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RESUMEN:

Objetivos.-

Discernir si la aplicacion del instrumento INYBI en la musculatura suboccipital
es comparable a la aplicacion de la técnica manual y determinar que no existen
diferencias en cuanto a los resultados obtenidos en las variables examinadas
en pacientes con acortamiento de musculatura isquiosural.

Material y métodos.-

Ensayo clinico aleatorizado, a doble ciego, longitudinal, prospectivo y
controlado. Se incluyen en el estudio un total de 40 sujetos, 12 mujeres y 28
hombres; distribuidas de manera aleatoria en dos grupos, experimental (20),
que recibid la aplicacion instrumental INYBI en la musculatura suboccipital y
control (20), que recibié la técnica manual de inhibicion de la musculatura
suboccipital. Sobre ambos grupos se toman medidas pre- y post- y post 20 min.
de la goniometria cervical para amplitud de flexion (Clinometer Plaincode); test
de Schober modificado-modificado para amplitud de flexién lumbar; test dedos-
suelo para la amplitud de flexiobn de tronco; test de elevacién de pierna
extendida (medicion digital y manual) para la amplitud de flexibn de cadera y
mediante un pie de rey la amplitud de la apertura de la boca.

Resultados.-

En ninguna de las variables estudiadas existen diferencias estadisticamente
significativas entre el grupo experimental y el grupo control (p> 0,05).

En el conjunto de la muestra, encontramos diferencias significativas entre los
momentos pre y los momentos post y post 20min en la flexiébn cervical (p <
0,001) y el test de Schober (p < 0,05); y encontramos diferencias significativas
entre los momentos pre y el momento post 20min en test Dedos-suelo (p <
0,05), test de Elevacién de la pierna recta (p < 0,05) (en ambas piernas y con
medicion digital y manual) y en la apertura de la boca (p < 0,05).
Conclusiones.-

La inhibicion de la musculatura suboccipital produce cambios en el
acortamiento de la cadena muscular posterior y no hay diferencias significativas
entre la aplicacion de la técnica manual y la aplicacion del instrumento INYBI.

El dispositivo INYBI tiene efectos beneficiosos en el tratamiento del

acortamiento de la musculatura isquiosural.

KRISTOBAL GOGORZA ARROITAONANDIA Pagina 4



EFECTOS DEL DISPOSITIVO INYBI EN SUJETOS CON ACORTAMIENTO DE ISQUIOSURALES

Palabras clave.-

Musculos del cuello, movimiento, sistema musculo-esquelético.
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ABSTRACT:

Objectives

To discern whether the application of the INYBI instrument in the suboccipital
musculature is comparable to the application of the manual technique and to
determine that there are no differences in the results obtained in the variables
examined in patients with ischiosural musculature shortening.

Materials and methods

Randomized, double-blind, longitudinal, prospective, and controlled trial. A total
of 40 subjects were included in the study (12 women and 28 men), randomly
distributed in two groups: experimental (20), which received the INYBI
instrumental application in the suboccipital musculature; and control (20), which
received the manual technique of inhibition of the suboccipital musculature. Pre-
and post- and post-20-mins measurements of the cervical goniometry were
taken on both groups for flexion amplitude (Clinometer Plaincode); modified
Schober's test modified for lumbar flexion amplitude; fingertip-to-floor test for
trunk flexion amplitude; extended leg elevation test (digital and manual
measurement) for hip flexion amplitude; and the width of the opening of the
mouth using a slide gauge.

Results

In none of the variables studied were there statistically significant differences
between the experimental group and the control group (p> 0.05). In the total
sample, we found significant differences between the pre-, post- and post-20-
mins moments in cervical flexion (p <0.001) and Schober’s test (p <0.05); and
we found significant differences between the pre- and post-20-mins moment in
the fingertip-to-floor test (P <0.05), the extended leg elevation test (p <0.05) (in
both legs and with digital and manual measurement) and in the opening of the
mouth (p <0.05).

Conclusions

Inhibition of the suboccipital musculature produces changes in the shortening of
the posterior muscle chain and there are no significant differences between the
application of the manual technique and the application of the INYBI instrument.
The INYBI device has beneficial effects in the treatment of ischiosural

musculature shortening.
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1 Introduccion.

En la actualidad la técnica de inhibicién de suboccipitales se realiza por el
fisioterapeuta de forma habitual. El hecho de que esta técnica se realice
manualmente exige que el paciente y el profesional concierten una cita para
que el profesional aplique la técnica en el contexto del tratamiento que esté
realizando, resultando imposible que el paciente pudiera continuar en su
domicilio con el tratamiento, lo que posiblemente redundaria en una mas pronta
mejoria en los sintomas que presentara. Habitualmente el fisioterapeuta
aconseja pautas de ejercicios, estiramientos, etc. con la intenciéon de prolongar
en el tiempo los efectos de un tratamiento aplicado. En el caso de la técnica de
inhibicion de suboccipitales resulta dificil que el paciente pueda obtener por si
mismo en su domicilio resultados comparables a los de la aplicacion de la

técnica por el profesional.

Tampoco es una cuestion sin importancia el hecho de que la técnica de
inhibicion de suboccipitales sea una técnica que requiere del fisioterapeuta un
esfuerzo considerable y no exento de inconvenientes: la posicion de las manos
mantenida en el tiempo en la posicion adecuada y cargando con el peso de la
cabeza del paciente exige, cuando menos, esfuerzo, y en no pocas ocasiones
produce sobrecargas en la musculatura implicada, flexores de las
articulaciones metacarpofalangicas y extensores de las interfalangicas. Quizas

éste es el motivo por el que vemos a algunos profesionales que se ven
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limitados en su utilizacion en la practica clinica, relegando su aplicacién a los

casos en los que su indicacién es més ineludible.

El dispositivo INYBI trata de imitar los efectos de esta técnica
manteniendo una presion similar a la producida por la técnica manual.
Hipotetizamos que su efecto sobre esta zona es comparable a la que produciria
la aplicacion de la técnica manual, y por lo tanto que los beneficios que la
técnica manual aporta al paciente también se obtendran con la utilizacion del
dispositivo Inybi. Si esta afirmacion se corroborara, facilitaria al profesional
prolongar en el tiempo los efectos obtenidos con su tratamiento, al poder pautar
la aplicacion del dispositivo por el paciente en su propio domicilio, y facilitaria la
aplicacion de la técnica, esta vez instrumentalmente, en la propia consulta lo
que redundaria en mas tiempo para dedicar a otras funciones y menos

problemas como consecuencia del esfuerzo muscular realizado.

Entre los diferentes efectos beneficiosos que se muestran en la literatura,
destacamos la relacion entre la aplicacion de esta técnica y un aumento de la
capacidad de elongacion de la musculatura isquiosural (Aparicio y cols, 2009;
Cho y cols, 2015). Esta relacion llamé nuestra atencion de manera particular y

al comprobarla en la clinica diaria nos estimul6 a iniciar el actual estudio.

El acortamiento de la musculatura isquiosural se da con bastante
frecuencia, con horquillas que muestran mucha variabilidad en torno al 15% y
al 30% e incluso mas en funcion de la edad y del sexo (Santonja y cols, 1995;
Santonja y Frutos, 1994; Jozwiak y cols, 1997; Espiga, 1993; Kuo, 1997).
Ademas, como consecuencia de su insercibn proximal la musculatura
isquiosural ejerce una gran influencia en la posicién de la pelvis corrigiendo la
anteversion de la pelvis y con ella condicionando las curvaturas de la columna
vertebral (Kapandji, 2007; Ferrer, 1998; Myers, 2005), lo que pudiera estar
detras de algunas de las patologias que se presentan en la zona lumbar.

(Santonja y Pastor, 2003; Santonja y cols, 2006)

Como ya hemos mencionado, en estudios previos se ha estudiado el efecto
de la inhibiciébn de la musculatura suboccipital sobre el acortamiento de los

musculos isquiosurales. (Aparicio y cols, 2009; Cho y cols, 2015)
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En esta ocasion queremos comprobar si la aplicacion del dispositivo Inybi
ejerce sobre estas estructuras un efecto comparable a la que produce la
técnica de inhibicion de la musculatura suboccipital ya ratificado por los

estudios anteriormente mencionados. (Aparicio y cols, 2009; Cho y cols, 2015)

2 Marco teoérico

2.1 Recuerdo anatomico
La disposicion anatémica de los mdusculos, intimamente ligada a

estructuras vitales en el ser humano, es la siguiente:

Los musculos suboccipitales forman parte del compartimento muscular de
la region suboccipital situado profundamente en la zona postero-superior
cervical. Errbneamente a menudo se representa como una zona superficial.
(Moore, 2013)

Por encima de ellos encontramos mdsculos  trapecios,
esternocleidomastoideos, esplenios y semiespinosos con los que tienen una

intima relacién en cuanto a sus funciones. (Moore, 2013)

Busquet (Busquet, 2007) incluye los musculos suboccipitales junto con los
esternocleidomastoideos dentro del sistema cruzado craneo-atlas-axis. De
manera que los musculos esternocleidomastoideos actlian en sinergia con los
musculos suboccipitales. Estos ultimos a partir del axis conforman una piramide
invertida y su principal funcion parece ser la de controlar y adaptar los
movimientos que los esternocleidomastoideos realizan en la cabeza con el
objetivo de equilibrar el peso de la misma para asegurar la horizontalidad de la

mirada asi como el correcto posicionamiento de los canales semicirculares del
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oido interno; ambos determinados por la posicion de la columna cervical. Es
por ello facil de deducir que lesiones mecanicas cervicales suboccipitales
pueden conllevar trastornos tanto a nivel del oido como de los captores

oculares.

Otros autores se suman a ésta afirmacion del papel de control y
adaptacion de los musculos suboccipitales en los movimientos del cuello y

orientacion de la cabeza.

Por ejemplo Kapandji habla de que apenas se presta atencion a la
fisiologia de los “pequefos musculos suboccipitales” pero les confiere un “papel
de estos musculos nonio capital en la posicién de la cabeza, al acentuar la
accion de las componentes deseadas o al eliminar a las que no lo son, a partir

del movimiento univoco del raquis cervical inferior’ (Kapandiji, 2007)

Moore describe la funcidbn de estos muasculos como “monitores
cinesioldgicos”, situandolos méas proximos a érganos de propiocepcion frente a
los musculos grandes que son los que producirian el movimiento. Para afirmar
esto cita los trabajos de Buxton y Peck (Buxton and Peck, 1989) los cuales
describen una densidad méas alta de husos musculares (sensores de la
propiocepcion interdigitados con las fibras musculares) en masculos pequefios
en comparacion a los musculos grandes. Gracias a esta diferencia los
musculos pequefios pueden producir movimientos mas precisos como pueden

ser movimientos posturales finos y controlados. (Moore, 2013)

El Masculo Recto Posterior Mayor de la Cabeza presenta una direccion
oblicua hacia arriba y ligeramente hacia fuera y hacia atras, su origen es sobre
el proceso espinoso del axis y se inserta en la parte lateral de la linea nucal
inferior del hueso occipital. Es un musculo triangular con base superior.
(Kapandji, 2007; Moore, 2013; Travell and Simons, 2002)

El Masculo Recto Posterior Menor de la Cabeza presenta una direccion
oblicua hacia arriba, ligeramente hacia afuera y mas directamente hacia atras
que el anterior. Se origina en el tubérculo posterior del arco posterior del atlas y
se inserta en la parte medial de la linea nucal inferior del hueso occipital, justo

por encima del Agujero Magno. Es un muasculo también triangular y aplanado
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pero mas corto y profundo que el recto posterior mayor puesto que el arco
posterior del Atlas esta situado mas profundo que la apdfisis espinosa del axis.
(Kapandji, 2007; Moore, 2013; Travell and Simons, 2002)

El Musculo Oblicuo Mayor de la Cabeza presenta una direccion oblicua
hacia arriba, hacia afuera y hacia delante de manera que cruza en el espacio a
los musculos precedentes, sobre todo al recto menor. Su origen es sobre el
tubérculo posterior del arco posterior del axis para insertarse sobre los
procesos transversos del atlas. Es un muasculo alargado, grueso y fusiforme
gue se situa fuera del recto mayor. Destacar que este musculo pese a llamarse
“Oblicuo mayor de la cabeza” no se inserta en el craneo pero si sera crucial en
la biomecénica de la misma. (Kapandji, 2007; Moore, 2013; Travell and
Simons, 2002)

El Musculo Oblicuo Menor de la Cabeza presenta una direccion oblicua
hacia arriba y hacia atrds presentando una direccion paralela al recto posterior
mayor y por otro lado perpendicular al oblicuo mayor. Se origina en el proceso
trasverso del atlas para ir a insertarse en el hueso occipital entre las lineas
nucales superior e inferior en su tercio externo. Es un musculo corto, aplanado
y triangular. (Kapandji, 2007; Moore, 2013; Travell and Simons, 2002)

Con respecto a la accion de estos musculos se considera que actdan
directa o indirectamente sobre la cabeza de modo que la extienden sobre C1y
la rotan sobre C1 y C2 (Moore, 2013); sin embargo Kapandji (Kapandiji, 2007)
realiza un completo estudio biomecanico de la accién de estos musculos que

intentaremos resumir a continuacion.

