baseline, 4 weeks, 4 months

Baseline and 8 weeks

Significant health outcomes

Reduction in all IGs of
psychopathology, depression-
anxiety and persevering thinking

Professional support did not improve
effectiveness

Improvement in depression and
quality of life up to 6 months

Reduction of depression and greater
response to treatment in IG

Same decrease in work absenteeism
in1G and CG

Improvement in global
psychopathology (BPRS-24) in
both IGs

G1: improvement in the depression of
bipolar disorder

G2: worse functioning versus G1, CG
without changes in any of the
other variables

Decreased insomnia with a short-term
improvement in depression

G1 initially decrease in obsessive
compulsive symptoms at 3 months

The effect on health was
underpowered

IG improved adherence and both
groups improved depression

Reduction of depressive symptoms
and diabetes-specific emotional
distress

Significant reduction in anxiety
symptoms and additional benefits
in terms of post-traumatic growth,
positive affect and quality of life
in the IG compared with the CG
maintained at 12 months

Reduction in post-traumatic stress in
a pre-post comparison but was
not superior to the CG

Reduction of depression and more
self-management resources

(Continues)
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TABLE 2 (Continued)

Sample size Dropout

Author, year, country  Disease (N, % women) (n, %N)

Schmidt et al. (2014),  Sensitivity to anxiety 106 (54) 9 (8,5%)
U.S.A.

Westenberg Chronic pain in upper 126 (49) 0(0)
et al. (2018), limbs
US.A.

Wild et al. (2015), Obesity and 117 (68) 73(62)
Germany depressive

syndrome after
bariatric surgery

Age mean

Intervention group (IG)
(n, %N)

Interactive psychoeducational
website
55(52)

60-s mindfulness video
64 (51)

Mixed psychoeducational group
intervention (face-to-face and
videoconference)

59 (51)

Control group (CG)
(n, %N)

Informative
non-interactive web
intervention

51 (48)

60 s reading of
educational brochure
62 (49)

Conventional surgical
visits
58 (49)

Zanarini et al. (2018), Borderline 80 (100) 3(3.75); Interactive psychoeducational No intervention
U.S.A. personality website 40 (50)
disorder 40 (50)

Abbreviations: AADQ, acceptance and action questionnaire in diabetes; AD-SUS, use of health resources; ASI-3, anxiety sensitivity index-3;

BAI, Beck's anxiety inventory; BDI Il, Beck depression inventory; BPD, borderline personality disorder; BPRS-24, short psychiatric rating scale;

BSS, Beck suicide scale; CES-D, depression scale from the Center for Epidemiological Studies; CG, control group; CORE-OM, generic mental health
questionnaire; CSI, Cornell service index; CSQ-3, customer satisfaction questionnaire; CSQ-8, customer satisfaction questionnaire; DPAS, defeatist
performance attitude scale; DSI-SS, suicide subscale of the Depressive Symptom Inventory; DSMB, adverse events by Data and Safety Monitoring
Board; DSMQ, diabetes self-management questionnaire; EDE-Q, eating disorder examination questionnaire; ED-QOL, quality of life questionnaire
related to eating disorder; EQ-VAS, EuroQol visual analog scale; EQ-5D-3L, health-related quality of life questionnaires; EQ-5D-5L, EuroQoL
5-Dimension 5-Level; ESSI, ENRICHD Social Support Inventory; EVN, numerical verbal scale; FERUS, questionnaire for the evaluation of resources
and self-management skills; GAD-7, generalized anxiety scale; GSE, general self-efficacy scale; HADS-D, depression subscale of the hospital anxiety
and depression scale; HAM-D, Hamilton depression scale; IG, intervention group; IS, insomnia severity index; LSNS-6, short form of the Lubben
Social Network Scale; MADRS, Montgomery-Asberg Depression Rating Scale; MANSA, Manchester Quality of Life Short Assessment;

MARS, medication adherence rating scale; MQLI, multidimensional quality of life questionnaire; PAID, diabetes problem areas questionnaire;

PANA, positive and negative affect scale; PGI, posttraumatic growth inventory; PDS-5, posttraumatic diagnostic scale for DSM-5; PHQ-4,