La contraccion unilateral de los cuatro muasculos suboccipitales produce
una inclinacion de la cabeza del mismo lado de su contraccién; dentro de ellos
es el oblicuo menor el mas eficaz respecto al movimiento de inclinacion.
(Kapandji, 2007)

La contraccion simultanea y bilateral de los ocho musculos suboccipitales
produce una extension de la cabeza sobre el raquis cervical superior actuando

sobre la articulacion occipitoatloidea el resto posterior menor y el oblicuo menor
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y el recto posterior mayor y el oblicuo mayor sobre la articulacion

atloidoaxoidea. (Kapandji, 2007)

También la accion rotatoria de estos musculos la debemos diferenciar en
las dos articulaciones mencionadas anteriormente puesto que es el musculo
oblicuo menor el que realiza la rotacion de la cabeza a nivel de la articulacion
occipitoatloidea en la direccidn opuesta a su contraccion, siendo estirados en
este movimiento los musculos oblicuo menor contralateral y el recto posterior
menor también contralateral, los cuales se aseguran de la vuelta pasiva a la
posicion neutra de la cabeza. A nivel de la articulacion atloidoaxoidea es la
contraccion del recto posterior mayor y del oblicuo mayor del mismo lado los
que determinan la rotacion de la cabeza a ese nivel. (Kapandji, 2007,
Gatterman, 1990)

También a nivel de esta articulacién atloidoaxoidea destacar el papel del
oblicuo mayor de la cabeza el cual produce un movimiento de retroceso y de
extension del atlas sobre el axis cuando los dos musculos se contraen
simultdneamente, el fin de este movimiento es asegurar la contencién pasiva

de la odontoides que le impide luxarse hacia atras. (Kapandji, 2007)

2.2 Relaciones anatémicas con el sistema nervioso y vascular
La inervacion de la musculatura suboccipital corresponde a las ramas

posteriores de los primeros nervios cervicales. (Moore, 2013)

La rama posterior del primer nervio cervical es el Nervio Suboccipital e
inerva a todos los musculos suboccipitales ademas de al complejo mayor.
(Rouviere y Delmas, 2005; Moore, 2013)

La rama posterior del segundo nervio cervical o Nervio Occipital Mayor
de Arnold inerva al musculo oblicuo mayor en el que se acoda y tras atravesar
el complejo mayor y perforar el trapecio se hace subcutaneo dando
ramificaciones en la parte posterior del cuero cabelludo. (Rouviere y Delmas,
2005)

El ganglio cervical superior toma gran relevancia en la zona anatdbmica
de la que estamos tratando. El detalle a considerar de la situacién del ganglio

cervical superior es la relacidbn que establece por su parte posterior con el
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musculo recto anterior y con las primeras vértebras cervicales. Esta relacion
tan directa con el sistema musculo-esquelético suboccipital puede implicar la
afectacion del sistema vegetativo cervical ante posiciones andmalas
mantenidas de, sobre todo, la segunda vértebra cervical que a su vez esta
determinada por la accion de la musculatura suboccipital. (Rouviére y Delmas,
2005)

Otra relacion anatomica a destacar es la situacion del Nervio Carotideo.
Este nervio parte del polo superior del GCS para ascender por detras de la
cardtida interna formando un plexo alrededor de la misma y penetrar junto a
ella a través del conducto carotideo formando el plexo cavernoso. De esta
manera se relaciona el GCS a los ganglios esfenopalatino, oftalmico y de
Gasser, ademas de a los nervios que discurren por la pared del seno
cavernoso, y al ganglio 6tico y su aporte del plexo cervical a través de la arteria

meningea media. (Snell, 1999)

También, mediante las ramas periféricas del GCS; relacionamos el
neumogastrico y el glosofaringeo con el plexo intercarotideo, el plexo faringeo,

el seno carotideo y la glandula intercarotidea. (Snell, 1999)

Por otro lado a la porcion superior del esoéfago llegan las ramas
esofagicas del GCS y el plexo laringeo que ademas destina filetes a la laringe y
al cuerpo del tiroides. Y finalmente se desprenden los nervios cardiacos
superiores derecho e izquierdo, que terminan en el plexo cardiaco anterior y
posterior. (Snell, 1999)

El X par o Neumogastrico es otra de las referencias anatémicas de gran
relevancia en el espacio que nos ocupa, tanto por su relacion con el ganglio
cervical superior, como por su conocida importancia en la regulacién
parasimpatica de gran parte del organismo. No podemos olvidar que este
nervio emerge por el agujero rasgado posterior junto con la yugular, el nervio
espinal y el nervio glosofaringeo, y que su situacion le convierte potencialmente
vulnerable a estimulos provenientes de la musculatura y estructuras 0seas de
la zona. (Ricard, 2002; Ricard, 2014)
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Quisiéeramos hacer referencia también al nucleo del trigémino y su
situacién suboccipital que relaciona anatOmicamente este punto con los
musculos masticatorios a los cuales inerva y en cuya funcién puede incidir, y al
puente miodural situado entre la parte posterior de la duramadre y la anterior
del recto posterior menor y del oblicuo menor. Esta unién consolida aiin mas la
interdependencia entre el sistema nervioso central y la musculatura
suboccipital. (Rouviére y Delmas, 2005; Zarco y cols, 2013; Fernandez de la
Pefias y cols, 2006; Fernandez de la Pefias y cols, 2005; Fernandez de la

Pefas y cols, 2010; Palomeque y cols, 2017)

El reciente hallazgo de la existencia de vasos linfaticos en el sistema
nervioso central es otro de esos fendmenos que acrecienta la importancia de la
zona suboccipital como punto clave en la fisiologia de todo nuestro complejo

anatomofisioldgico. (Louveau y cols, 2015)

2.3 Técnicade inhibicion de la musculatura suboccipital

Si nos remontamos a los origenes, es bien probable, que técnicas
similares a ésta se realizaran desde que el ser humano utiliza sus manos para
tratar de “hacer terapia”, la tradicion osteopatica cuenta como probable
desencadenante el método que Andrew Taylor Still (1828-1917) (Tan y Zia,
2007) padre de la Osteopatia actual (Stark y Quoting, 2012), utilizaba para
aliviar los dolores que él mismo padecia en la zona suboccipital y que consistia
en colocar una soga en tension entre dos puntos, apoyar la zona suboccipital
sobre ella, generando la compresién necesaria para inhibir esta zona. El alivio
gue esta manera de actuar proporcionaba seria lo que desencadend el
desarrollo de la técnica manual, o quizds fue esta Ultima la que inspird este

proceder.

La técnica se describe con algunas variaciones entre los diferentes
autores, tanto en su denominacion como en su aplicacion, pero posee una
base similar. Como denominador comun, la técnica se realiza con el paciente
en decubito supino vy el fisioterapeuta sentado a la cabecera del paciente, con
los antebrazos sobre la camilla de forma que los dorsos de las manos
descansen sobre la misma. La cabeza del paciente descansa sobre las palmas

de las manos del fisioterapeuta que, flexionando las articulaciones
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metacarpofalangicas de los dedos 2° al 5°, dirige las yemas de los dedos hacia
el arco posterior del Atlas del paciente. (Ehrenfeuchter y cols, 2006; Espi-
Lopez, 2010; Ricard, 2008; Liem, 2002; Briem y cols, 2007)

Los dedos de ambas manos se alinean a cada lado del ligamento nucal
buscando el contacto con la musculatura suboccipital y empujando el atlas
hacia el techo produce una presion postero-anterior sobre el conjunto musculo-
fascial localizado entre el occipital y la apofisis espinosa del Axis. La presion
asi ejercida eleva la cabeza del paciente de forma que ésta deje de reposar
sobre las manos del fisioterapeuta y se mantenga en el aire con el Unico apoyo
de las yemas de los dedos. Llegados a este punto podriamos mantener esa
posicion hasta conseguir la relajacién deseada de la musculatura suboccipital
(Ehrenfeuchter y cols, 2006; Espi-Lépez y cols, 2010; Ricard, 2008) o continuar
empujando con los dedos anular y mefiique bilateralmente el occipital en
direccién craneal (Liem, 2002). Briem (Briem y cols, 2007) afiaden el factor
tiempo, considerando que la técnica se aplica durante 3 a 3,5 min, y que el
terapeuta debe monitorizar la respuesta muscular del paciente, disminuyendo
la presidn ejercida si el tono muscular aumenta durante la aplicacién de la

técnica.

2.3.1 Denominaciones

Respecto a la denominaciéon con la que los autores identifican la técnica
se usan los términos “técnica de inhibicion de los musculos suboccipitales”
(Ricard, 2002), “inhibicién suboccipital” (Ehrenfeuchter y cols., 2006), “técnica
para la articulacion atlanto-occipital” (Liem, 2002), “inhibitive distraction” (Briem
y cols., 2007) y “suboccipital release” (Pilat, 2003). La primera denominacion,
“técnica de inhibicion de la musculatura suboccipital” es la mas recurrente en la

bibliografia cientifica.

2.3.2 Efectos e indicaciones de la técnica

A esta técnica se le atribuye como efecto la liberacién de la articulacion
occipitoatloidea, eliminacion de la tension en la region de los orificios
yugulares, mejorando el drenaje craneal y la funcién de los pares craneales IX,
Xy Xl (Liem, 2002). Segun Ehrenfeuchter (Ehrenfeuchter y cols, 2006), el

objetivo es la inhibicion del tono muscular suboccipital y, aunque no especifican
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las indicaciones para esta técnica en concreto, parecen atribuirle objetivos

comunes a “las técnicas aplicadas a los tejidos blandos” que serian:

Relajar musculos hipertonicos.

Estirar las estructuras fasciales pasivas.

Mejorar la circulacién hacia las estructuras miofasciales locales.

Mejorar la nutricibn y la oxigenacion de los tejidos locales y la
eliminacion de desechos metabalicos.

Mejorar la actividad refleja anormal somatosomatica y viscerosomatica.
Identificar las areas de disfuncion somatica.

Observar la respuesta del tejido a la aplicacion de técnicas de
manipulacion.

Mejorar la respuesta inmune local y sistémica.

Proveer un estado general de relajacion.

Proveer un estado general de estimulacion tonica.

Ricard (Ricard, 2002) considera como objetivo de esta técnica suprimir el

espasmo de los musculos suboccipitales que induce la disfuncion del occipital,

del atlas o incluso del axis y detalla las siguientes indicaciones:

2.3.3

Trastornos en relacién con el foramen magnum o con los agujeros
rasgados posteriores.

Cefaleas occipitales o veértigos.

Lesiones intradseas del occipucio o de la impresion basilar.
Disfunciones CO, C1y C2.

Secuelas de fracturas de la base del craneo.

Vértigos.

Neuropatias de compresion del Xll par craneal, y trastornos de la

deglucion.

Contraindicaciones de la técnica

Como en todas las técnicas, en ésta también nos encontramos con

contraindicaciones en determinadas situaciones (Di Fabio, 1999). Liem (Liem,

2002) destaca las fracturas del axis y de la base del craneo y el peligro de las

hemorragias intracraneales y Ricard (Ricard, 2002), la osteitis o posibles
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hemorragias, tumores y fracturas de la base del craneo. Lérida (Lerida, 2011)
refiere la suma de las contraindicaciones antes citadas con la especificidad de
la fractura de la apdfisis odontoides del axis.

3 Material y métodos

3.1 Justificacion del estudio

En los dltimos 35 afios numerosos autores han realizado estudios
encaminados a poner de manifiesto la existencia de un puente miodural
mediante el cual los musculos suboccipitales presentan puentes de tejido
conjuntivo con la duramadre a nivel de las primeras cervicales y la articulacion

craneo-vertebral, algunos de ellos mencionamos a continuacion:

En 2013 destacamos el trabajo de Pontell (Pontell y cols, 2013) en el que
examina la relacion que existe entre el musculo oblicuo inferior y la duramadre
espinal. Durante la introduccion de su estudio repasa de manera muy precisa a
los diferentes autores que ya venian hablando del puente miodural asi como
las afirmaciones que desde el punto de vista fisiologico y patolégico se han

venido investigando.

Se remonta al aflo 1992 Kahn (Kahn y cols, 1992) y al afio 1995 Hack

(Hack y cols, 1995) como los primeros autores que describen el puente

KRISTOBAL GOGORZA ARROITAONANDIA Pagina 21



EFECTOS DEL DISPOSITIVO INYBI EN SUJETOS CON ACORTAMIENTO DE ISQUIOSURALES

miodural aunque en una revision sistematica mas reciente (Palomeque et al,
2017) se remonta al afio 1953 cuando Lazorthes ya describié el puente

miodural entre la duramadre y el musculo recto posterior menor.

Las implicaciones patologicas que estas estructuras han sido estudiadas
por numerosos autores. (Hack y cols, 1995; Alix y Bates, 1999; Hack y
Hallgran, 2004; Fernandez de las Pefas y cols, 2007; Scali y cols, 2011; Scali,
2013).

Diversos son los estudios y diversas también las metodologias
estudiadas en ellos, por ejemplo algunos estudios comprobaron la existencia
mediante trabajos de diseccién (Hack y cols, 1995; Kahkeshani y Ward, 2012;
Zumpano y cols, 2006) o mediante estudios radiograficos (Humphreys y cols,
2003; Hack y Hallgren, 2004; Scali y cols, 2013).

Otros autores también han estudiado la existencia de estas relaciones
anatomicas (Dean y Mitchell, 2002; Enix y cols, 2014; Johnson y cols, 2000;
Mc Partland y Brodeur, 1999; Michell y cols, 1998; Nash y cols, 2005; Tubbs y
cols, 2011; Yuan y cols, 2016) y no dejan lugar a duda de la relevancia de las

mismas.

En resumen y volviendo a hacer referencia a la reciente revision
sistematica de Palomeque (Palomeque et al, 2017) podemos concluir que
existe una continuidad entre los tejidos blandos de la musculatura suboccipital
y la duramadre cervical demostrado en los musculos recto posterior menor,
recto posterior mayor y el oblicuo inferior, este ultimo puesto de manifiesto en

el estudio mencionado anteriormente de Pontell (Pontell y cols, 2013).

Desde el punto de vista de la implicacion en diferentes patologias
gueremos citar el estudio de Xu (Xu y cols, 2016) donde establece una relacién
de la circulacion del liquido cefalorraquideo con los movimientos de la cabeza,
por lo que pensamos que de nuevo la musculatura suboccipital y su integridad
es clave en la fluctuacion del liquido cefalorraquideo y su importancia en el

desarrollo de diversas patologias, Zheng (Zheng y cols, 2014) también destaca

KRISTOBAL GOGORZA ARROITAONANDIA Pagina 22



EFECTOS DEL DISPOSITIVO INYBI EN SUJETOS CON ACORTAMIENTO DE ISQUIOSURALES

la influencia de la disposicion anatémica a nivel de cervicales altas en la

circulacién del liquido cefalorraquideo.

El conjunto muscular de la zona suboccipital, ademas de su implicacion
en las algias de la zona como en cefaleas y cervicalgias, (Alix y Bates, 1999;
Briem y cols, 2007; Calandre y cols, 2006; Chaibi y Russell, 2012; Dunning y
cols, 2012; Espi- Lopez y cols, 2014; Fernandez de las Pefas y cols, 2005;
Fernandez de las Pefias y cols, 2006; Fernandez de las Pefias y cols, 2007;
Fernandez de las Pefias y cols, 2008; Fernandez de las Pefias y cols, 2010;
Hack y Hallgren, 2004; Hallgren y cols, 1994; Mansilla y cols, 2009; Mc
Partland y cols, 1997; Sohn y cols, 2010; Yousry y cols, 2001) es responsable
fundamental de la posiciéon de la cabeza respecto al cuello ( Abrahams, 1977;
Abrahams, 1981; Heredia y cols, 2012; Saiz- Llamosas y cols, 2009; Treleaven
y cols, 2011; Treleaven y cols, 2008; Treleaven y cols, 2006; Treleaven y cols,
2005; Treleaven y cols, 2003; Yousry y cols, 2001) y por lo tanto esta
intimamente relacionado con las estructuras implicadas en el mantenimiento

de la postura.

De la misma forma hemos afirmado la relacion de la musculatura
isquiosural con la postura mediante su repercusion en la pelvis, y en la
columna vertebral a través de ella. (Halbertsma y cols, 2001; Gajdosik y cols,
1992; Ferrer, 1998; Borman y cols, 2011; Cibulka y cols, 1986; Fox, 2006;
George y cols, 2006; Hooper y cols, 2005; Lew y cols, 1994; Li y cols, 1996;
Park y cols, 2012; Puranen y Orava, 1991; Worrell y Perrin, 1992)

Desde un punto de vista mas global integrando relaciones mas a
distancia también la disposicién anatomica de la musculatura isquiosural se
presenta como fundamental en las diferentes alteraciones de la postura que
podemos encontrar en pacientes con diferentes patologia y dolor croénico.
(Aquino y cols, 2010) Pero en la literatura encontramos fundamentalmente la
implicacién de la musculatura suboccipital junto con otros musculos del cuello
en diferentes alteraciones de la postura quizas relacionadas con los diferentes
captores posturales que desde la cabeza influyen en la biomecanica del cuello
y desde ahi en todo nuestro cuerpo. Bexander (Bexander y Hoges, 2012)

establece la distorsion del reflejo “cérvico-céfalo-giro” en pacientes con latigazo
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cervical, en esta linea diferentes autores destacan alteraciones de la postura y
el equilibrio en pacientes que se han visto sometidos a diferentes lesiones a
nivel del raquis cervical. (Kogler y cols, 2000; Madeleine y cols, 2011;
Schieppati y cols, 2006; Sjélander y cols, 2008; Vuillerme y Pinsault, 2009;
Malmstrém y cols, 2010; Gosselin y cols, 2004; Humphreys y cols, 2003;
Pollard y Ward, 1998)

Quizas podemos considerar que el trabajo que se realiza durante el
estudio entra dentro de las técnicas miofasciales puesto que es a través de las
relaciones que muchos autores (Pilat, 2003; Manheim, 2001; Ricard y Turrina;
2015; Fernandez Pérez y cols, 2010; Orgeret, 2002) han establecido de la
continuidad de las fascias en cuanto a diferentes procesos patolégicos y por
supuesto de resolucion de los mismos, por los que la inhibicion de la

musculatura suboccipital actia a nivel distal.

Numerosos autores han estudiado el sindrome de acortamiento de
isquiotibiales, en diferentes grupos de poblacion, aplicando numerosas
técnicas, en muy diferentes grupos de poblacion y estudiando los resultados en
cuanto a la mejoria y el mantenimiento de la misma. (Arriaga y Mendoza, 2004;
Ayala y cols, 2013; Broms y cols, 1987; Davis y cols, 2005; Decoster y cols,
2004, Depino y cols, 2000; Feland y cols, 2001; Johansson y cols, 1999;
Mendiguchia y cols, 2013; Reid y McNair, 2004; Roberts y Wilson, 1999;
Spernoga y cols, 2001; Starring y cols, 1998; Taylor y cols, 2003)

Tal como afirma Muyor (Muyor y cols, 2014) la disminucion de la
flexibilidad de la musculatura isquiosural se ha relacionado con dolor lumbar,
espondilolisis y espondilolistesis, lesiones musculares, menos eficiencia
muscular, cambios en el ritmo lumbopélvico y aumento de cifosis dorsal. A este
respecto ponemos como ejemplo el dolor lumbar que afecta en torno al 70-
80% de la poblacion general y cuyo considera inespecifico, entre otros Casado
morales habla de factores biol6gicos y es en este aspecto en el que el
acortamiento de isquiotibiales se podria considerar como un condicionante;
ademas es el mayor responsable de incapacidad y de absentismo laboral con
lo que ello conlleva respecto al deterioro de la calidad de vida de los sujetos y
al consiguiente coste econdémico elevado. (Casado Morales y cols, 2008)
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Nosotros centraremos nuestra justificacion en los estudios que
directamente utilizan la técnica de inhibicién de la musculatura suboccipital en

Sus investigaciones.

Aparicio (Aparicio y cols, 2009) demuestra el efecto de la técnica de
inhibicibn de la musculatura suboccipital sobre el acortamiento de la
musculatura isquiosural, por lo que un eventual resultado que permitiera
afirmar que la utilizacidon del dispositivo Inybi ejerce un efecto equiparable a la
aplicacion de la técnica manual nos proporcionaria una interesante
herramienta de trabajo que nos permitiria tratar la musculatura suboccipital y
con ello el acortamiento de los isquiotibiales y su repercusion en el equilibrio
postural de la columna vertebral, tanto en la consulta como domiciliariamente,
abriendo un gran abanico de nuevas posibilidades e interesantes implicaciones

clinicas.

Cho también demuestra el mismo efecto que Aparicio mediante la
inhibicién de suboccipitales y ademas compara éste efecto con una técnica de
auto-inhibicion con un rodillo triangular de espuma aunque con peores

resultados que mediante la técnica manual. (Cho y cols, 2015)

Por otra parte, con las mediciones que se realizan en este estudio hemos
querido segmentar el cuerpo de forma que podamos valorar en cual de dichos
segmentos pudiera ejercer mas influencia el tratamiento de la musculatura
suboccipital. Asi medimos la respuesta a nivel de toda la cadena extensora en
el Test de Dedos-Suelo, y mas analiticamente el miembro inferior y su
articulacion pélvica en los Test de Elevacién de la Pierna Extendida, el
segmento lumbar en el test de Schober y el segmento craneo-cervical en la

flexion de cabeza y en la apertura de la boca.

Creemos que esta forma de proceder nos facilitara, en funcion de los

resultados, un analisis mas detallado de los mismos.

Por la implicacion que ya hemos comentado anteriormente de la
musculatura suboccipital en la postura y en concreto sobre la flexion cervical
hemos decidido afiadir esta medida que los autores anteriores no habian

considerado asi como la apertura de la boca debido también al gran nimero de
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autores que establecen una relacion entre la musculatura suboccipital y la
musculatura masticadora justificado por su relacion con el ndcleo del trigémino.
(Armijo-Olivo y cols, 2010; Armijo-Olivo y cols, 2011; Oliveira-Campelo y cols,
2010; O’'Shaughnessy, 1994; Zarco y cols, 2013)

Siguiendo esta linea también hemos encontrado un estudio de
Bretischwerdt (Bretischwerdt y cols, 2010) en el que se estudiaba la mejora en
la apertura de la boca Yy la disminucion del dolor tras el estiramiento de la
musculatura isquiotibial en sujetos sanos por lo que nos ha parecido
interesante afadir el estudio de la apertura de la boca en nuestro trabajo para
analizar los resultados integrando los diferentes estudios.

La posibilidad de obtener mediante el dispositivo Inybi unos efectos
similares a una técnica con tan pocas contraindicaciones y tan apreciada por el
colectivo de los fisioterapeutas creemos que justifica la realizacidbn de este

estudio.

3.2 Objetivos

El objetivo de este estudio es el de valorar si el tratamiento de la
musculatura suboccipital mediante el dispositivo “Inybi” produce mejoras
similares a la técnica manual en sujetos con Sindrome de Isquiosurales

Cortos.

3.2.1 Objetivo primario
Valorar si la aplicacién del dispositivo Inybi a nivel suboccipital produce
una elongacion de la musculatura isquiosural de forma comparable a la técnica

de inhibicién de la musculatura suboccipital.

3.2.2 Objetivos secundarios

1. Valorar si la aplicacion del dispositivo Inybi a nivel suboccipital
produce un aumento de la flexién cervical de forma comparable a la técnica de
inhibicion de la musculatura suboccipital.

2. Valorar si la aplicacion del dispositivo Inybi a nivel suboccipital
produce un aumento de la flexion lumbar de forma comparable a la técnica de

inhibicion de la musculatura suboccipital.
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3. Valorar si la aplicacion del dispositivo Inybi a nivel suboccipital

técnica de inhibicion de la musculatura suboccipital.

3.3 Hipotesis

3.3.1

“Inybi” produce mejoras similares a la técnica manual de inhibicién de la
musculatura suboccipital en el acortamiento de la musculatura isquiosural, la

flexion cervical, la flexibn lumbar y la apertura de la boca en sujetos con

Hipotesis conceptual

El tratamiento de la musculatura suboccipital mediante el dispositivo

acortamiento de la musculatura isquiosural.

3.3.2

1.

KRISTOBAL GOGORZA ARROITAONANDIA

Hipotesis nulas

El tratamiento de la musculatura suboccipital mediante el dispositivo
“Inybi” no produce mejoras similares a la técnica manual en el test de
dedos-suelo, no siendo esta disminucion similar a la obtenida con la
técnica manual.