4-item patient health questionnaire; PHQ-9, depression module of the patient health questionnaire; PHQ-15, physical health questionnaire; PSQ-18,
patient satisfaction questionnaire; PTGI, posttraumatic growth inventory; PTQ, persistent thinking questionnaire; Q-LES-Q, quality of life,
enjoyment and satisfaction questionnaire; RS-13, resilience scale; SCID-5, structured clinical interview based on DSM-5; SEED, short evaluation of
eating disorders; SEL-B, questionnaire for the evaluation of mindfulness and self-management; SF-12, perceived deterioration in physical and mental

health; SF-36, short quality of life questionnaire (short form-36); SLOF, scale of specific level of operation; SSMIS-AP, stereotype application;
SSMIS-AV, stereotype awareness; SSMIS-HS, harm to self-esteem; SSMIS-SF, self-stigma of mental illness scale-short form; STAI-1, anxiety state
subscale; STPI, personality trait inventory; TIME, time of professional intervention (pharmacological or not) since symptoms of a new episode appear;
WSAS, social and labor adjustment scale; Y-BOCS-OR, Yale-Brown compulsive obsession Scale; Y-BOCS-SR, self-reported obsessive compulsive

symptoms; YMRS, young mania rating scale.

et al.,, 2016). This review fits with this tendency pointing out the im-
portance of adherence. All studies with lower dropout rates (<10%)
and only half of those with higher rates (>40%) had positive clinical
effects.

Previous literature reported dropout rates from face-to-face
psychotherapy of 19%-47%, comparable to that of web-based
treatment programs (Schuster et al., 2017) and similar to this review.
However, it is important to bear in mind that people who agree to
participate in these types of interventions may be more motivated
to do so. Arjadi's study showed that men declined to participate in
the study more frequently than women, although once they were in-
cluded, no differences were found in dropout rates according to age
or sex (Arjadi et al., 2018). In all RCTs reviewed, adherence was also
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not related to age or sex, but the dropout rate was associated with
a higher level of education and having an active job. It could be that
the work situation resulted in less time available to provide feedback
with the professional and generated an overload that predisposes
them to abandonment. In this sense, the patients' evaluations of the
components of the interventions suggest that the less interactive
elements are more valued. The four trials (Aardoom et al., 2016;
Beiwinkel et al., 2017; McClure et al., 2016; Wild et al., 2015) that
had a higher dropout rate during the follow-up period had in com-
mon professional personalized support by telemedicine. Aardoom
did not find any clinical benefit in this type of support, even though
it was associated with a higher level of the participant's satisfaction
and a better quality of life (Aardoom et al., 2016). Although there
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Outcome variables Measurement instruments

Sensitivity to Anxiety, anxiety, depression ASI-3, BAI, BDI-II, BSS, DSI-SS

and suicidal ideation

Pain, anxiety, depression, anger and

satisfaction anger thermometer, CSQ-3

Weight, depression, self-efficacy and PHQ-9, GSE, SF-36

quality of life

BPD, depression, anxiety and

psychosocial impairment severity, Sheehan disability scale,

EVN, STAI-1, anxiety, depression and

Zanarini scale, borderline psychopathy

WILEY- 2

Measurement time Significant health outcomes

Baseline, post-treatment and
after 1 month

Decrease sensitivity to anxiety.
Decrease in cognitive worries was
related to improvement of the
rest of the symptoms

Baseline and post-
intervention in situ

Short-term improvement in
depression and anger

The differences observed between
IG-CG in pain intensity had a
difference of <1 (EVN), which is
below that established in patients
with chronic pain

Baseline, 1, 3, 6 and
12 months after surgery

|G did not show efficacy in any
variable. Only a subgroup of
patients with initial depressive
symptoms improved quality of
life, depression and weight loss
trend