El tratamiento de la musculatura suboccipital mediante el dispositivo
“Inybi” no produce mejoras similares a la técnica manual en el test de
elevacion de pierna extendida, no siendo este aumento similar a la
obtenida con la técnica manual.

El tratamiento de la musculatura suboccipital mediante el dispositivo
“Inybi” no produce mejoras similares a la técnica manual en la flexion
cervical, no siendo este aumento similar a la obtenida con la técnica
manual.

El tratamiento de la musculatura suboccipital mediante el dispositivo
“Inybi” no produce mejoras similares a la técnica manual en el test de
Schober Modificado-Modificado, no siendo este aumento similar a la
obtenida con la técnica manual.

El tratamiento de la musculatura suboccipital mediante el dispositivo
“Inybi” no produce mejoras similares a la técnica manual en la
apertura de la boca, no siendo este aumento similar a la obtenida con

la técnica manual.
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3.3.3 Hipdotesis alternas

1. El tratamiento de la musculatura suboccipital mediante el dispositivo
“Inybi” produce mejoras similares a la técnica manual en el test de
dedos-suelo, siendo esta disminucion similar a la obtenida con la
técnica manual.

2. El tratamiento de la musculatura suboccipital mediante el dispositivo
“Inybi” produce mejoras similares a la técnica manual en el test de
elevacion de pierna extendida, siendo este aumento similar a la
obtenida con la técnica manual.

3. El tratamiento de la musculatura suboccipital mediante el dispositivo
“Inybi” produce mejoras similares a la técnica manual en la flexion
cervical, siendo este aumento similar a la obtenida con la técnica
manual.

4. El tratamiento de la musculatura suboccipital mediante el dispositivo
“Inybi” produce mejoras similares a la técnica manual en el test de
Schober Modificado-Modificado, siendo este aumento similar a la
obtenida con la técnica manual.

5. El tratamiento de la musculatura suboccipital mediante el dispositivo
“Inybi” produce mejoras similares a la técnica manual en la apertura
de la boca, siendo este aumento similar a la obtenida con la técnica

manual.

3.4 Disefio del estudio
Ensayo clinico aleatorizado, a doble ciego, longitudinal, prospectivo y
controlado.

3.5 Materiales
. Dispositivo INYBI (Eskua Health Technologies S.L.; Donostia- San

Sebastian, Espafa); (Anexo VI)
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Fotografia 1: Dispositivo INYBI

. Pie de rey

Se utiliz6 un Pie de rey Kanon. (JAPON). Es un calibre, también
denominado calibrador, es un instrumento utilizado para medir dimensiones de
objetos o distancias relativamente pequefias, desde centimetros hasta
fracciones de milimetros (1/10 de milimetro, 1/20 de milimetro, 1/50 de
milimetro). En la escala de las pulgadas tiene divisiones equivalentes a 1/16 de

pulgada, y, en su nonio, de 1/128 de pulgada.

. Cinta métrica Fiber-glass. 60INCH (CHINA)
Es un instrumento de medida que consiste en una cinta flexible
graduada y que se puede enrollar, haciendo que el transporte sea mas

facil. También con ella se pueden medir lineas y superficies curvas.

. Goniémetro Saehan. (COREA DEL SUR).

Goniometro metélico de articulaciones largas, 36cm de largo y
360° de medicion. Tiene una escala de 360° y dos escalas de 180° que
se leen en direcciones opuestas, todas las escalas marcadas con
intervalos de 1°, sistema de blogueo y perilla moleteada para ajustar la

tensioén de los brazos.

. Cajon fabricado expresamente para la realizacion del test Dedos-Suelo.
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. Camilla Chattanooga. DJO GLOBAL. Vista, Canada..

. Lapiz dermografico. (ESPANA)
Es un lapiz graso usado para marcar sobre superficies grasas
(como la piel) o duras como metal y vidrio. Su mina suele ser un poco
fragil, por lo que es aconsejable no usar sacapuntas sino el filo de un
cortante. Esta herramienta se usa para marcar los puntos anatomicos
corporales y los lugares exactos donde tomaremos las diferentes

mediciones.

. Smartphone fnac 2 4,5” con sistema operativo Android 4.4 y procesador
1,3 GHz Quad Core Cortex A7 con la aplicaciéon Clinometer plaincode™
instalada. (EEUU) Aplicacion para movil, permite medir las amplitudes
articulares en flexion, extension, lateroflexion derecha y lateroflexion
izquierda. (Quek et al, 2014; Tousignant et al, 2013)

. Sitio web www.randomization.com

3.5.1 Descripcion del dispositivo Inybi
El dispositivo Inybi es un instrumento que se define como inhibidor
instrumental de la musculatura suboccipital y que ha sido desarrollado por la

empresa Eskua Health Technologies S.L.

Su funcién es generar a nivel de la musculatura suboccipital una presion
comparable a la realizada por la aplicacion de la técnica de inhibicién de la
musculatura suboccipital para tratar de conseguir efectos beneficiosos similares

a los de la técnica manual.

Consiste en un dispositivo con forma de prisma triangular irregular que
presenta en cada uno de sus tres vertices un cabezal o finger que, imitando la
forma de los dedos de la mano en la posicién que se requiere para realizar la
técnica manual de inhibicion de la musculatura suboccipital, se aplica en la
musculatura suboccipital de forma similar a la que se realizaria en la técnica

manual.
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El cuerpo o prisma del dispositivo tiene las medidas adecuadas para
que, variando la cara sobre la que se asienta, el vértice superior quede a
diferentes alturas. Esto permite que cambiando la cara sobre la que se apoya el
dispositivo, el vértice superior en el que asienta el cabezal pueda adaptarse en
altura a la fisonomia del sujeto al que se aplica, que variara considerablemente
en funcién del grado de cifosis dorsal que pueda tener. Esto permite tres
alturas diferentes que permiten su aplicacibn a un sector mayoritario de la

poblacion.

\.
N

Figura 1: Diferentes alturas

La forma de los cabezales, ademas de imitar la de los dedos de la mano
en el momento de realizar la técnica, proporciona a las estructuras
comprimidas en la zona suboccipital sectores de minima presion a las que

poder desviarse.

Figura 2: Cabezal
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Por otro lado la composicién del finger permite elegir entre tres grados de
dureza segun las necesidades de cada sujeto. Estas diferentes opciones
quedan identificadas por la graduacion en el color de los cabezales de mas a

)\

y
4

menos intenso segun va de menos a mas suave.

4

Figura 3: Diferentes densidades

El dispositivo Inybi utilizado en el estudio es el modelo Wave, que permite
afiadir a la compresion de la musculatura suboccipital la aplicacion de vibracion

en tres tipos de frecuencias (50 Hz, 65 Hz y 80 Hz).

Figura 4: Pulsador para vibracién

3.6 Consideraciones éticas
Previo al estudio se obtuvo el visto bueno del Comité del Comité Etico de
investigacion clinica del Hospital Donostia (Osakidetza). (Anexo 1)

Antes de iniciarse el estudio, en el que participaron voluntariamente, todos
los sujetos fueron debidamente informados de los objetivos y el desarrollo del
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mismo. Posteriormente y previo al inicio de la fase experimental se procedio a

la lectura y firma del consentimiento informado.

Tanto la técnica de inhibicion de la musculatura suboccipital como la
aplicacion de vibraciones de las caracteristicas utilizadas en el estudio (50Hz y
cinco minutos de aplicacién) se han demostrado inocuas siempre que se
tengan en cuenta los criterios de exclusion y las contraindicaciones de la

misma.

En todo caso se han seguido los principios basicos y aplicables a toda

investigacion concretados en la Declaracion de Helsinki. (Anexo 1)

3.7 Caracteristicas muestrales

Se emplearon técnicas de muestreo siguiendo el muestreo no
probabilistico por conveniencia. La muestra del estudio proviene de la base de
datos de consultas privadas de fisioterapia situadas en la provincia de
Guipuzcoa. Los 40 sujetos participan de manera voluntaria y en todo momento
son informados rigurosamente de los objetivos del estudio, por otro lado redinen
los criterios necesarios de inclusion y exclusion del estudio para poder

participar en el mismo.

3.8 Criterios de inclusién y de exclusién

En los dos grupos los criterios de inclusion y exclusién son los mismos.
Estos criterios buscan que la muestra sea la adecuada al estudio, evitar
riesgos que pudieran concurrir ante la presencia de contraindicaciones a la
aplicacion de las técnicas y evitar sesgos que pudieran producirse por

condicionantes en las mediciones de las variables a estudio.

3.8.1 Criterios de inclusién

e Sujetos (hombre o mujer) con edades comprendidas entre 18 y 45 afios.
e Sujetos que presenten Sindrome de Isquiosurales Cortos bilateral.
Para ello se considerara las siguientes caracteristicas:
- Test Extension con Pierna Recta (Buckup, 2002; Ferrer, 1998; Ferrer
y cols, 1994; Santonja, 1995; Cibulka y cols, 1986; Aparicio y
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Alburquerque, 2008; Travell y Simons, 2002; Goeken y Hof, 1991):
igual o menor 80°

- Test Dedos Suelo (Buckup, 2002; Ferrer, 1998; Santonja y Frutos,
1994; Kendall's, 2000; Santonja, 1995; Cibulka y cols, 1986; Aparicio
y Alburquerque, 2008; Travell y Simons, 2002): igual o menor a — 5

cm.

Estos criterios de inclusion estan en la linea de los utilizados por otros
autores como por ejemplo Aparicio (Aparicio y cols, 2009) y Cho. (Cho y cols,
2015)

3.8.2 Criterios de Exclusién

e Sujetos que no pueden otorgar su consentimiento debido a problemas
de comunicacion o cognitivos, o que no han considerado oportuno firmar
el consentimiento informado.

e Haber recibido tratamiento musculoesquelético en las ultimas 72 horas

e Haber realizado estiramientos musculares en las ultimas 24 horas.

e Padecer enfermedades reuméticas

e Padecer enfermedades degenerativas del SN.

e Sujetos que han consumido relajantes musculares o analgésicos en las
72 horas previas a la realizacion del estudio.

e Contraindicaciones a la aplicacion del tratamiento o las técnicas de
evaluacion:

- Osteitis.

- Hemorragias.

- Tumores.

- Antecedentes de cirugia craneo-facial, cervical, de tronco o de
miembros inferiores.

- Fracturas recientes de la base del craneo o de la apofisis odontoides.
- Rotura o agenesia del ligamento transverso.

- Sujetos con dolores lumbares agudos.
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- Sujetos que hayan sufrido fracturas del miembro inferior y / o
alteraciones del movimiento.

- Sujetos con radiculopatias y/o disestesias en miembros inferiores.

Estos criterios de exclusion estan en la linea de los utilizados por otros
autores como por ejemplo Aparicio (Aparicio y cols, 2009) y Cho. (Cho y
cols, 2015)

3.9 Aleatorizacion

Una vez que los sujetos firmaron el consentimiento informado y tras haber
comprobado que cumplian los criterios de inclusion y que no presentaban
ninguno de los criterios de exclusion, se procedié a su aleatorizacion mediante

la aplicacion proporcionada por el sitio web www.randomization.com.

3.10 Grupos de estudio
Se procedio a distribuir aleatoriamente a los sujetos participantes en el
estudio en el grupo experimental manual y en el grupo experimental

instrumental.

3.10.1 Grupo experimental manual

En el Grupo Experimental Manual al sujeto, tras la recogida de datos
pre-intervencion, se le aplica la Técnica de Inhibicibn de la Musculatura
Suboccipital. Esta técnica se aplicara tal como se especifica en el apartado
3.11.1.

Tras la aplicacion de esta técnica manual por el fisioterapeuta interventor

durante cinco minutos, se procede a la obtencién de datos post-intervencion.

3.10.2 Grupo experimental instrumental

A diferencia de en el anterior grupo, en el Grupo Experimental
Instrumental se procede a la aplicacion del instrumento Inybi en vez de aplicar
la técnica manual. Como se indica en el apartado 3.11.2 la aplicacién del
dispositivo se realiza durante el mismo tiempo (cinco minutos) que dura la

aplicacion de la técnica manual en el Grupo Experimental Manual.
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Tras la aplicacion del dispositivo Inybi por el mismo fisioterapeuta
interventor que aplica la técnica manual en el grupo anterior, se procede a la

obtencién de datos post-intervencion.

3.11 Descripcion de los métodos de intervencion

Procedemos a explicitar las intervenciones en ambos grupos, el Grupo
Experimental Manual, en el que se aplica la técnica manual de inhibicion
suboccipital, y el Grupo Experimental Instrumental en el que se aplica el

dispositivo denominado Inybi.

3.11.1 Técnica de inhibicion de la musculatura suboccipital

La técnica de inhibicion de musculos suboccipitales (Ehrenfeuchter y cols,
2006; Espi-Lopez, 2010; Ricard, 2008; Liem, 2002; Briem y cols, 2007;
American Osteopathic Association, 2006; Espi-Lépez y cols, 2010; Ricard,

2002) se realiza de la siguiente manera:

El sujeto se coloca en decubito supino. El fisioterapeuta se sienta a la
cabecera del sujeto mirando hacia los pies. El occipucio descansa sobre las
palmas de las manos colocadas a modo de hamaca. Las yemas de los dedos
flexionados a nivel de la metacarpo-falangica contactan con la musculatura a
nivel del arco posterior del atlas. La técnica consiste en empujar el atlas en
direccion al techo de manera que C1 queda suspendido sobre el extremo de
los dedos. Se ha de mantener esta presion durante varios minutos en funcion

de cada paciente.

La técnica se realiza hasta que notamos la relajacién del tejido bajo
nuestros dedos y que generalmente coincide con una importante disminucion

del dolor.

En este estudio, con el objetivo de homogeneizar los tiempos y modos

de aplicacién, se determina el siguiente protocolo.

1. El sujeto se coloca en decubito supino con las piernas extendidas.

2. Adaptamos la extension de los dedos en funcion de la fisonomia
del sujeto para conseguir una posicién Optima de la cabeza. En
funciébn de la mayor o menor presencia de cifosis dorsal nos

encontramos con que se requiere una mayor o menor altura en la
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disposicion de los dedos para conseguir que la cabeza este
posicionada de forma que la oreja y el ojo homolateral queden en
la misma vertical. De esta manera conseguimos la estabilidad y la
correcta posicion que buscamos.

3. El sujeto permanece cinco minutos (igual que en la técnica
instrumental) en esta posicion.

4. Trascurridos los cinco minutos se da por terminada la aplicacion de

la técnica manual.

3.11.2 Aplicacién del dispositivo Inybi

Aunque en lo primordial se han seguido las indicaciones del manual de
instrucciones del dispositivo Inybi (Anexo VI), hemos protocolizado la aplicacion
del mismo para homogeneizar la forma de aplicacion, dada la gran cantidad de
opciones que presenta el dispositivo en cuanto a altura, firmeza de los
cabezales y frecuencias de vibracidbn para adaptarse a las necesidades

especificas de cada individuo. El protocolo utilizado es el siguiente:

5. El sujeto se coloca en decubito supino con las piernas extendidas.

6. Elegimos la altura adecuada del dispositivo en funcion de la
fisonomia del sujeto para conseguir una posicion 6ptima de la
cabeza. En funcién de la mayor o menor presencia de cifosis dorsal
NOS encontramos con que se requiere una mayor o menor altura
del dispositivo para conseguir que la cabeza este posicionada de
forma que la oreja y el ojo homolateral queden en la misma vertical.
De esta manera conseguimos la estabilidad y la correcta posicion
gue buscamos.

7. En todos los casos optamos por el finger (cabezal de goma de
diferentes grados de dureza) mas blando (Shore 30) para evitar
gue los finger menos blandos no fueran bien acogidos por alguno
de los sujetos.

8. Accionamos la vibracion. En todos los casos optamos por la
frecuencia de 50Hz. El dispositivo contaba con las opciones de
65Hz y de 80Hz, que en determinados casos pudieran ser mas
apropiados, pero una vez mas quisimos evitar que el estudio

estadistico se complicara en exceso y utilizamos siempre la
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frecuencia de 50Hz para evitar que las frecuencias mas altas no
fueran bien acogidos por alguno de los sujetos.

9. El sujeto permanece cinco minutos (igual que en la técnica manual)
en esta posicion.

10. Trascurridos los cinco minutos se da por terminada la aplicacion de

la técnica instrumental.
3.12 Variables del estudio

3.12.1 Variables independientes
- Grupo
- Definicion: Grupo de pertenencia al que se le ha asignado a cada
uno de los sujetos de forma aleatoria. En nuestro caso se refiere
al Grupo experimental manual y al Grupo experimental
instrumental.
- Tipo de variable: cualitativa, nominal y dicotémica.

- Obtencién: aleatorizacion

3.12.2 Variables de sujeto
- Sexo
- Definicion: Genero al que pertenece el sujeto.
- Tipo de variable: cualitativa, nominal y dicotomica.

- Obtencién: anamnesis.

- Definicion: Edad del sujeto en la fecha de recogida de los datos.
- Tipo de variable: cuantitativa, de razén y discreta.
- Obtencion: anamnesis.

- Unidad de medida: anos.

- Definicion: altura del sujeto en bipedestacion.

- Tipo de variable: cuantitativa, de razon y continua.
- Obtencion: anamnesis.

- Unidad de medida: centimetros.

- Peso
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- Definicion: peso del sujeto en el momento de la recogida de
datos.

- Tipo de variable: cuantitativa, de razén y continua.

- Obtencion: anamnesis.

- Unidad de medida: kilogramos.

3.12.3 Variables dependientes

- Amplitud de Flexion cervical

a. Definicion: medida del arco de movimiento en flexion del
segmento cervical con el sujeto en bipedestacion. Consideramos
como valor cero la posicibn de bipedestacion con mirada al
frente.

b. Tipo de variable: cuantitativa, de razén y continua.

c. Obtencion: Clinometer plaincode™.

d. Unidad de medida: Grado sexagesimal.

- Amplitud de flexion lumbar (Test de Schober Modificado-Modificado)

a. Definicion: Medida de la distancia entre dos marcas dibujadas en
la zona lumbar con el sujeto en flexibn maxima con las rodillas en
extension y que inicialmente se habian dibujado a 150 mm en
bipedestacion.

b. Tipo de variable: cuantitativa, de razén y continua.

c. Obtencion: cinta métrica.

d. Unidad de medida: milimetros.

- Amplitud de flexién del tronco (Test dedos — suelo)

a. Definicion: Medida de la distancia entre los dedos y el suelo que
se toma sobre un cajon construido para tal fin. El sujeto flexiona
el tronco con las rodillas extendidas y los brazos alargados hacia

el suelo. La altura del suelo se considera “0” y los valores son
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positivos de ahi en adelante mientras se consideran negativos los
situados por encima de éste nivel.

b. Tipo de variable: cuantitativa, de razon y continua.

c. Obtencion: cinta métrica adherida al cajon.

d. Unidad de medida: milimetros.

- Amplitud de flexion de cadera con rodilla extendida (Test de elevacion

de pierna extendida)

a. Definicion: Medida del arco de movimiento en flexion de la
articulacion de la cadera con el sujeto en decubito supino, con la
rodilla totalmente extendida, y con la pierna contralateral apoyada
en la camilla. Consideramos la horizontal como valor cero.

b. Tipo de variable: cuantitativa, de razon y continua.

c. Obtencion: Aplicacion Clinometer plaincode™ y goniometro.

d. Unidad de medida: Grado sexagesimal.

- Amplitud de apertura de la boca
a. Definicion: Medida de la distancia entre incisivos superiores e
inferiores en la posicion de maxima apertura con el sujeto en
decubito supino y con flexo-extensién cervical neutra.
b. Tipo de variable: cuantitativa, de razén y continua.
c. Obtencion: Pie de rey.

d. Unidad de medida: milimetros.

3.13 Métodos y dispositivos de evaluaciéon
- Amplitud de Flexion cervical:
Para medir la amplitud de flexion cervical hemos dispuesto al
sujeto en bipedestacion en posicion anatdmica con la mirada al
frente.
Hemos aplicado el smartphone lateralmente a la cabeza del
sujeto alineando su borde a la insercion craneal del pabellon

auricular.
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En esta posicion el inclinometro marcaba el cero. Le hemos
pedido la maxima amplitud posible de flexion del cuello sin que
se solicite la columna dorsal, extremo éste que hemos
comprobado, y sea anotado la medida en grados sexagesimales
aportada por el smartphone. Después el sujeto vuelve a llevar la
cabeza a la posicion de reposo. Repetimos estas mediciones en

dos ocasiones mas haciendo un total de tres mediciones.

La utilizacion del smartphone para la medicion del grado de
flexién de la columna cervical ha sido validada con anterioridad
(Quek et al, 2014; Tousignant et al, 2013)

- Amplitud de flexién lumbar (Test de Schober Modificado-Modificado)

Para medir la amplitud de flexion lumbar hemos optado por el test
de Shober Modificado Modificado. Para realizarlo hemos marcado
en la espalda del sujeto en posicion de bipedestacién con un lapiz
dermogréafico ambas espinas iliacas postero-superiores y uniendo
estas dos sefiales hemos marcado una linea de referencia. Sobre
esta linea hemos medido 150 mm para marcar una nueva
referencia. Una vez concretadas las referencias sobre la piel
pedimos al sujeto que se flexione hacia adelante bajando las
manos hacia el suelo tanto como pueda manteniendo las rodillas
extendidas. En esta posicibn medimos la distancia entre las
referencias que habiamos marcado en la piel con la cinta métrica
y comprobamos la variacion de distancia respecto a la medida

inicial (150 mm). Este test lo realizamos en tres ocasiones.

- Amplitud de flexion del tronco (Test dedos — suelo)

Para la realizacion de este test se ha procedido a la fabricacion
de un cajén adecuado para tal fin.

El sujeto se coloca sobre el cajén en bipedestacion, con las
rodillas extendidas y los pies a la distancia de los hombros. Le

pedimos que flexione el tronco al maximo tratando de llevar los
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brazos y las manos extendidas en direccion caudal. La altura del
cajon en el que se apoyan los pies se considera “0” y los valores
son positivos de ahi hacia el suelo mientras se consideran
negativos los situados por encima de este nivel.

Este test implica la contribucion de multiples articulaciones para
la consecucion del objetivo que se busca, intentar alcanzar con
las manos la mayor distancia posible hacia el suelo, sobre todo
del segmento lumbar. Es por esto que se trata de determinar
también la contribucion de esta parte de la anatomia en la
hipotética ganancia de distancia en la flexion del tronco, vy
analizar asi el grado de protagonismo en dicha ganancia de la

musculatura isquiosural.

- Amplitud de flexibn de cadera con rodilla extendida (Test de elevacion

de pierna extendida)

Para la realizacién de este test procedemos a indicar al sujeto
gue se coloque en decubito supino sobre la camilla. Utilizaremos
una almohada si observamos que al apoyar la cabeza en la
camilla esta se va hacia la extension. Con la almohada buscamos
que el pabellén auricular y el ojo homolateral se encuentren en la
misma vertical. Procedemos a sefalizar ambos trocanteres,
ambos maléolos externos, y ambos céndilos femorales externos.
Dispondremos un gonidmetro con el eje alineado con el eje de
flexibn de la cadera, y con un brazo paralelo a la camilla
(horizontal) y el otro alineado con las sefalizaciones del céndilo
externo femoral y el maléolo externo. Al mismo tiempo
aplicaremos sobre el fémur derecho un smartphone con la
aplicacion Clinometer de forma que quede perfectamente
alineado con la linea que va desde la sefial marcada en el
trocanter hasta la del maléolo externo del tobillo pasando por el
centro del condilo femoral externo. Procedemos a la elevacion de
la pierna derecha sin doblar la rodilla y con el tobillo relajado para
evitar que la tensibn de los gemelos limite la amplitud del

movimiento, sin realizar movimientos compensatorios con la
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pelvis o el cuello, tanto como le sea posible. Repetiremos esta
maniobra  durante tres veces consecutivas. Después
procederemos igual con la pierna izquierda.

Tomaremos constancia de las medidas obtenidas tanto por el
gonibmetro  convencional de brazo largo (Aparicio vy
Alburquerque, 2008) como con el inclinometro. (Quek et al, 2014,
Tousignant et al, 2013)

- Amplitud de apertura de la boca

Con el paciente en decubito supino y sin que realice extension
cervical, se le pide que abra al maximo la boca y se procede a
medir en milimetros la distancia entre incisivos superiores e
inferiores con el pie de rey. Esta maniobra se realizara durante

tres aperturas de boca consecutivas.

3.14 Calculo del tamafio muestral

Calculo del tamafio de la muestra realizado con el software Granmo v7.12
(Hospital del Mar — Barcelona — Espafa) para la variable “Elevacion de la
Pierna Recta”. Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un
contraste bilateral, se precisan 20 sujetos en cada grupo para detectar una
diferencia minima de 8,5 puntos entre dos grupos, asumiendo que existen 2
grupos y una desviacion estandar de 9. Se ha estimado una tasa de pérdidas
de seguimiento del 10%.