Weeks 1-12 (weekly), 6, 9
and 12 months

Reduction in BPD symptoms
maintained up to 1 year

Weissman social adjustment scale,

clinically useful depression and
anxiety scales

are very few studies, the effect of the therapist by telemedicine Pl
does not seem consistent in mental diseases. One possible cause
may be the uncomfortableness to talk about personal problems and
fear of social stigma, especially in younger participants who might
prefer virtual self-help and be more likely to drop out of the study
(Ebert et al., 2015; Soto-Pérez et al., 2016). However, there is evi-
dence in telemedicine Pl of the positive effect of the therapist on
both, adherence and clinical outcomes (Parra-Vidales et al., 2017).
These results could reinforce the idea that too many interactive el-
ements or supplementary counselling sessions to the interventions
can compromise adherence. Future studies may benefit from com-
ponent analysis to identify which active therapeutic elements lead
to positive results (Lau et al., 2020).
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Based on the protocols of the analysed trials, there are studies
in which patients had some type of incentives, such as being on
the waiting list to participate in the intervention once the trial was
finished or financial rewards, producing a higher adherence rate.
Offering some of that type of incentive could make patients loyal
to telemedicine interventions, not only in the field of research, but
also in healthcare. Future studies should assess whether the ex-
pected positive health effects of increased adherence constitute a
greater saving to the system than the initial investment of the pa-
tient incentive.

The RCTs that recognized participant satisfaction were gener-
ally rated highly. The studies that, together with the intervention,
developed some type of follow-up or communication between
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FIGURE 1

Prisma flow chart of the literature selection process

professionals and participants found higher satisfaction rates, which
could be explained by the perception of more personalized attention.

New technologies and the widespread use of mobile tele-
phony have changed our way of communicating and the formats of
health services, promoting greater health literacy among the pop-
ulation (Bevan Jones et al., 2018; Conejo-Cerdn et al., 2020; Davis
et al.,, 2019; Park & Bae, 2017). Telemedicine provides the advan-
tages of greater and faster accessibility, a reduced cost, and a simple
and easy recording of information, although many people express
distrust of connection, new technologies and fear of the vulnera-
bility of their privacy (Horn et al., 2020; Huttunen-Lenz et al., 2010;
Perrin et al., 2019; Shields et al., 2020).

Since the COVID-19 pandemic, healthcare systems have changed
as a result of the collapse they experienced. The increasing use of
telemedicine has been reported to reduce the burden of care and
allow continued patient attention in a safe environment during the
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pandemic (Alves et al., 2020; Kemp et al., 2020). Contactless care
has allowed patient care, minimizing mobility and the risk of conta-
gion. As a consequence of the health overload, urgent care has been
prioritized and other types of care, such as PI, have been paralysed,
so we do not have any article specifically focused on COVID and
Pl telemedicine. The data from this review could reinforce the use-
fulness of this type of care, which is so necessary for patients and
caregivers today.

This review has five notable limitations. The final number of
accepted studies was low due to strict inclusion criteria. Any in-
terpretation made from the review itself cannot be generalized to
a larger sample size. Second, the data set is not measurable due to
its heterogeneity. Third, most studies assigned a CG with another
type of Pl and because of this, the ability to assess the poten-
tial impact of all interventions has been limited. The follow-up in
any study has been no longer than 1 year, so we do not know the
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maintenance of the effects achieved in the long term. Finally, ex-
cluding languages other than English, Spanish or Portuguese can
lead to a linguistic bias.

Given the interest and changing landscape of digital health, it is
probably that new studies were published during the time it took us
to complete our systematic review. Therefore, our overall findings
may be subject to change.

6 | CONCLUSIONS

In general, telemedicine Pls have a positive effect on the clinical
management of chronic non-cancer diseases. Although not enough
information is provided to draw a firm conclusion, this review shows
promising evidence for its potential to reduce pain and symptoms of
depression and anxiety. The effectiveness of complementary pro-
fessional support or a more interactive component of the interven-
tion could not be determined with the available information.

Educating patients in self-care makes them the active centre
of their process, all from a safe environment. Telemedicine Pls are
positioned as a tool that can improve the patient's clinical situation
and reduce visits to health centres and professionals. The universal
distribution of mobile devices means that patients around the world
can benefit from their use, with a lower cost for the healthcare sys-
tem. Therefore, they are safe and appropriate forms of care in the
current COVID-19 epidemiological context.

The interaction between digital devices, telemedicine interven-
tions, proactive digital patients and digital healthcare professionals
will undoubtedly form the basis of future healthcare services and
personalized medicine.Taking into account the problem of the het-
erogeneity of the studies available in the literature at this time, we
highlight the need for RCTs of telemedicine Pls. A detailed imple-
mentation methodology would be necessary, focused on both high-
prevalence chronic mental and physical diseases such as chronic
pain, diabetes, chronic obstructive pulmonary disease or heart fail-
ure, with long-term follow-up and with the evaluation of the impact
on morbidity and mortality.
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