3.15 Analisis estadistico
Los datos fueron analizados con el paquete estadistico SPWA Statistics
version 22.0. Se calcularon la media y la desviacion estandar para cada una de

las variables.
Para el analisis estadistico se han utilizado las siguientes pruebas:
- Pruebas de normalidad de Shapiro-Wilk.

- Prueba de medidas repetidas por el método de esfericidad asumida, en

los casos en los que no se cumple, se ajusta por el método de Huynh-Feldt; se
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realizé también analisis por pares con Bonferroni. En aquellos casos en los que
se encontraron diferencias basales entre los grupos, se realiz6 la prueba con el

valor pre-intervencién como covariable (ANCOVA).

Las caracteristicas demogréficas y clinicas iniciales de ambos grupos
fueron comparadas con un ANOVA de un factor para las variables
cuantitativas, con la prueba U de Mann-Whitney para aquellas que no poseian
una distribucion normal y la prueba de Chi cuadrado (x2) para las variables
categoricas.

El andlisis estadistico se realiz6 con un intervalo de confianza del 95%, de
tal forma que se consideraron valores estadisticamente significativos aquellos

cuya p fuese menor de 0,05.

3.16 Procedimiento de obtenciéon de datos

La fase experimental se realiza en dos habitaciones contiguas de 20 m2
cada una, comunicadas entre si, que cumplen con los requisitos de
temperatura, luminosidad y confort adecuados. Cuentan con una camilla cada

una y con el material necesario para la toma de datos que requiere el estudio.

3.16.1 Secuencia del estudio

Antes de iniciarse el proceso de obtencion de datos al sujeto se le habra
proporcionado la hoja de consentimiento informado y, tras haber resuelto sus
dudas o cuestiones si las hubiera, se recogera dicha hoja firmada.

Si el sujeto no accediera a firmar el consentimiento informado quedaria fuera
del estudio.

Asi mismo el sujeto quedaria excluido del estudio si presentara alguno
de los criterios de exclusion o si no presentara los criterios de inclusion. De la
misma manera el estudio no se llevaria a cabo si en un momento dado el sujeto
decide libremente no continuar con el mismo sin que eso implicara ningun tipo

de inconveniente.

ASIGNACION DE SUJETOS:
Los sujetos pasaran por la valoracion con un fisioterapeuta y las

diferentes técnicas las realizara otro fisioterapeuta. Por lo tanto el evaluador
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desconocera a qué grupo experimental pertenecera el sujeto. El evaluador no

sabré que técnica se ha realizado a cada paciente.

- RECOGIDA DE DATOS
El evaluador siempre sera un Fisioterapeuta con mas de veinte afios de
experiencia, y permanecera cegado respecto al grupo al que pertenecen los

sujetos que tiene que evaluar.

MEDIDA DE LAS VARIABLES ANTES DE LA APLICACION DE LA TECNICA:

- Con el paciente en bipedestacién sobre el cajon de testaje y con la
mirada al frente se identifican ambas espinas iliacas postero-superiores
y se traza una linea que una a ambas. Se marca otra sefial a 15 cm por
encima de la linea. Estas sefales se utilizaran después para realizar el
test de Schober Modificado-Modificado.

- Sin cambiar de posicion se aplica en el lateral de la cabeza del sujeto un
smartphone con la aplicacién Clinometer de forma que marque 0° en la
posicion inicial y se le pide al sujeto que realice una flexion de la cabeza
sin que sean solicitadas las vértebras dorsales. Esta medicién se

efectuara tres veces consecutivas.

- Sin cambiar de posicion pedimos al sujeto que realice el Test Dedos-
Suelo para lo cual ha de proceder a flexionarse de forma que trate de
tocar con los dedos la parte mas baja posible del cajon sin flexionar las
rodillas. Tiene que mantener esta posicién durante 2 segundos. En este
intervalo de tiempo mediremos la distancia entre las sefales marcadas
para la realizacion del test de Schober Modificado-Modificado (Buckup,
2002; Diaz-Mancha, 2014), y la distancia que alcanzan los dedos en el
cajon (dedos-suelo) (Aparicio y Alburquergue, 2008). Repetiremos esta

maniobra durante tres veces consecutivas.

- Pedimos al paciente que descienda del cajén y se coloque en decubito
supino para proceder a los Test de Elevacion de Pierna Extendida.
Utilizaremos una almohada si observamos que al apoyar la cabeza en la
camilla esta se va hacia la extension. Con la almohada buscamos que el

pabellon auricular y el ojo homolateral se encuentren en la misma
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vertical. Procedemos a sefializar ambos trocanteres, ambos maléolos
externos, y ambos condilos femorales externos. Dispondremos un
gonidémetro con el eje a la altura de la cadera, y con un brazo paralelo a
la camilla y el otro alineado con las sefializaciones del condilo externo
femoral y el maléolo externo. Al mismo tiempo aplicaremos sobre el
fémur derecho un smartphone con la aplicacion Clinometer de forma
que quede perfectamente alineado con la linea que va desde la sefial
marcada en el trocanter hasta la del maléolo externo del tobillo pasando
por el centro del condilo femoral externo, de forma que en esta posicion
marque 0°. Pedimos al paciente que, de forma activa, eleve la pierna
derecha sin doblar la rodilla homolateral y sin realizar movimientos
compensatorios con la pelvis o el cuello, tanto como le sea posible.
Repetiremos esta maniobra durante tres veces consecutivas. Después
procederemos igual con la pierna izquierda. (Buckup, 2002; Ferrer,
1998; Ferrer y cols, 1994; Santonja, 1995; Cibulka y cols, 1986; Aparicio
y Alburquerque, 2008; Travell y Simons, 2002).

- Con el paciente en decubito supino y sin que realice extension cervical,
procedemos a realizar el Test de Apertura de la Boca. Se le pide que
abra al maximo la boca y se procede a medir la distancia entre incisivos
superiores e inferiores con el pie de rey. Esta maniobra se realizara
durante tres aperturas de boca consecutivas.

- Tras esta recogida de datos el sujeto pasa a una sala contigua donde se

le aplicara la técnica correspondiente.

REALIZACION DE LA TECNICA
- El interventor procedera a la distribucion de los sujetos en los dos
grupos. Para la distribucion de las personas en el Grupo Experimental
Manual o en el Grupo Experimental Instrumental, se utilizara un software

de nimeros aleatorios (www.randomization.com).

- La persona interventora sera siempre la misma, tanto si el sujeto
pertenece al Grupo Instrumental como al Manual, y en ningln caso sera

ninguno de los autores.
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Protocolo del Grupo Experimental Instrumental: Aplicacion del
instrumento Inybi en la musculatura suboccipital. Partiendo de la
posicion en supino del paciente, posicionamos el dispositivo en la zona
suboccipital a la altura adecuada para que el pabellén auricular y el ojo
homolateral se encuentren en la misma vertical. Se activa la vibracion y
se mantiene durante 5 minutos. Transcurrido este tiempo se apaga la

vibracion y se le pide al paciente que se incorpore.

Protocolo del Grupo Experimental Manual: Realizacion de la técnica
manual de inhibiciébn de la musculatura suboccipital durante el mismo

tiempo que en el grupo instrumental, es decir 5 minutos.

Una vez realizada la técnica (protocolo Manual o Instrumental) el sujeto

vuelve de nuevo a la sala donde se halla el evaluador.

MEDIDAS DE LAS VARIABLES DESPUES DE LA REALIZACION DE LA
TECNICA:

Se repiten las mediciones con el mismo procedimiento anterior y por el

mismo evaluador, inmediatamente después. Se anima al sujeto a caminar

suavemente hasta que se vuelva a solicitar su presencia.

Se repiten las mediciones con el mismo procedimiento anterior y por el

mismo evaluador a los 20 minutos de la realizacion de la técnica. Al finalizar

estas Ultimas mediciones se dara por finalizado el protocolo.

3.16.2 Diagrama de flujo

A continuacion se presenta el diagrama de flujo de la muestra del

estudio.
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Figura 5: Diagrama de flujo

4 Discusion

4.1 Andlisis de los resultados

Previo a someter los resultados del estudio a discusion y como
consecuencia de lo expuesto anteriormente procedemos a describir estudios
cuyo objetivo ha sido el tratamiento de la musculatura suboccipital en muy
diversas patologias y ponemos de manifiesto los resultados obtenidos en sus

investigaciones de manera que podamos unificar en algun caso los resultados.

Espi-Lopez (Espi-Lopez y cols, 2010) en su tesis doctoral concluye que la
técnica de inhibicion de la musculatura suboccipital por si misma resulta
efectiva en la reduccién de la depresion, el impacto y la intensidad del dolor y la
percepcion del mismo, y mas aln si se combina con técnicas articulares, en

pacientes diagnosticados de cefalea tensional.

Lérida (Lérida, 2011) observa que la técnica de inhibicion de
suboccipitales, aplicada a mujeres enfermas de fibromialgia, provoca una

disminucién de la intensidad del dolor en los puntos sensibles de la fibromialgia
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de la region suboccipital, ademas de aumentar el rango de la movilidad de la

columna cervical.

Continuando con los efectos que pueden considerarse atribuibles a la
técnica de inhibicion de suboccipitales, vemos que el grupo de Fernandez-
Pérez (Fernandez-Pérez y cols, 2008) mide la respuesta a la aplicacion de una
combinacion de técnicas miofasciales a nivel del cuello: la técnica para la
musculatura suboccipital, la técnica de compresién del cuarto ventriculo y la
técnica para la fascia profunda cervical, desde un punto de vista psicolégico
(ansiedad y depresion) ademas de parametros como el ritmo y la tension
arterial y la temperatura. Como resultado observan una disminucion del estado
de ansiedad ademas de los parametros cardiacos, si bien este efecto no es
atribuible solamente a la técnica de inhibicion suboccipital, sino al conjunto de
las tres técnicas. Posteriormente en 2013 (Fernandez de las Pefas y cols,
2013) observa, tras la realizacion de las tres técnicas miofasciales
anteriormente citadas, un aumento de la modulacién inmunoldgica con
aumento de los linfocitos B, objetivado por el aumento en sangre de CD19,
biomarcador para células B (Wang, 2012), lo que abre una nueva serie de

interrogantes asi como nuevas posibilidades de estudios.

Oliveira-Campelo (Oliveira-Campelo y cols, 2010) observan el efecto en el
umbral de dolor de los puntos trigger de los masculos maseteros y temporales
cuando se aplica la técnica de inhibicion de suboccipitales o se manipula
mediante una técnica de alta velocidad y las diferencias en la apertura de la
boca, comprobando que, con la técnica de inhibicion de la musculatura
suboccipital, se produce un aumento del umbral del dolor en los puntos trigger

de los musculos temporales.

El grupo de Kwan (Kwan y cols, 2012) presentan un estudio a propdsito
de un caso en el que afirman que la técnica de inhibicion suboccipital es eficaz
para el tratamiento del hipo, considerandolo como la primera técnica de
eleccion en caso de presentarse esta disfuncion. Atribuye el efecto regulador a
la descompresion del nervio vago y quizas del frénico, como consecuencia de

las tensiones generadas en la zona al realizar la técnica.
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Otros estudios, como los de Heredia (Heredia y cols, 2012) observan un
aumento del umbral de dolor a la presion en el gran nervio occipital de Arnold,
aunque con significacion estadistica sélo en el lado no dominante, y una mejora
de la postura craneo-cervical. El grupo de Heredia ha considerado interesante
acotar el estudio a personas que hayan registrado un historial de tratamiento
ortodontico. En su estudio constatan varias limitaciones. Por un lado, el tamafio
relativamente pequefio de la muestra y el hecho de que fueran asintométicos vy,
por otro lado, observan la necesidad de Ila realizacion de estudios

longitudinales que permitan ver la respuesta al tratamiento a largo plazo.

Antolinos-Campillo  (Antolinos-Campillo y cols, 2013) encuentran
resultados inmediatos en la mejoria de la extension del codo en pacientes que
han sufrido un latigazo cervical y presentan positivo el test neurodinamico del
miembro superior para el nervio mediano, extremo éste medido en la limitacion
de la extension del codo. Sin embargo estos autores no ven diferencias con el
grupo control en la fuerza de prension de la mano ni en la Escala Analdgica

visual (VAS) para el dolor percibido en el cuello.

En el estudio de Briem (Briem y cols, 2007) tampoco se observaba
mejoria significativa en la movilidad del cuello en pacientes con dolor, sin
embargo Heredia (Heredia y cols, 2012) si habian referido mejoria en la

posicién craneo-cervical después de aplicar la técnica.

El hecho de que Antolinos-Campillo (Antolinos-Campillo y cols, 2013)
haya obtenido resultados positivos en la neurodinamica del nervio mediano es
un dato ante el que los autores se presentan cautos a la hora de atribuirle
relevancia clinica, debido al margen de error que el procedimiento utilizado

consideran que presenta.

Respecto a la apertura de la boca, Oliveira-Campelo afirmé la relacion
entre suboccipitales y musculatura masticadora. (Oliveira-Campelo y cols,
2010) Por otro lado otro en un estudio previo habiamos observado la relacion
entre el tratamiento de la musculatura isquiosural y su efecto sobre el dolor a la
presidon en la musculatura masetera, trapecio superior y apertura maxima de la
boca en sujetos sanos; como ya comentamos en la justificacion nos parecio

interesante valorar el efecto que estas dos técnicas podian tener en la
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musculatura masticadora al mismo tiempo que valordbamos su efecto en la
isquiosural combinando, de manera un tanto peculiar, los resultados de los

estudios anteriores.

Si comparamos nuestro estudio con estudios previos tenemos que
mencionar en primer lugar a Aparicio, (Aparicio y cols, 2009) en su estudio se
puede ver una relacion entre la aplicacion de la técnica de inhibicidn de
suboccipitales y un aumento de la elasticidad de los masculos isquiotibiales, y
la modificacion de la algometria de presion en el musculo semimembranoso,
pero sin embargo no la modifica en el semitendinoso o en el biceps femoral.
Como aplicacion practica ven remarcable la constatacion de que técnicas
aplicadas en el nivel cervical alto pueden provocar cambios en el aparato
locomotor. Dentro de las limitaciones los autores consideran que un tamafo de
la muestra mayor podria haber propiciado mas diferencias estadisticamente
significativas en las algometrias y ven la necesidad de estudios longitudinales

para observar los efectos a largo plazo.

Cho (Cho y cols, 2015) realizé un estudio tras analizar los resultados del
trabajo de Aparicio (Aparicio y cols, 2009) en el que compara la técnica de
inhibicién de suboccipitales, sobre la que ya se habia puesto de manifiesto su
efectividad en el aumento de flexibilidad de la musculatura isquiosural, con otra
técnica de liberacion auto-miofascial que la describe como “una técnica que se
puede aplicar en casa o en la oficina por los propios pacientes, sin la ayuda de
un terapeuta o limitaciones en cuanto al tiempo o el espacio” y consiste en
aplicacion de una almohada con forma de triangulo en la zona suboccipital que
le permite al paciente girar la cabeza libremente para asi incidir en el area
deseada de la musculatura suboccipital. Los resultados confieren a las dos
intervenciones mejoria siendo més eficaz la intervencion de inhibicién de la
musculatura suboccipital. Los autores achacan estos resultados a la falta de
traccibn que se ejerce en la liberacion auto-miofascial, a diferencia de la
aplicada por el terapeuta; aun asi la consideran una buena técnica para relajar
los musculos sin la intervencion del terapeuta y también consideran este hecho
como otra causa de la menor efectividad que la inhibicién realizada por el

profesional.
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4.2 Limitaciones del estudio

Las limitaciones del estudio son varias:

e El hecho de no haber recibido tratamiento musculoesquelético en
las ultimas 72 horas, no haber realizado estiramientos musculares
en las dltimas 24 horas y considerando que una gran parte de la
muestra eran deportistas nos hizo tener que desestimar a algunos
de los individuos de la muestra.

e Seria interesante haber podido valorar los resultados a mas largo
plazo mediante un estudio longitudinal.

e En ultimo lugar consideramos que es un tratamiento aislado y seria
interesante poder analizar los resultados dentro de un protocolo

global para el acortamiento de la musculatura isquiosural.

4.3 Propuestas de futuras investigaciones
Dada la via abierta por los resultados de este estudio consideramos que

podrian ser de interés las siguientes propuestas:

e Observar la evolucién de diferentes patologias, susceptibles de ser
tratadas con la técnica de inhibicién de la musculatura suboccipital,
al ser tratadas en combinacion con una pauta de tratamiento en
domicilio con el dispositivo Inybi.

e Estudios que valoren el efecto del dispositivo Inybi en patologia de
la Articulaciébn Témporomandibular (Bruxismo, oclusion, etc.).

e Estudios que valoren el efecto del dispositivo Inybi en patologia
lumbar.

e Estudios que valoren el efecto del dispositivo Inybi en patologia
cervical.

e Estudios que valoren el efecto del dispositivo Inybi en cefaleas y
migrafas.

e Estudios que valoren el efecto del dispositivo Inybi en comparacion

con técnicas de alta velocidad a nivel cervical.
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e Ultilizacion del dispositivo Inybi a modo de grupo control en estudios
con pacientes susceptibles de ser tratados con la Técnica de

Inhibicién de la musculatura suboccipital.

4.4 Conflicto de Intereses:

El autor declara que si tiene conflicto de intereses puesto que es uno de
los promotores y desarrolladores del dispositivo INYBI mediante la empresa
Eskua Health Tecnologies S.L.

5 Conclusiones
La inhibicion de la musculatura suboccipital produce cambios en el
acortamiento de la cadena muscular posterior y no hay diferencias significativas

entre la aplicacion de la técnica manual y la aplicacion del dispositivo INYBI.

Se puede afirmar que mejora la flexién cervical y el test de Schober
inmediatamente después de la aplicacion del dispositivo INYBI y tras 20
minutos; y también mejora el test dedos-suelo, el test de Elevacion de la pierna
recta y en la apertura de la boca 20 minutos después de la aplicacion del
dispositivo INYBI.

El dispositivo INYBI tiene efectos beneficiosos en el tratamiento del

acortamiento de la musculatura isquiosural.
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9 Anexos

9.1 Anexo l. Aprobacion para la investigacion por el comité ético

Osakidetza Danostia Depitalea

Hoagetal Donostia

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

D. José Ignacic Emparanza Kndrr, Presidante del Comité Efico de Investigacién Clinica del
Area Sanitaria de Gipuzkos,

CERTIFICA:

Que este Comité, de acuerdo & la Ley 1472007 de Investigacidon Biomédica, Principios aticos
de la declaracion de Helsinki, RD 1581,/2009 por el que == regulan los productos sanitarics,
RO 1080/2015 de 4 de diciembre por el que se regulan kos ensayos dinicos con
medicamentos y resto de principios &ticos splicsbles, ha evaluado el Ensayo Clinico con
Producto Sanitanio titulado: “Efectos del disposifive INYEI en sujefos con acortamienfo
de isquiosurales”. Cadigo de Protocolo: DSAI-2015.

ersion del Protocole: 3 de 11 de Moviembre de 2018
‘Version Hoja de Informacidn al Paciente y Consanfimiento Informado: 2 de 11 de Noviembre
de 2016

Considera que,

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacidn con los objetives
del ensayo clinico y estan justificados kos riesges y molestias previsibles para el sujeto.

La capacidad del investigador v los medios disponibles son apropiados para levar a cabo el
Ensayo.

Son adecusdos fanto el procedmiento pars obtener & consentimiento informado como s
compensacion prevists pars los sujetos por dafos que pudieran derivarse de su participacion
en &l ensayo.

El slcance de las compensaciones econémicas previstas no interfiere con 2l respeio 2 los
postulados &ticos.

¥ gue este Comité Efico de Investigacion Clinica, fanto en su composicidn como en los
Procedimientos nomslizados de Trabajo, cumple con las normas de buena practica clinica
(CPMPICH135/85) conforme & lo establecido en =l Real Decreto 1080/2015, de 4 de
diciembre

¥ gue este Comité reunido el dia 22 de Moviembra (recogido en acta 08/2016) ha decidido

emitir informe favorable a |z reslizacion de dicho Ensayo Clinico por Cristobal Gogorza
Arrctisonandia del Ceniro de Fisioterapia v Ostecpatia ESKUA

Lo que firma an San Sebastian, a 22 da Noviembre de 2018

KRISTOB.

]

Fdo.: Jose Igracio Emparanza
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9.2 Anexo II. Declaracion de Helsinki
Declaracion de Helsinki de la AMM - Principios éticos para las

investigaciones médicas en seres humanos

http://www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/

Adoptada por la
182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964
y enmendada por la

292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japon, octubre 1975

352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983
412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989

482 Asamblea General Somerset West, Sudéfrica, octubre 1996
522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000
Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002
Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004
592 Asamblea General, Sedl, Corea, octubre 2008

642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013

Introduccion
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1. La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de Helsinki
como una propuesta de principios éticos para investigacion médica en seres humanos,

incluida la investigacion del material humano y de informacién identificables.

La Declaracion debe ser considerada como un todo y un parrafo debe ser aplicado

con consideracion de todos los otros parrafos pertinentes.

2. Conforme al mandato de la AMM, la Declaracion esté destinada principalmente a
los médicos. La AMM insta a otros involucrados en la investigacion médica en seres

humanos a adoptar estos principios.

Principios generales

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico con
la férmula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Codigo
Internacional de Etica Médica afirma que: "El médico debe considerar lo mejor para el

paciente cuando preste atencion médica”.

4, El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de los
pacientes, incluidos los que participan en investigacién médica. Los conocimientos y la

conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber.

5. El progreso de la medicina se basa en la investigacién que, en ultimo término, debe

incluir estudios en seres humanos.

6. El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es comprender
las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones
preventivas, diagndsticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y tratamientos). Incluso,
las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas continuamente a través de la

investigacion para que sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad.

7. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y
asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos

individuales.

8. Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los intereses

de la persona que participa en la investigacion.
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9. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad
de la informacién personal de las personas que participan en investigacion. La
responsabilidad de la proteccion de las personas que toman parte en la investigacion debe
recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud y nunca en los participantes en

la investigacion, aunque hayan otorgado su consentimiento.

10. Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y juridicos
para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que las normas y
estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o
juridico nacional o internacional disminuya o elimine cualquiera medida de proteccion para

las personas que participan en la investigacion establecida en esta Declaracion.

11. La investigacién médica debe realizarse de manera que reduzca al minimo el

posible dafio al medio ambiente.

12. La investigacién médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo por
personas con la educacion, formacion y calificaciones cientificas y éticas apropiadas. La
investigacion en pacientes o voluntarios sanos necesita la supervision de un médico u otro

profesional de la salud competente y calificado apropiadamente.

13. Los grupos que estan subrepresentados en la investigacion médica deben tener un

acceso apropiado a la participacién en la investigacion.

14. El médico que combina la investigacion médica con la atencion médica debe
involucrar a sus pacientes en la investigacion sélo en la medida en que esto acredite un
justificado valor potencial preventivo, diagnostico o terapéutico y si el médico tiene buenas
razones para creer que la participaciéon en el estudio no afectara de manera adversa la

salud de los pacientes que toman parte en la investigacion.

15. Se debe asegurar compensacion y tratamiento apropiados para las personas que

son dafiadas durante su participacion en la investigacion.

Riesqgos, Costos y Beneficios

16. En la practica de la medicina y de la investigacion médica, la mayoria de las

intervenciones implican algunos riesgos y costos.

KRISTOBAL GOGORZA ARROITAONANDIA Pagina 72



EFECTOS DEL DISPOSITIVO INYBI EN SUJETOS CON ACORTAMIENTO DE ISQUIOSURALES

La investigacién médica en seres humanos sélo debe realizarse cuando la
importancia de su objetivo es mayor que el riesgo y los costos para la persona que

participa en la investigacion.

17. Toda investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparacion de los riesgos y los costos para las personas y los grupos que
participan en la investigacion, en comparacion con los beneficios previsibles para ellos y

para otras personas o grupos afectados por la enfermedad que se investiga.

Se deben implementar medidas para reducir al minimo los riesgos. Los riesgos

deben ser monitoreados, evaluados y documentados continuamente por el investigador.

18. Los médicos no deben involucrarse en estudios de investigacion en seres humanos
a menos de que estén seguros de que los riesgos han sido adecuadamente evaluados y

de que es posible hacerles frente de manera satisfactoria.

Cuando los riesgos que implican son mas importantes que los beneficios esperados
0 si existen pruebas concluyentes de resultados definitivos, los médicos deben evaluar si

contintan, modifican o suspenden inmediatamente el estudio.

Grupos y personas vulnerables

19. Algunos grupos y personas sometidas a la investigaciéon son particularmente

vulnerables y pueden tener mas posibilidades de sufrir abusos o dafio adicional.

Todos los grupos y personas vulnerables deben recibir proteccion especifica.

20. La investigacion médica en un grupo vulnerable sdlo se justifica si la investigacion
responde a las necesidades o prioridades de salud de este grupo y la investigacion no
puede realizarse en un grupo no vulnerable. Ademas, este grupo podra beneficiarse de los

conocimientos, précticas o intervenciones derivadas de la investigacion.

Requisitos cientificos y protocolos de investigacion

21. La investigacién médica en seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo conocimiento de la
bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacion pertinentes, asi como en

experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea
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oportuno. Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los

experimentos.

22. El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse

claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion.

El protocolo debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran
del caso y debe indicar como se han considerado los principios enunciados en esta
Declaracién. El protocolo debe incluir informacién sobre financiamiento, patrocinadores,
afiliaciones institucionales, posibles conflictos de interés e incentivos para las personas del
estudio y la informacion sobre las estipulaciones para tratar o compensar a las personas

gue han sufrido dafios como consecuencia de su participacion en la investigacion.

En los ensayos clinicos, el protocolo también debe describir los arreglos apropiados

para las estipulaciones después del ensayo.

Comités de ética de investigacion

23. El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion, comentario,
consejo y aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente antes de comenzar el
estudio. Este comité debe ser transparente en su funcionamiento, debe ser independiente
del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida y debe
estar debidamente calificado. EI comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes
en el pais donde se realiza la investigacion, como también las normas internacionales
vigentes, pero no se debe permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las
protecciones para las personas que participan en la investigacién establecidas en esta

Declaracion.

El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la
obligacion de proporcionar informacién del control al comité, en especial sobre todo
incidente adverso grave. No se debe hacer ninguna enmienda en el protocolo sin la
consideracién y aprobacién del comité. Después que termine el estudio, los investigadores
deben presentar un informe final al comité con un resumen de los resultados y

conclusiones del estudio.

Privacidad y confidencialidad
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24, Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la

persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacion personal.

Consentimiento informado

25. La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado en la
investigacion médica debe ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado consultar a
familiares o lideres de la comunidad, ninguna persona capaz de dar su consentimiento

informado debe ser incluida en un estudio, a menos que ella acepte liboremente.

26. En la investigacion médica en seres humanos capaces de dar su consentimiento
informado, cada participante potencial debe recibir informacién adecuada acerca de los
objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses, afiliaciones
institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e incomodidades
derivadas del experimento, estipulaciones post estudio y todo otro aspecto pertinente de la
investigacion. El participante potencial debe ser informado del derecho de participar o no
en la investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a
represalias. Se debe prestar especial atencion a las necesidades especificas de
informacioén de cada participante potencial, como también a los métodos utilizados para

entregar la informacion.

Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacion, el
médico u otra persona calificada apropiadamente debe pedir entonces, preferiblemente por
escrito, el consentimiento informado y voluntario de la persona. Si el consentimiento no se
puede otorgar por escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y atestiguado

formalmente.

Todas las personas que participan en la investigacion médica deben tener la opcién

de ser informadas sobre los resultados generales del estudio.

27. Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la investigacion, el
médico debe poner especial cuidado cuando el participante potencial esta vinculado con él
por una relacion de dependencia o si consiente bajo presién. En una situacion asi, el
consentimiento informado debe ser pedido por una persona calificada adecuadamente y

gue nada tenga que ver con aquella relacion.
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28. Cuando el participante potencial sea incapaz de dar su consentimiento informado,
el médico debe pedir el consentimiento informado del representante legal. Estas personas
no deben ser incluidas en la investigacién que no tenga posibilidades de beneficio para
ellas, a menos que ésta tenga como objetivo promover la salud del grupo representado por
el participante potencial y esta investigacién no puede realizarse en personas capaces de

dar su consentimiento informado y la investigacion implica s6lo un riesgo y costo minimos.

29. Si un participante potencial que toma parte en la investigaciéon considerado incapaz
de dar su consentimiento informado es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la
investigacion, el médico debe pedirlo, ademas del consentimiento del representante legal.

El desacuerdo del participante potencial debe ser respetado.

30. La investigacién en individuos que no son capaces fisica 0 mentalmente de otorgar
consentimiento, por ejemplo los pacientes inconscientes, se puede realizar solo si la
condicion fisica/mental que impide otorgar el consentimiento informado es una
caracteristica necesaria del grupo investigado. En estas circunstancias, el médico debe
pedir el consentimiento informado al representante legal. Si dicho representante no esta
disponible y si no se puede retrasar la investigacion, el estudio puede llevarse a cabo sin
consentimiento informado, siempre que las razones especificas para incluir a individuos
con una enfermedad que no les permite otorgar consentimiento informado hayan sido
estipuladas en el protocolo de la investigacion y el estudio haya sido aprobado por un
comité de ética de investigacion. El consentimiento para mantenerse en la investigaciéon

debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante legal.

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencién que
tienen relacion con la investigacion. La negativa del paciente a participar en una
investigacion o su decision de retirarse nunca debe afectar de manera adversa la relacion

médico-paciente.

32. Para la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos
identificables, como la investigacion sobre material o datos contenidos en biobancos o
depositos similares, el médico debe pedir el consentimiento informado para la recoleccion,
almacenamiento y reutilizacion. Podra haber situaciones excepcionales en las que sera
imposible o impracticable obtener el consentimiento para dicha investigacion. En esta
situacion, la investigacion sélo puede ser realizada después de ser considerada y

aprobada por un comité de ética de investigacion.
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Uso del placebo

33. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencién nueva
deben ser evaluados mediante su comparacion con las mejores intervenciones probadas,

excepto en las siguientes circunstancias:

Cuando no existe una intervencion probada, el uso de un placebo, o ninguna

intervencion, es aceptable; o

cuando por razones metodoldgicas cientificamente sélidas y convincentes, sea
necesario para determinar la eficacia y la seguridad de una intervencion el uso de
cualquier intervencion menos eficaz que la mejor probada, el uso de un placebo o ninguna

intervencion.

Los pacientes que reciben cualquier intervencion menos eficaz que la mejor
probada, el placebo o ninguna intervencion, no correran riesgos adicionales de dafio grave

o irreversible como consecuencia de no recibir la mejor intervencion probada.

Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcion.

Estipulaciones post ensayo

34. Antes del ensayo clinico, los auspiciadores, investigadores y los gobiernos de los
paises anfitriones deben prever el acceso post ensayo a todos los participantes que
todavia necesitan una intervencién que ha sido identificada como beneficiosa en el
ensayo. Esta informacion también se debe proporcionar a los participantes durante el

proceso del consentimiento informado.

Inscripcién vy publicacidn de la investigacion y difusion de resultados

35. Todo estudio de investigacidon con seres humanos debe ser inscrito en una base de

datos disponible al publico antes de aceptar a la primera persona.

36. Los investigadores, autores, auspiciadores, directores y editores todos tienen
obligaciones éticas con respecto a la publicacion y difusion de los resultados de su
investigacion. Los investigadores tienen el deber de tener a la disposicion del pablico los
resultados de su investigacion en seres humanos y son responsables de la integridad y
exactitud de sus informes. Todas las partes deben aceptar las normas éticas de entrega de

informacién. Se deben publicar tanto los resultados negativos e inconclusos como los
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positivos o de lo contrario deben estar a la disposicion del publico. En la publicacién se
debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones institucionales y conflictos de intereses.
Los informes sobre investigaciones que no se cifian a los principios descritos en esta

Declaracién no deben ser aceptados para su publicacion.

Intervenciones no probadas en la practica clinica

37. Cuando en la atencién de un enfermo las intervenciones probadas no existen u
otras intervenciones conocidas han resultado ineficaces, el médico, después de pedir
consejo de experto, con el consentimiento informado del paciente o de un representante
legal autorizado, puede permitirse usar intervenciones no comprobadas, si, a su juicio, ello
da alguna esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Tales
intervenciones deben ser investigadas posteriormente a fin de evaluar su seguridad y
eficacia. En todos los casos, esa informacion nueva debe ser registrada y, cuando sea

oportuno, puesta a disposicion del publico.

*Los pérrafos 26, 27, 28 y 29 han sido revisados editorialmente por el Secretariado

de la AMM el 5 de mayo de 2015.
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9.3 Anexo III. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ESTUDIO CLIiNICO DENOMINADO:

EFECTOS DEL DISPOSITIVO INYBI EN SUJETOS
CON SINDROME DE ISQUIOSURALES CORTOS

Estudio Clinico Aleatorizado, Cegado y Controlado

1.- He leido, comprendido y firmado las pégin,as anteriores de informacion sobre EFECTOS DEL DISPOSITIVO
INYBI EN SUJETOS CON SINDROME DE ISQUIOSURALES CORTOS.

2.- Doy fe de no haber omitido o alterado datos al informar sobre mi historial y antecedentes clinico-quirdrgicos, especialmente
los referidos a enfermedades personales.
3. Doy el consentimiento para el tratamiento informatizado de la informacién que de mi se obtenga con fines médicos, cientificos
0 educativos, conforme a las normas legales. De acuerdo con la Ley 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal, los
datos personales que se me requieren (sexo, edad, profesion, etc.) son los necesarios para realizar el estudio correctamente. No
se revelara mi identidad bajo ningun concepto, asi como tampoco mis datos personales. Ninguno de estos datos seré revelado a
personas externas a la investigacion. La participacion es anénima, sin embargo, mis datos estaran registrados en una lista de
control que sera guardada por el investigador principal y sélo recurrira a ella en los momentos imprescindibles.
4. Me ha sido explicado de forma comprensible:

- El procedimiento a realizar.

- Los beneficios y riesgos del estudio propuesto
5. He podido hacer preguntas sobre el estudio y han sido contestadas de forma clara y precisa.
6. He hablado con: Kristobal Gogorza Arroitaonandia, con D.N.I. n°35769612N
7. Comprendo que mi participacion es voluntaria.
8. Comprendo que puedo retirarme de la prueba cuando quiera y sin tener que dar explicaciones.

D. (nombre del participante)
ACEPTO libremente la participacion en el estudio.

Lugar a de de 2016.

Firma del participante y DNI Firma del investigador y DNI.
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De acuerdo con lo establecido por la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, doy mi consentimiento/consiento que estos datos sean incluidos en un fichero del que es titular CRISTINA
PEREZ MARTINEZ, que puedan ser utilizados con la finalidad de gestion de los datos de los pacientes y de su
historia clinica y de las tareas administrativas derivadas de la prestacion asistencial, asi como el envio de publicidad
y sus datos podrén ser cedidos, siempre protegiendo los datos adecuadamente, a: entidades aseguradoras, Uxue
Laburu Izaguirre y Cristobal Gogorza Arroitaonandia. Declaro asi mismo estar informado sobre los derechos de
Acceso, Rectificacion, Cancelacion y Oposicion que podré ejercer en el domicilio social de CRISTINA PEREZ
MARTINEZ en Boulevard 9, 1° - 20003, San Sebastian (Gipuzkoa).

9.4 Anexo IV. Cuaderno de recogida de datos I

NOMBRE APELLIDOS CODIGO DEL GRUPOAGB
SUJETO

e ——
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NOMBRE APELLIDOS CODIGO DEL GRUPOAGB
SUJETO
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9.5 Anexo V. Cuaderno de recogida de datos II.

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

EDAD: SEXO: ALTURA: PESO:
MEDIDAS PREVIO POST 1 POST 2
Flexiéon de
cuello
Schober M.M

Dedos Suelo

Ang. F.P.R
(Gon)

Ang. F.P.R.

Apertura boca

e ——
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9.6 Anexo VI. Descripcion y Manual de instrucciones de INYBI

DESCRIPCION INYBI WAVE

Su INYBI WAVE viene montado de origen de la siguiente manera:

® Prisma base
@ Dediles/Fingers de diferentes durezas

e Color claro: dureza blanda
e Color medio: dureza media
e Color oscuro: dureza alta

® Diferentes alturas

e Un punto (): altura baja
e Dos puntos (**): altura media
e Tres puntos (ee*): altura alta

® Botdn de bloqueo:
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Con el botdén deslizado hacia la derecha el dispositivo permanece apagado (bloqueado), y con
el boton deslizado hacia la izquierda el dispositivo esta en disposicién de ser utilizado.

(® Ranura del cargador de bateria e indicador luminoso (led):

Mientras el dispositivo se esta cargando este permanecera apagado (bloqueado), aun
cambiando de posicion el botén de bloqueo (@)

Indicador luminoso:

e En verde: dispositivo en funcionamiento

e En naranja: aparato en funcionamiento con bajo nivel de bateria (recargar el
dispositivo)

e Parpadeando en verde: el dispositivo se esta cargando

® Interruptor vibrador. Permite cambiar entre tres (3) intensidades de vibracién y detener el
mismo pulsando el interruptor de la siguiente forma:

e Primera pulsacion: vibracion baja (50Hz)

e Segunda pulsacion: vibracion media (65Hz)

e Tercera pulsacion: vibracion alta (80Hz)

e Con la cuarta pulsacion el dispositivo se detiene
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MANUAL DE INSTRUCOONES
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